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. (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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..../C../cceejunnn
Data: ..........

Prin contestatia nr. ..../.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [eoiinnnnn. , formulata de ... SRL, cu sediul social in municipiul ..., B-
dul ..., nr. ., bl. ., ap. ., ... ., inregistrata la Registrul Comertului sub nr.
J../ ..../...., avand CUI RO ........ , reprezentata legal prin administrator ...
si asistata si/sau reprezentata juridic prin ,... - Cabinet de Avocat",
impotriva documentatiei de atribuire privind licitatia deschisa online,
organizata in vederea incheierii acordului cadru de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,...”, CN....... [eoiinnnnn. , organizata de ..., cu
sediul in municipiul ..., str. ...nr. .., judetul ..., in calitate de autoritate
contractanta, s-au solicitat urmatoarele:

-obligarea autoritatii contractante la modificarea fisei de date a
achizitiei si a caietului de sarcini al loturilor . - . ale achizitiei in raport de
cererile din contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata -

onorariu avocat in suma de ..... lei - in temeiul art. .. alin. (.) din Legea
nr. .../.... si art. ... alin. (.) din Codul de procedura civila;
- suspendarea continuarii procedurii loturilor . - . ale achizitiei in

temeiul art... (.) lege.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ..... [eoiinnnnn, , formulata de ... SRL, cu sediul in
orasul ..., Sos. ... nr. ..., km. .., ..., ..., biroul nr. ., judet ...,
inregistratata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. 1../..../...., avand
Cod Unic de inregistrare RO........ , reprezentata legal de administrator ...
si conventional prin ...- Cabinet de Avocat, prin avocat titular ..., cu
sediul ales pentru comunicarea actelor de procedura in sos. ... nr. ..., km.
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.., .., .., biroul nr. ., judet .. ca urmare a netransmiterii de catre
autoritatea contractanta a niciunui raspuns la clarificarile formulate si prin
care au solicitat operarea acelorasi modificari in cuprinsul caietului de
sarcini din documentatia de atribuire in cadrul aceleiasi proceduri, s-au
solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante sa modifice/revizuiasca caietul de
sarcini cu privire la cerintele tehnice solicitate pentru Loturile . si ., astfel:

I. Pentru Lotul ., produsul ,LOT. -...", in sensul:

i. eliminarii cerintei de la pagina .., prin care s-a solicitat ca produsul
,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente: sdnge, puroi, voma,
diaree, apa dura, materii organice", cerinta in conformitate cu standardul
EN ..... deoarece impunerea unei astfel de cerinte, contrar standardului
european aplicabil, ar reprezenta o incalcare a principiilor nediscriminarii
si cel al tratamentului egal prevazute de art. . din Legea nr. ../.....

ii. eliminarii cerintei de la pagina .., prin care s-a solicitat ca produsul
»,Sa nu necesite aerisire", in conditiile in care niciun ofertant nu ar putea
garanta inexistenta oricarui efect advers organismului uman, in cazul in
care s-ar realiza o nebulizare indelungata a incaperii, fara asigurarea unei
aerisiri corespunzatoare a acesteia, pe o perioada mai mare de timp.

iii. mentionarea numarului efectiv de echipamnete de nebulizare
necesare autoritatii contractante.

II. Pentru Lotul . ,...”, in sensul:

i. actualizarea timpului de contact pentru o procedura de dezinfectie
chirugicala la maximum . minute (... secunde), cerinta in conformitate cu
standardul EN ......

ii. eliminarea solicitarii cu privirea la testarea Micobactericida, testare
care excede testarilor solicitate conform standardul EN ......

III. Obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
solutionare prilejuite de formularea prezentei contestatii, astfel cum
rezulta din documentele doveditoare atasate.

Cererea de suspendare a continuarii procedurii pentru loturile . iy
., - . Si . a fost respinsa de Consiliu, ca ramasa fara obiect, pr|n
incheierea nr. ..../C../.... din data de ...........

Conform prevederilor art. .. alin. (.) din Legea nr. .../....,
contestatiile care fac obiectele dosarelor nr. ..../.... si nr. ..../...., au fost
conexate, pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt
formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., sa solutioneze contestatiile de fat3,
prin care ... SRL, in dosarul nr. ..../.... si ... SRL, in dosarul nr. ..../....
solicita cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

In ceea ce priveste dosarul nr. ..../...., contestatoarea mentioneaza
ca documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP la data de ..........
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si, avand in vedere ca valoarea estimata a achizitiei este de ......... lei, n
raport cu dispozitiile art. . alin. (.) lit. a) din Legea nr. .../...., a formulat
prezenta contestatie in termen legal.

Contestatoarea a constituit la dispozitia CNSC cautiunea in
conformitate cu prevederile art. ... alin. (.) lit. a) si alin. (.) din Legea
nr. .../...., in suma de ...... lei, reprezentand .% dublul valorii estimate a
celui mai mare contract subsecvent aferent acordurilor cadru ale
loturilor . - . ale achizitiei. De asemenea, conform art. .. alin. (.) din
Legea nr, .../...., a fost comunicat catre autoritatea contractanta un
exemplar al contestatiei.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea actualei descrieri a factorului de evaluare tehnic ,Termenul de
livrare” reprezentat la sectiunea IL... Criterii de atribuire - Cel mai bun
raport calitate-pret a tuturor loturilor achizitiei, sens in acre sustine
urmatoarele:

Conform ,II.... Criterii de atribuire”, contestatoarea considera ca din
descrierea factorului tehnic ,termenul de livrare” rezulta ca aceasta este
de fapt este ,perioada de garantie” a produselor” si solicita eliminarea
descrierii improprii a factorului de evaluare si inlocuirea ei cu o descriere
corespunzatoare.

Contestatoarea precizeaza ca in situatia in care autoritatea
contractanta se opune sau modifica factorul tehnic denumit ,Termenul de
livrare”, transformandu-I| in perioada de garantie, va continua sa sustina
argumentele sale pentru respingerea acestei opozitii sau modificari.

Astfel, autoarea contestatiei sustine ca in virtutea principiului
preeminentei dispozitiilor anuntului de participare asupra celorlalte
documente din procedura de achizitie, autoritatea contractanta ar trebui
sa respecte descrierea acestui factor de evaluare, denumit "Termenul de
livrare", asa cum este stabilit in anunt, interpretarea sa fiind sustinuta de
mai multe prevederi din legislatia achizitiilor publice, precum Legea
nr. ../....siHG nr. .../.....

Contestatoarea subliniaza ca, sub aspect tehnic, cerinta autoritatii
contractante este atat de ,extravaganta” - o duratda minima a garantiei
stabilitatii unui dezinfectant de . ani de la data fabricatiei si una maxima
de . ani - incat exprima o dorinta clara de a admite o participare extrem
de redusa la procedurile de atribuire a acordurilor cadru. Or, legislatia
achizitiilor publice isi propune, in spatiul UE, promovarea unei concurente
corecte si efective, sens in care contestatoarea invoca Hotararea CJUE din
.. Mai.... in cauza C-.../...

Contestatoarea adauga ca termenul ,extravaganta" este utilizat in
sensul de ,in afara normalului" deoarece normele tehnice ale UE prevad
(ca o situatie de normalitate) o durata a stabilitatii produsului (garantia
acordatd de producator) de . ani de la data fabricatiei - si citeaza din
ECHA, Ghid privind Regulamentul privind produsele biocide, Volumul I:
Identitatea substantei active/proprietatile fizico-chimice/metodologia
analitica - Cerinte de informare, evaluare si evaluare., Partile A+B+C,
Versiunea ..., Martie ...., p... Si ..: ,..... Punct ... Stabilitatea de stocare, stabilitatea
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Si durata de raft Datele sunt necesare pentru a demonstra ca produsul biocid este stabil la
depozitare in conditiile si pentru durata de raft declarata pentru produs ...,... Punct ..... Testele
de stabilitate la depozitare ......... Punct ....... Testul de stocare accelerat Metoda relevanta de
testare este metoda CIPAC MT .... (stocare la .. °C timp de doud saptdmani). Datele generate
de testare accelerata pot fi utilizate pentru a indica ca produsul biocid va fi stabil timp de doi
ani la temperatura ambientald. Aceste date pot fi utilizate pentru a demonstra ca produsul este
probabil sa fie stabil timp de doi ani la depozitarea la temperatura ambianta pentru a sustine o

autorizatie."

Contestatoarea subliniaza ca situatia din prezenta speta nu impune
0 asemenea cerintd, recunoscuta de catre ECHA a fi ,problematica" de a
fi dovedita, achizitoarea folosind instrumentul ACORD CADRU, ceea ce
asigura o livrare continua a produsului, pe masura comenzilor emise de
autoritate, cu urmarea ca astfel se poate asigura respectarea cerintei de
stabilitate a produsului de . ani de la data fabricatiei, evitandu-se riscul
stocarii de produse devenite nevandabile datorita lipsei comenzilor
autoritatii contractante si epuizarii, astfel, a termenului de stabilitate/
garantie.

Contestatoarea subliniaza ca argumentele sale sunt intarite de
prevederile din caietul de sarcini, conforma carora este stipulat ca
produsul biocid livrat trebuie sa aiba o valabilitate de cel putin . luni pana
la data expirarii. Aceasta conditie este una eliminatoare, adica ofertele
care nu indeplinesc aceasta cerinta sunt excluse din start.

Mai mult, avand in vedere ca durata acordurilor cadru ale achizitiei
este de doar . ani, contestatoarea nu intelege de ce ar avea nevoie
achizitoarea de un produs cu o garantie de . sau . ani. Aceasta
discrepanta ridica semne de intrebare cu privire la relevanta si
necesitatea unei garantii atat de lungi.

De asemenea, in cadrul caietul de sarcini pentru loturi, se specifica
ca cerinta de valabilitate sau garantie a produsului ofertat este, in
general, de . ani de la data fabricatiei. Aceasta prevedere confirma faptul
ca o garantie extinsa nu este considerata necesara sau relevanta in
contextul specific al achizitiei in discutie.

O alta solicitare formulata de contestatoare cu privire la toate
loturile contestate se refera la necesitatea de a inlocui descrierea actuala
a continutului etichetei unui dezinfectant clasificat ca dispozitiv medical
conform prevederilor din caietul de sarcini (paginile .-.), cu cea stabilita
cu caracter obligatoriu, la nivelul Uniunii Europene, prin Regulamentul
nr. .../.... (art. ., art. .., Anexa I pct. ...., prevederi pe care contestatoarea
le reda in contestatie).

Contestatoarea subliniaza ca aceste cerinte legale trebuie
respectate de autoritatea contractanta in cadrul achizitiilor publice, iar
orice abatere de la aceste prescriptii legale putand crea o situatie de
inegalitate intre ofertanti, in favoarea celor care s-au situat in afara
prevederilor legii.

Contestatoarea, solicita, de asemenea, obligarea autoritatii
contractante la precizarea instrumentelor de evaluare a eficacitatilor
microbicide pe care le solicita produselor ofertate, indicand standardele
de evaluare si doveditoarele ale pretentiilor de ofertare sustinand ca
achizitoarea sa faca asemenea precizari, multumindu-se sa faca trimitere
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la cerinta cu caracter general din art. . alin. (.) din OMS nr. ..../...., la
care mai adauga (cu referire la spectrul de activitate astfel indicat) si
dovedit prin standardele cuprinse in legislatia in vigoare.

Contestatoarea subliniaza ca, potrivit cerintelor caietului de sarcini
(p. .-.), autoritatea contractanta are in vedere "legislatia in vigoare",
considerata utila pentru solutionarea sintagmei anterior citate, si anume
OMS nr. ../...., potrivit caruia, in cazul indicatiei de utilizare a unui
dezinfectant clasificat produs biocid in unitatile sanitare (autoritatea
contractanta este o unitate sanitara), testarile doveditoare ale eficacitatii
microbicide trebuie efectuate conform standardului EN ..... (acum aflat la
editia ....) si urmandu-se metodele de testare acreditate conform
standardului SR EN ISO/CEI ..... , citand in acest sens art. . alin. (.).

Contestatoarea subliniaza ca conform principiilor generale ale
achizitiilor publice - nediscriminarea si egalitatea de tratament -
eficacitatea microbicida a ...lor clasificati dispozitive medicale trebuie
evaluata in mod similar in achizitiile organizate de unitatile sanitare din
Romania.

Invocand art. ... alin. (.) Legea nr. ../...., contestatoarea sustine cq,
deoarece eficacitatile microbicide pot fi demonstrate prin diverse
metodologii de evaluare specializate, in functie de aria de utilizare si de
suportul dezinfectiei, este responsabilitatea autoritatii contractante sa
stabileasca aceste metodologii pentru a oferi un cadru clar referitor la
cerintele achizitiei si modul in care vor fi evaluate ofertele prezentate.

Omiterea acestor detalii importante de catre autoritatea
contractanta ar putea permite subiectivitate in evaluarea ofertelor,
incalcand astfel un principiu esential al evaluarii ofertelor conform art. ...
din Legea nr. ../.....

Contestatoarea mentioneaza, in plus, ca in cadrul discutiilor
referitoare la prevederile caietului de sarcini pe loturi, se propune
includerea metodologiilor de evaluare a activitatilor microbicide pentru a
completa spectrul de activitate, sustinand aceste propuneri cu
argumentele prezentate anterior.

In legatura cu LOTUL . - ..., contestatoarea solicita ,obligarea AC Ia
modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in CS lot, respectiv la precizarea
acestuia (prin indicarea standardelor de evaluare a fiecarei eficacitati) in sensul prevazut de

ORDIN si STANDARD”, subliniind ca definirea spectrului de activitate
prezentata in cerinta caietului de sarcini este contrara prevederilor
ordinului, potrivit definitiei dezinfectiei de nivel inalt din acesta,
activitatile LEVURICIDA si TUBERCULOCIDA trebuind eliminate conform
art. . lit. d) Anexa nr. . la Ordin, care precizeaza ca dezinfectia de nivel
inalt consta in distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.

Pozitia exprimata de normatorul national este considerata simpla si
deplin justificabila, facand aplicarea principiului qui potest plus, potest
minus - eficacitatea LEVURICIDA fiind inclusa in cea FUNGICIDA, iar cea
TUBERCULOCIDA fiind inclusa in cea MICOBACTERICIDA.
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Contestatoarea mentioneaza ca, potrivit coordonarii politicii sanitare
stabilite de autoritatea competenta a statului roman si aplicand-o la
prevederile standardului privind eficacitatile caracteristice pentru un
produs destinat dezinfectiei instrumentarului, rezulta ca spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat de autoritatea contractanta

este urmatorul: BACTERICIDA conform EN ..... si EN ..... , FUNGICIDA
conform EN ..... si EN ..... , MICOBACTERICIDA conform EN ..... si EN ..... ,
VIRUCIDA conform EN ..... si EN ..... , Si SPORICID conform EN ..... ,

inclusiv impotriva Clostridium difficile.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea cerintei "suplimentare" prin prezentarea rapoartelor de
testare emise de laboratoare acreditate conform EN ISO/IEC ..... , care
demonstreaza spectrul de actiune al produsului, eliminand sintagma
,daca acesta nu reiese din documentatie". Subliniaza ca aceasta cerinta
nu este deloc una "suplimentara", ci face parte, de drept, din caietul de
sarcini al tuturor loturilor.

De asemenea, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea cerintei referitoare la forma de prezentare, propunand
largirea marjei de capacitate fie prin eliminarea pragului minimal, fie prin
plasarea valorii acestuia la . litru/kg, pentru a realiza o largire a cadrului
competitional, fara afectarea obiectului achizitiei.

Referitor la LOTUL . - ..., solicitd ,obligarea AC la precizarea cerintei:
Indicatii: dezinfectia igienicd a mainilor prin spalare si frecare Utilizarea produsului solicitat este

prin SPALARE sau prin FRECARE?”, subliniind ca cele doua modalitati de folosire a
unui dezinfectant de maini sunt diferite, ba chiar contrarii, conform art. .
ANEXA nr. . la ORDIN, care descrie separarea de produse antiseptice in
functie de modul de folosire. Astfel, produsele biocide incadrate in tipul .
de produs sunt utilizate pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin spalare sau frecare. Insa, STANDARDUL trateaza diferit, sub
aspectul eficacitatilor microbiocidice caracterizante, un produs destinat
dezinfectiei mainilor prin spalare fata de cel folosit prin frecare, cu
exceptia notabila a produselor destinate dezinfectiei chirurgicale.

Contestatoarea mentioneaza ca in titulatura lotului se afirma drept
modalitate de utilizare frecarea, in timp ce in cuprinsul caietului de sarcini
se cere sa prezinte indicatia producatorului pentru spalare.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in caietul de
sarcini, respectiv la precizarea acestuia in sensul prevazut de standard.
Astfel, in aplicarea notei finale a art. . ANEXA nr. . la Ordin, autoritatea
contractanta a considerat ca pretul ofertelor trebuie apreciat in functie de
datele unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale a méainilor, astfel ca
utilizarea standardului trebuie facuta pornindu-se de la aceasta premisa.

Potrivit standardului, eficacitatile caracteristice unui produs pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor sunt urmatoarele (conform p...):

- Bactericidal activity conform EN ..... si EN .....

- Yeasticidal activity conform EN .....
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Activitatea asupra sporilor de mucegai, micobacterii si virusuri nu
este considerata relevanta pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
conform stadiului actual al tehnicii.

Astfel, contestatoarea subliniaza ca din activitatile microbiocidice
afirmate de autoritatea contractanta trebuie eliminate activitatile
MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA, iar cele ramase - BACTERICIDA si
LEVURICIDA - trebuie evaluate conform standardelor EN ..... si EN ..... ,
respectiv EN ......

Contestatoarea face o solicitare de precizare adresata achizitoarei in
legatura cu eficacitatea BACTERICIDA conform EN ..... , daca trebuie
dovedita prin testarile obligatorii pentru efectele imediate si la . ore sau si
prin testarea aditionala pentru efectul sustinut (conform p.
STANDARD).

Contestatoarea subliniaza necesitatea completarii cerintei pentru a
nu produce iritatii la utilizari repetate, cu solicitarea prezentarii de catre
ofertanti de rapoarte de testare emise de laboratoare autorizate. Acest
aspect este relevant in conformitate cu citatul autoritatii contractante din
caietul de sarcini, p.., art. .. al ANEXEI nr. . la ORDIN, care impune
alegerea corecta a ...lor in functie de o serie de criterii, inclusiv
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza, in conformitate cu
art. . lit. ¢) ANEXA nr. . la ORDIN, care defineste dezinfectia ca fiind
procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor patogene sau
nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se
agenti fizici si/sau chimici.

Contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta a stabilit
prin caietul de sarcini necesitatea prezentei acestei conformitati, iar in
consecinta, ofertantii trebuie sa dovedeasca indeplinirea ei conform
prevederilor art. ... Legea nr. ../..... Acest articol indica modul in care
trebuie dovedita o conformitate si precizeaza ca 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.

Mai mult, contestatoarea sustine ca in cazul 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, conform
alin. (.) al art. ... Legea nr. ../..... Un organism de evaluare a
conformitatii este definit conform acestui articol ca fiind 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.

Contestatoarea subliniaza necesitatea eliminarii cerintei sa nu
prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii, deoarece aceasta implica un
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factor de evaluare necuantificabil si, ca urmare, subiectiv, expunand
astfel pe ofertanti la o evaluare neechidistanta.

Contestatoarea mentioneaza principiul prevazut in art.... (.)
L.nr.../...., care stipuleaza ca autoritatea contractanta nu are dreptul de a
utiliza factori de evaluare care sa conduca la o libertate de apreciere
nelimitata. Astfel, cerinta referitoare la mirosul dezagreabil in timpul
aplicarii poate fi considerata subiectiva si nu se preteaza unei evaluari
obiective si echitabile conform acestui principiu.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei de a specifica pH-ul produsului, astfel incat sa fie cat
mai aproape de neutru. Mentioneaza ca nu exista vreo prevedere tehnica
si/sau juridica care sa lege eficacitatea unui produs chimic destinat
dezinfectarii mainilor de calitatea pH-ului. De altminteri, subliniaza ca
scopul protector al cerintei este inglobat in cerinte mult mai
cuprinzatoare, cum ar fi sa nu produca iritatii la utilizari repetate si sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara, sa nu prezinte efecte
adverse locale si sistemice.

Intr-un alt punct, contestatoarea mentioneaza ca cerinta este lipsita
de vreo justificare tehnica, iar modul de formulare a acesteia este lipsit
de efect. Autoritatea contractanta nu a furnizat o explicatie tehnica si
legala adecvata pentru a justifica alegerea specificatiei tehnice privind
pH-ul produsului. In acest sens, contestatoarea subliniaza ca este
necesara eliminarea specificatiei tehnice "fie specificat pH-ul produsului,
cat mai aproape de neutru" din cuprinsul caietului de sarcini pentru
produsul Sapun lichid antibacterian - lot ..

In sustinerea, contestatoarea invoca practica CNSC, respectiv
Decizia nr. ..../C../..../ccccinn... , Decizia nr. ..../C./..../.cccc...... si Decizia
oY P O L

Contestatoarea solicita, de asemenea, obligarea autoritatii
contractante la introducerea cerintei ca ofertantii sa dovedeasca, cu
probe obiective precum rapoarte de testare, ca produsul pe care-l ofera
este stabil pentru o anumita perioada de timp (ce urmeaza a fi indicata
de achizitoare) dupa deschiderea flaconului contindnd antisepticul.
Argumentand in conformitate cu prevederile din ANEXA nr. . la ORDIN,
care indica ca unul dintre criteriile obligatorii ale alegerii corecte a ...lor
este sa fie stabili in timp.

Detaliind aceasta obligatie a achizitorului, se mentioneaza ca:

- la art. .. alin. (.) lit. ¢) ANEXA nr. . la ORDIN se prevede ca
utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate
trebuie sa fie conform unei bune practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea lor;

- la art. . lit. ¢) ANEXA nr. . la ORDIN se prevede ca pe flacon se
noteaza data si ora deschiderii.

Contestatoarea subliniaza ca autoritatea contractanta, conform
bunei practici medicale si propriilor necesitati, trebuie sa stabileasca o
perioada minima de stabilitate a produsului dupa deschiderea acestuia. Pe
de alta parte, fiind vorba de conformitatea produsului cu cerinta
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autoritatii contractante, se impune, cu argumentarea de mai sus, ca
operatorii economici sa dovedeasca aceasta conformitate cu probe
obiective, precum rapoarte de testare.

Contestatoarea mentioneaza ca solicita obligarea achizitoarei la
completarea caietului de sarcini cu precizarea ca, in cazul in care produsul
ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie
sa se conformeze prevederilor art. ... pct. . din Legea nr. .../...., conform
caruia "denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului
etilic sau produselor alcoolice |li se adauga substantele prevazute prin
normele metodologice astfel incat acestea sa devina improprii consumului
uman", si sa aiba in compozitia sa substantele denaturante stabilite prin
pct... (.) lit.b) HGR nr../.....

Referitor la LOTUL . - ..., contestatoarea solicita "obligarea AC Ia
precizarea obiectului achizitiei in sensul ca achizitia produsului urmeaza fi folosita pentru
dezinfectia chirurgicald a méinilor PRIN SPALARE (cu inldturarea din documentatia de atribuire

a oricdror referiri la utilizarea PRIN FRECARE)"

Contestatoarea solicita, de asemenea, obligarea autoritatii
contractante la modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in
caietul de sarcini, respectiv la precizarea acestuia in sensul prevazut de
STANDARD. Cerinta este "Spectrul de activitate: Bactericida, Levuricida,
Micobactericid, Virucid conform prevederilor dispuse prin Ord, MS
nr. ..../.... actualizat si dovedit prin standardele cuprinse in legislatia in
vigoare (sa fie incadrat Tip produs .)", astfel ca, intrucat se doreste
achizitionarea unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor,
atunci utilizarea standardului trebuie facuta pornindu-se de la aceasta
premisa.

Potrivit STANDARDULUI, eficacitatile caracteristice unui produs
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor sunt Bactericidal activity:
EN ..... (./.), EN ..... (./.) si Yeasticidal activity: EN ..... (./.),
contestatoarea mentionand ca din activitatile microbicide afirmate de AC
trebuie eliminate activitatile MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA, iar cele
ramase, BACTERICIDA si LEVIRIGIDA trebuie evaluate conform
standardelor EN ..... si EN ..... , respectiv EN ......

Contestatoarea solicita, de asemenea, clarificarea daca eficacitatea
BACTERICIDA conform EN ..... trebuie dovedita prin testarile obligatorii
(pentru efectele imediate si la . ore) sau si prin testarea aditionala
(pentru efectul sustinut), conform p. .. STANDARD [EN .....: : Minimum
test conditions: normative skin flora tested on the skin between . min
and . min, immediate efficacy, product not < Propan-.-ol ..% vol with n *
. ml/. min (p = ..... ), additional test conditions: product > Propan-.-ol ..
% vol with n * . ml/. min after. h (p *....)].

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea cerintei "Sa nu produca iritatii la utilizari repetate" in sensul
daca are in vedere pielea normala sau pielea sensibila si la completarea
aceleiasi cerinte cu solicitarea prezentarii de catre ofertanti de rapoarte
de testare emise de laboratoare autorizate, indicand in sustinere
motivarea de mai sus, punctul ........
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Contestatoarea solicita, de asemenea, obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei "Sa fie specificat pH cat mai aproape
de neutru"”, cu motivarea de mai sus.

Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la eliminarea cerintei
de timp maxim de contact pe intreg spectrul de activitate, impusa in
formula analizei comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe o procedura de
dezinfectie chirurgicala maximum .. secunde, sustindnd ca nu exista
vreun temei legal pentru impunerea unui timp de contact global pentru
actiunea unui produs biocid. Sub aspect tehnic, arata ca fiecare activitate
microbicida este evaluata in parametrii proprii fiecarei metodologii a
standardelor specializate, intre care se numara si timpul de contact in
care trebuie sa se realizeze efectul testat. In sustinerea criticii,
contestatoarea a invocat practica CNSC, respectiv decizia nr.
wJC e , pagina ..-.. si Decizia nr. ..../C../..../.......... , pagina ...

Astfel, contestatoarea solicita eliminarea cerintei de timp maxim
global de actiune a produsului ofertat, mentionand ca timpii de actiune

sunt cei indicati in standardul EN .....:.... corespunzator fiecarui spectru
de activitate.
In legatura cu LOTUL . - ... (denumire din anuntul de participare si

fisa de date - in caietul de sarcini denumirea este ,,..., - cererile noastre

au privit aceasta din urma situatie), contestatoarea solicita “obligarea AC Ia
modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in CS lot, respectiv la precizarea
acestuia (prin indicarea standardelor de evaluare a fiecarei eficacitati) in sensul prevazut de

ORDIN si STANDARD”".

Contestatoarea subliniaza ca cerinta specificata in CS lot privind
spectrul de activitate este contrara prevederilor ORDINULUI. Potrivit
definitiei dezinfectiei de nivel intermediar din ORDIN, activitatile
LEVURICIDA si TUBERCULOCIDA trebuie eliminate. Se invoca articolul .
litera e) ANEXA nr. . la ORDIN, care defineste dezinfectia de nivel
intermediar ca procedura in care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni.

Contestatoarea argumenteaza ca aceasta coordonare de politica
sanitara, data de autoritatea competenta a statului roman, este simpla si
deplin justificabild, aplicand principiul "qui potest plus potest minus" -
eficacitatea LEVURICIDA este inclusa in cea FUNGICIDA, iar cea
TUBERCULOCIDA este inclusa in cea MICOBACTERICIDA.

Contestatoarea face referire la prevederile STANDARDULUI privind
eficacitatile caracteristice pentru un produs destinat dezinfectiei
INSTRUMENTARULUI. Rezulta ca spectrul de activitate microbicida al
produsului solicitat de AC este:

- BACTERICIDA conform EN ..... si EN .....

- FUNGICIDA conform EN ..... si EN .....

- MICOBACTERICIDA conform EN ..... si EN .....

- VIRUCIDA (nivelul VIRUCID - testare pe toate tulpinile de referinta
ale standardelor) conform EN ..... si EN ......
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Contestatoarea  subliniaza  necesitatea  obligarii  autoritatii
contractante la completarea caietului de sarcini cu cerinta dovedirii
tuturor eficacitatilor stabilite definitiv a face parte din spectrul de
activitate al produsului prin testari in conditii de murdarie. Aceasta
cerinta este sustinuta de definitia conditiilor de testare in conditii de
murdarie prezenta in STANDARD, p. ..: "conditii reprezentative pentru
suprafetele care sunt cunoscute ca ar contine sau ar putea contine
substante organice si/sau anorganice". Mai mult, suportul de dezinfectat
mentionat in chiar titulatura lotului (INSTRUMENTARUL) este recunoscut
ca ar contine astfel de substante interferente, ceea ce poate afecta
eficacitatea operatiunii de dezinfectare.

In acest sens, se face trimitere la decizia CA CLUJ (mutatis
mutandis) nr. .../.......... (dos.nr. ..../../....), p.., potrivit careia ,A mai
solicitat petenta obligarea autoritatii contractante la precizarea ca dovada
eficacitatii microbicide stabilite prin cerintele CS lot trebuie facuta cu
testari efectuate in conditii de murdarie." Contestatoarea considera ca
este imperativ ca testarile sa se desfasoare in astfel de conditii pentru a
asigura eficacitatea produsului, mai ales avand in vedere cerintele din
standardul SR EN ..... [oeen.

De asemenea, se mentioneaza ca autoritatea contractanta apreciaza
ca cerintele privind eficacitatea microbicida au fost indeplinite conform
standardului mentionat, atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de
murdarie. Totusi, contestatoarea subliniaza ca este esential ca testarile sa
fie efectuate in conditii de murdarie pentru a demonstra eficacitatea
produsului in situatii reale de utilizare.

In plus, se face trimitere la regula exprimata de Uniunea Europeana
in materie de produse chimice - ECHA - in Guidance on the Biocidal
Products Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation
(Parts B+C) Version ... April ...., p...: "Cand un produs pretinde o actiune
combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii
de murddrie." Contestatoarea considera ca aceasta regula ar trebui
aplicata si in cazul de fata pentru a asigura eficacitatea dezinfectantului
solicitat.

Astfel, contestatoarea subliniaza importanta testarii produsului in
conditii de murdarie pentru a demonstra eficacitatea sa in indepartarea
substantelor organice si anorganice de pe suprafete, conform cerintelor
standardelor si regulilor stabilite de autoritatile competente.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante sa
completeze cerinta de conformitate pentru puterea de curatare mare,
subliniind ca ofertantii trebuie sa demonstreze indeplinirea acestei cerinte
cu probe obiective, precum rapoarte de testare.

De asemenea, autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei referitoare la forma de prezentare a
produsului, propunand largirea marjei de capacitate fie prin eliminarea
pragului minimal, fie prin plasarea valorii acestuia la . litru/kg. Aceasta
modificare ar duce la o extindere a cadrului competitional, fara a afecta
obiectul achizitiei, care este dezinfectia suprafetelor.
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Contestatoarea  subliniaza  necesitatea  obligarii  autoritatii
contractante de a completa modul de ofertare financiara si formula de
analiza comparativa. Ea propune ca pretul ofertat sa fie echivalent cu
pretul unui litru de produs concentrat si sugereaza ca analiza comparativa
sa ia in considerare pretul unui litru de produs care sa acopere intregul
spectru de actiune solicitat, incluzand si alternativa la termenul "litru",
respectiv "kg", avand in vedere cerinta de ambalare din caietul de sarcini
lot - Lo litri/kg.

In ceea ce priveste LOTUL . ..., contestatoarea solicita ,obligarea AC Ia
modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in CS Iot, respectiv la precizarea

acestuia (prin indicarea standardelor de evaluare a fiecarei efieacitati) in sensul prevazut de
ORDIN si STANDARD, pentru suporturile de dezinfectat mentionate in CS lot”.

Contestatoarea subliniaza ca cerinta caietului de sarcini lot este
definita ca spectrul de activitate care include: bactericida, fungicida,
levuricida, micobactericida, tuberculocida, virucida, sporicida, inclusiv
Clostridium difficile.

Contestatoarea mentioneaza ca aceasta definitie a spectrului de
activitate este contrara prevederilor ORDINULUI, potrivit definitiei
dezinfectiei de nivel finalt din acesta, activitatiie LEVURICIDA si
TUBERCULOCIDA trebuind eliminate, conform art. . lit. d) ANEXA nr. ..

Contestatoarea precizeaza ca cerinta suplimentara impune ca
produsul biocid sa fie incadrat in TP. si TP., conform coordonarii de politica
sanitara data de autoritatea competenta a statului roman. Ea
argumenteaza ca aplicarea acestor prevederi la STANDARDUL privind
eficacitatile caracteristice pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor cu aplicare prin mijloace mecanice trebuie sa fie respectata
in cele doua arii de utilizare, medicala si alimentara.

Contestatoarea mentioneaza ca rezulta faptul ca spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat de AC este specificat in
urmatoarele standarde europene:

- BACTERICIDA: EN ....., EN ....., EN ....., EN ....

- FUNGICIDA: EN ..... , EN ..... , EN ....

- MICOBACTERICIDA: EN .....

- VIRUCIDA: EN ..... , EN .....

- SPORICIDA: EN ..... , EN ..... , avand in vedere cerinta specifica
privind impotriva Clostridium difficile.

In legatura cu LOTUL . - ..., solicita ,obligarea AC la modificarea spectrului
de activitate microbicida stabilit in CS lot, respectiv la precizarea acestuia (prin indicarea

standardelor de evaluare a fiecirei eficacititi) in sensul prevdzut de ORDIN si STANDARD",

Contestatoarea subliniaza ca cerinta este definita prin spectrul sau
de activitate, cuprinzdnd urmatoarele categorii: bactericida, fungicida,
levuricida, micobactericida, tuberculocida, virucida, si sporicida, inclusiv
Clostridium difficile, aceasta definire a spectrului de activitate fiind in
contradictie cu prevederile ORDINULUI, asa cum este stipulat in articolul
|, litera d) a ANEXEI nr. | la ORDIN. In conformitate cu aceasta prevedere,
activitatile levuricida si tuberculocida ar trebui eliminate.
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Contestatoarea adauga ca pozitia exprimata de normatorul national
este simpla si se justifica pe deplin, intrucat respecta principiul "qui
potest plus, potest minus".

In continuare, contestatoarea sustine ca coordonarea politicilor
sanitare promovate de autoritatea competenta a statului roman si
aplicarea acestora in cadrul STANDARDULUI releva ca spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat include categoriile bactericida,
fungicida, micobactericida, virucida si sporicida. Aceste concluzii sunt
conforme cu standardele EN ..... , EN ..... , EN ..... , EN ..... si EN ......

Referitor la LOTUL . - ..., contestatoarea solicita ,obligarea AC Ia
modificarea spectrului de activitate microbicida stabilit in CS lot, respectiv la precizarea
acestuia (prin indicarea standardelor de evaluare a fiecarei eficacitati) in sensul prevazut de

ORDIN si STANDARD".

Contestatoarea mentioneaza ca aceasta cerinta este definita prin
spectrul sau de activitate, incluzand categoriile bactericida, fungicida,
levuricida, micobactericida, tuberculocida, si virucida, contrar prevederilor
ORDINULUI, conform articolului |, litera €) a ANEXEI nr. | la ORDIN,
potrivit caruia activitatile levuricida si tuberculocida ar trebui eliminate.

Contestatoarea subliniaza ca pozitia exprimata de normatorul
national este simpla si justificabila, urmand principiul "qui potest plus,
potest minus". Astfel, eficacitatea levuricida este inclusa in cea fungicida,
iar cea tuberculocida este inclusa in cea micobactericida.

Contestatoarea adauga ca coordonarea politicii sanitare promovate
de autoritatea competenta a statului roman si aplicarea acesteia la
prevederile STANDARDULUI releva ca spectrul de activitate microbicida al
produsului solicitat include categoriile bactericida, fungicida, si
micobactericida, conform standardelor EN ..... , EN ..... , Si EN ......

De asemenea, contestatoarea mentioneaza ca spectrul de activitate
include si activitatea virucida, testata pe toate tulpinile de referinta ale
standardului, conform EN ......

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea cerintei referitoare la modul de ambalare, care, in prezent,
este definit ca .-. litri/kg. Ea propune ca marginea de capacitate sa fie
extinsa fie prin eliminarea pragului minimal, fie prin plasarea valorii
acestuia la . litru/kg. Contestatoarea argumenteaza ca aceasta modificare
ar permite o largire a cadrului competitional, fara a afecta obiectul
achizitiei, care este dezinfectia de nivel intermediar a suprafetelor.

Contestatoarea solicita, de asemenea, obligarea autoritatii
contractante sa completeze modul de ofertare financiara, propunand ca
pretul ofertat sa fie obligatoriu (conditie eliminatorie) si sa fie exprimat ca
pretul unui litru concentrat. Contestatoarea sugereaza ca alternativa la
termenul "litru" sa fie termenul "kg", avand in vedere cerinta de ambalare
din cerinta specifica lot - .-. litri/kg.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

...a transmis punctul de vedere nr. ..... [oviiiiins , fiind inregistrat la
CNSC cu nr. ..... [
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Autoritatea contractanta precizeaza ca este de acord cu unele
solicitari prezentate in contestatie si se angajeaza sa remedieze aspectele
ridicate in urmatoarele moduri:

e ,Solicitam obligarea AC la inlocuirea actualei descrieri a
factorului de evaluare” - Autoritatea contractanta precizeaza ca este de
acord si remediaza factorul de evaluare raport-calitate pret cu factorul de
evaluare pretul cel mai scazut avand in vedere si valoarea estimata a
licitatiei.

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea termenului de garantie a
produsului biocid” - Autoritatea contractanta este de acord si remediaza
termenul de garantie a produsului biocid asa cum este specificat si in
caietul de sarcini: "produsul biocid la livrare sa nu aiba termen de
valabilitate mai mic de . luni pana la data expirarii conditie eliminatorie".

e ,Solicitam obligarea AC la inlocuirea actualei descrieri a
continutului etichetei unui dezinfectant clasificat Dispozitiv medical” -
Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei in conditiile in care
nu se probeaza caracterul restrictiv al acestora.

e ,Solicitam obligarea AC la precizarea instrumentelor de
evaluare a eficacitatii micobicide pe care la solicitda produselor ofertate” -
Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca standardele prezinta un
caracter voluntar conform "Ghidului albastru" din .... referitor la punerea
in aplicare a normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru
SEE) (.... / CE ... / ..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene. Acesta este in conformitate cu cadrul legal
care incadreaza produsele biocide si dispozitivele medicale utilizate
pentru dezinfectia chimica in unitatile sanitare pe teritoriul Romaniei
conform Ordinului M.S. .... din . septembrie .... pentru aprobarea
normelor tehnice privind curatenia, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private precum si respectarea cerintelor legislatiei in
vigoare.

In legatura cu criticile care vizeaza Lot . - ...:

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea spectrului de activitate” -
Autoritatea contractanta precizeaza ca fisi cunoaste necesitatea si
procedurile adoptate la nivel institutional, mentionand specificatiile
tehnice si cerintele necesare pentru a acoperi nevoile esentiale.

e «Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei ,suplimentare"»,
autoritatea contractanta precizeaza ca ,testele de laborator care
demonstreaza spectrul de actiune al produsului sa reiasa din
documentatia de atribuire daca nu se vor prezenta rapoarte de testare
emise de laboratoare acreditate”.

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei forma de
prezentare” - Autoritatea contractanta nu considera ca are vreo obligatie

legata de a modifica forma de prezentare dupa vointa operatorului
economic, conform caracteristicilor produselor pe care acesta le
comercializeaza.

In legatura cu criticile care vizeaza Lot . - ...
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e ,Solicitam obligarea AC la precizarea cerintei” - Autoritatea
contractanta precizeaza ca la lotul nr. ., produsul intermediar pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin frecare trebuie sa prezinte
caracteristicile conform Ord. MS ..../....: "dezinfectia igienica prin frecare
cu solutie hidroalcoolica inainte de contactul cu pacientul, inainte de
proceduri aseptice".

e ,Solicitam obligarea AC modificarea spectrului de activitate” -
Autoritatea contractanta nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei in conditiile in care nu se probeaza caracterul
restrictiv al acestora. Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca
standardele prezinta un caracter voluntar conform "Ghidului albastru”
din .... referitor la punerea in aplicare a normelor UE privind produsele
(text cu relevanta pentru SEE) (.... / CE ... / ..) - comunicari provenind
de la institutii, organe si organismele Uniunii Europene.

e ,Solicitam obligarea AC la completarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta nu considera ca are vreo obligatie legata de
modificarea cerintelor tehnice dupa vointa operatorului economic conform
cu caracteristicile produselor pe care acesta le comercializeaza.

e ,Solicitam obligarea AC la eliminarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta precizeaza ca nu considera cd cerinta
mentionata are caracter restrictiv sau echidistant. In concluzie, nu este
de acord cu aceasta modificare.

e ,Solicitam obligarea AC la eliminarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta precizeaza ca nu considera ca cerinta
mentionatd are caracter restrictiv sau echidistant. In concluzie, nu este
de acord cu aceasta modificare.

e ,Solicitam obligarea AC la introducerea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta precizeaza ca nu considera ca are vreo obligatie
legata de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului
economic care a formulat contestatia sau dupa caracteristicile produselor
pe care acesta le comercializeaza.

e ,Solicitam obligarea AC la completarea CS” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta considera ca toate produsele trebuie sa respecte
toate specificatiile tehnice si cerintele care sa le acopere nevoile
esentiale.

In legatura cu criticile care vizeaza Lot . - ...

e ,Solicitam obligarea AC la precizarea obiectului achizitiei”
Autoritatea Contractanta face precizarea ca produsul pentru dezinfectia
de nivel Tnalt chirurgicala a mainilor prin frecare sau spalare cu apa si
sapun pe baza de clorhexidina trebuie sa prezinte caracteristicile din
Ordinul MS ..../.... privind dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare
cu solutii hidroalcoolice sau dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare
pe baza de clorhexidina.

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea spectrului de activitate” -
Autoritatea Contractanta mentioneaza faptul ca standardele prezinta un
caracter voluntar conform ,Ghidului albastru" din .... referitor la punerea
in aplicare a normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru
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SEE) (..../CE .../..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene.

e ,Solicitam obligarea AC la precizarea cerintei” (critica ....... ) -
autoritatea contractanta nu considera ca are vreo obligatie legata de
modificarea cerintelor tehnice dupa vointa operatorului economic conform
cu caracteristicile produselor pe care acesta le comercializeaza.

e ,Solicitam obligarea AC la eliminarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea Contractanta nu considera ca cerinta mentionata are caracter
restrictiv. sau echidistant. In concluzie, nu este de acord cu aceasta
modificare.

e ,Solicitam obligarea AC la eliminarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea Contractanta precizeaza ca neintroducerea acestei cerinte nu-
i produce contestatorului nicio vatamare, mai ales ca acesta face
precizarea ca timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul
testat va fi specificat in standardul produsului.

Cu privire la criticile aferente Lotului . - ... (decontaminare
/predezinfectie)

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea spectului de activitate” -
Autoritatea contractanta aminteste faptul ca standardele prezinta un
caracter voluntar conform , Ghidului albastru" din .... referitor la punerea
in aplicare a normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru
SEE) (..../CE .../..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene.

e ,Solicitam obligarea AC la completarea CS” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta argumenteaza ca nu se considera necesara
completarea cerintei de dovedire a tuturor eficacitatilor, deoarece aceste
cerinte ale produselor sunt evidentiate in fisele tehnice relateaza in CS la
informatii generale ale produselor supuse licitatiei.

e ,Solicitam obligarea AC la completarea cerintei” (critica ....... ) -
Autoritatea contractanta mentioneaza ca aceasta cerinta se regaseste in
informatiile generale ale produselor, respectiv in fisa tehnica, conditiile
tehnice de asigurare a calitatii, produsul biocid si dispozitivul medical.

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei” (critica ....... )-
Autoritatea contractanta sustine ca neintroducerea acestei cerinte nu-i
produce contestatorului nicio vatamare, prin urmare forma de prezentare
va fi de maxim . litri.

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei” (critica ....... )-
Autoritatea Contractanta mentioneaza ca, potrivit formei de prezentare,
analiza se va face per litru sau kg in functie de produsul céastigator
achizitionat.

In referire la Lotul . - ...

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei” - Autoritatea
contractanta mentioneaza ca standardele prezinta un caracter voluntar
conform ,Ghidului albastru" din .... referitor la punerea in aplicare a
normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru SEE)
(..../CE .../..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
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organismele Uniunii Europene, precizand ca nu este de acord cu
solicitarea.

Cu privire la Lotul . - ...

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea spectrului de activitate” -
Autoritatea contractanta mentioneaza ca standardele prezinta un caracter
voluntar conform ,Ghidului albastru"” din .... referitor la punerea in
aplicare a normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru SEE)
(..../CE .../..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene, precizand ca bacilul Koch este o
microbacterie, deci poate fi introdus in standardul micobactericid, iar
Levurile sunt un tip de fungi si pot fi incluse in SR EN fungicid.

Referitor la Lotul . - ...

e ,Solicitam obligarea AC la modificarea cerintei” - Autoritatea
Contractanta mentioneaza ca standardele prezinta un caracter voluntar
conform ,Ghidului albastru" din .... referitor la punerea in aplicare a
normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru SEE)
(..../CE .../..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene. De asemenea, AC face precizarea ca
bacilul Koch este o microbacterie, deci poate fi introdus in standardul
dumneavoastra micobactericid. Levurile sunt un tip de fungi si pot fi
incluse in SR EN fungicid.

e ,Solicitam obligarea AC Ila modificarea cerintei” (....... ) -
Autoritatea Contractanta explica faptul ca neintroducerea acestei cerinte
nu-i produce contestatorului nicio vatamare, prin urmare forma de
prezentare va fi de maxim . litri.

“Solicitam obligarea AC la completarea modului de ofertare”
(PP )- Autoritatea Contractanta precizeaza ca nu este de acord, iar
analiza comparativa va avea in vedere numai pretul unui litru de solutie
de lucru.

... SRL, prin adresa nr. ..../.......... , Inregistrata la Consiliu cu
nr. ..... [oiiiiinns , a transmis Raspuns la Punctul de vedere al autoritatii
contractante precizand urmatoarele:

Contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta este de
acord si remediaza factorul de evaluare raport - calitate/pret cu factorul
de evaluare pretul cel mai scazut, avand in vedere si valoarea estimata a
licitatiei, sustinand ca este probabil ca achizitoarea sa fi avut in vedere
inlocuirea criteriului de atribuire ,Cel mai bun raport calitate - pret" cu
criteriul de atribuire ,Pretul cel mai scazut”. Daca acesta este intelesul
.remedierii”, atunci, sustine contestatoarea, este de acord cu modificarea
adusa astfel anuntului de participare si fisei de date, impunandu-se
publicarea modificarii in SEAP.

Contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta este de
acord si remediaza termenul de garantie a produsului biocid conform
specificatiilor din caietul de sarcini, conform carora , produsul biocid la
livrare sa nu aiba termen de valabilitate mai mic de . luni pdna la data
expirarii, conditie eliminatoare" si subliniaza ca nu a fost facuta nicio
solicitare de modificare a termenului de garantie mentionat in caietul de
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sarcini, ci argumentatia sa a vizat corectarea factorului de evaluare
tehnica ,termenul de livrare". Prin eliminarea acestuia, dispare orice
discutie asupra acestuia, inclusiv asupra duratei termenului de garantie.
Contestatoarea adauga ca, in conditiile in care autoritatea contractanta
pare sa fi renuntat sa mai sustina evaluarea ofertelor conform criteriului
de atribuire ,Cel mai bun raport calitate - pret", iar in caietul de sarcini
exista deja mentionarea termenului de garantie, ,remedierea” autoritatii
contractante, este lipsita de obiect.

Contestatoarea precizeaza ca refuzul autoritatii contractante de a
accepta cererea sa este motivata de faptul ca achizitoarea nu aduce
modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei in
conditiile in care nu probeaza caracterul restrictiv al acestora.
Contestatoarea respinge modul global si general, lipsit de analiza
concreta, al refuzului autoritatii contractante.

Astfel, in cazul in care se ofera un produs biocid, conform cerintelor
achizitoarei, este necesar ca ofertantul sa furnizeze eticheta
corespunzatoare acestui produs. Cu toate acestea, atunci cand este vorba
despre un dezinfectant dispozitiv medical, conform cerintelor achizitoarei,
ofertantul ar trebui sa furnizeze eticheta acestui produs, care ar trebui sa
fie In conformitate cu cea a unui produs biocid, deoarece continutul impus
se refera explicit la un astfel de produs. Contestatoarea subliniaza ca
RESTRICTIONAREA pe care autoritatea contractanta nu o recunoaste (nici
aici, nici in alte situatii) este evidenta, in sensul de cum poate fi
prezentata o eticheta care nu este in concordanta cu produsul, aceasta
mentinandu-si critica.

Contestatoarea sustine ca, in principiu, standardele sunt facultative,
insa atunci cand este impusa conformarea la ele prin norme legale sau
conventionale, ele devin obligatorii. Se arata, mai intai, ca autoritatea
contractanta 1insasi, prin documentatia de atribuire, a atribuit
standardelor un caracter obligatoriu, fiind necesar ca operatorii economici
sa demonstreze eficacitatea microbicida solicitata cu titlu general prin
OMS nr. ..../.... (denumit in continuare ORDINUL), cu testari conforme cu
standardele "incluse in legislatia in vigoare", fapt dovedit prin standardele
incluse in legislatia in vigoare.

Ulterior, mentiunea referitoare la "standardele cuprinse in legislatia
in vigoare" implica deja caracterul normativ si obligatoriu al acestora. De
asemenea, caracterul obligatoriu al standardelor specializate stabilite de

standardul armonizat european SR EN .....:.... (denumit in continuare
STANDARDUL) in ceea ce priveste evaluarea eficacitatii microbicide a
oricarui produs biocid a fost stabilit prin OMS nr. ../..... Acesta face

referire precisa la tipurile de produse biocide pe care trebuie sa le
foloseasca o unitate sanitara din Romania (asa cum este autoritatea
contractantd). Conform acestuia: "Pentru produsele biocide care fac parte
din grupa principala .: ..., 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
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acestuia se aplica standardul EN .....:...., cu modificarile si completarile
ulterioare." si  "Pentru produsele biocide fincadrate in grupa
principala .: ..., TP . si TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP . si TP .,
rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator printr-o
metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... sau intr-un laborator care
respecta principiile bunei practici de laborator." Acest lucru este conform
principiilor nediscriminarii si tratamentului egal [art. . alin. (.) lit. a) si b)
din Legea nr. ../....], unde eficacitatea ...lor chimici clasificati drept
dispozitive medicale trebuie evaluata in mod identic in raport cu
rapoartele de testare efectuate in laboratoare acreditate conform SR EN
ISO ..... , conform metodologiilor standardelor specializate stabilite prin
STANDARD.

Conform contestatoarei, invocarea GHIDULUI ALBASTRU se bazeaza
nu doar pe o interpretare generala eronata a prevederilor sale, ci si pe
faptul ca autoritatea contractanta nu recunoaste ca acesta este doar un
ghid (a carui continut nu poate fi opus prevederilor legale in vigoare, fie
ele ale UE sau ale statelor membre UE): ,Prezentul ghid este conceput
exclusiv ca document de orientare, textul actului de armonizare al Uniunii
fiind singurul cu putere de lege."

Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei, atat in
general, cat si conform cererilor specifice pe care le-a facut in cazul
caietului de sarcini aferent loturilor. Raspunsul achizitoarei este lipsit de
relevanta practica si concreta, nefurnizand nicio obiectie clara la cererea
sa, autoritatea contractanta nedemonstrand de ce ,necesitatile" sale nu
trebuie sa respecte actele normative obligatorii carora ar trebui sa li se
supuna.

Mentionand ca, indiferent de modalitatea de definire a
cerintelor/specificatiilor tehnice de catre o autoritate contractanta din
Romania, aratate cu caracter obligatoriu in art. ... alin. (.) din Legea
nr. ../...., acestea trebuie sa fie conforme cu ORDINUL, care reprezinta o
norma tehnica obligatorie la nivel national, autoritatea contractanta
refuza sa-si stabileasca specificatiile tehnice conform acestuia.

Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

Contestatoarea precizeaza ca raspunsul autoritatii contractante
indica ca testele de laborator care demonstreaza spectrul de actiune al
produsului trebuie sa reiasa din documentatia de atribuire, in lipsa
prezentarii de ,rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate".
Astfel, achizitoarea, o autoritate publica responsabila cu protectia
sanatatii publice in aria sa de activitate, sustine ca in absenta rapoartelor
emise de laboratoare acreditate, exista o modalitate subsidiara de
prezentare a ,testelor de laborator care demonstreaza spectrul de actiune
al produsului sa reiasa din documentatia de atribuire".

Contestatoarea argumenteaza ca o astfel de subsidiaritate nu este
permisa conform legislatiei in vigoare (OMS nr. ../....), care se aplica si in
evaluarea eficacitatii microbicide a ...lor chimici utilizati in aria medicala si
a produselor dispozitive medicale, conform principiilor nediscriminarii si
tratamentului egal. Mai mult, aceasta pare sa exprime ideea ca ,testele
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de laborator" trebuie ,sa reiasa din documentatia de atribuire", ceea ce
este evident irational.

Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei conform
prevederilor legale aplicabile.

Contestatoarea precizeaza ca raspunsul autoritati contractante
indica ca nu considera ca are vreo obligatie legata de modificarea formei
de prezentare conform vointei operatorului economic, in conformitate cu
caracteristicile  produselor pe care acesta le comercializeaza.
Contestatoarea observa ca, desigur, nu exista o astfel de obligatie, insa
achizitoarea are obligatia de a justifica concret si tehnic cerintele
considerate de operatorii economici a constitui obstacole nejustificate in
calea unei competitii corecte si efective, conform art. ... alin. (.) din
Legea nr. ../...., mentinandu-si cererea.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
publicarea precizarii cerute in contestatie, in lumina acestei precizari, fiind
necesara eliminarea cerintei din caietul de sarcini al lotului privind
prezentarea indicatiei producatorului pentru spalare.

Contestatoarea observa ca autoritatea contractanta nu modifica
cerintele tehnice sau alte prevederi ale documentatiei fara a proba
caracterul restrictiv al acestora, aceasta mentionand ca standardele
prezinta un caracter voluntar conform ,Ghidului albastru" din ...., referitor
la punerea in aplicare a normelor UE privind produsele. Contestatoarea
argumenteaza ca aceasta lipsa de precizie si coerenta in intreaga sa
documentatie de atribuire constituie o incalcare evidenta a obligatiei sale
stabilita de art. ... alin. (.) din Legea nr. ../...., care impune autoritatii
contractante sa elaboreze documentatia de atribuire astfel incat sa
asigure o informare completa, corecta si precisa a operatorilor economici
cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire. Contestatoarea subliniaza ca
aceasta situatie limiteaza participarea operatorilor economici conform
prevederilor art. .. din Legea nr. ../..... Astfel, contestatoarea mentine
cererea si solicita admiterea ei in intregime.

De asemenea, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta
refuza sa-si asume responsabilitatea fata de interesul public, in special in
ceea ce priveste protectia sanatatii publice, invocand in acest sens
raspunsul achizitoarei ca nu are vreo obligatie legata de modificarea
cerintelor tehnice conform vointei operatorului economic in conformitate
cu caracteristicile produselor pe care acesta le comercializeaza.
Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei.

Contestatoarea observa ca redactorul punctului de vedere manifesta
o lipsa de cunoastere a normelor gramaticale si lingvistice ale limbii
romane, reflectat in refuzul de a accepta cererile sale. Raspunsul
autoritatii contractante indica ca nu considera ca cerinta mentionata are
caracter restrictiv sau echidistant. Contestatoarea mentine cererea si
solicita admiterea ei.

Contestatoarea observa ca autoritatea contractantda a emis un
raspuns enigmatic, achizitoarea considerand ca toate produsele trebuie sa
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respecte toate specificatiile tehnice si cerintele care sa le acopere nevoile
esentiale, contestatoarea mentinandu-si cererea si solicitdnd admiterea
ei.

Contestatoarea constata ca autoritatea contractanta a indicand ca
ofertantii pot prezenta produse atat pentru dezinfectia chirurgicala PRIN
FRECARE, cat si pentru dezinfectia chirurgicald PRIN SPALARE,
contestatoarea intrebandu-se cum se va face evaluarea comparativa a
pretului unui produs utilizabil PRIN FRECARE si al unui produs utilizabil
PRIN SPALARE, avand in vedere ca acestea au caracteristici diferite.
Contestatoarea solicita o clarificare si o abordare rationala in stabilirea
modalitatii de aplicare a antisepticului pentru dezinfectia chirurgicala.
Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei.

Contestatoarea noteaza ca autoritatea contractanta face referire la
caracterul voluntar al standardelor, in timp ce, in documentatia de
atribuire, aceasta a conferit standardelor un caracter obligatoriu.

In referire la raspunsul autoritatii contractante potrivit caruia
~Neintroducerea acestei cerinte nu-i produce contestatorului nici o
vatarnare, mai ales ca acesta face precizarea ca timpul de contact in care
trebuie sa se realizeze efectul testat va fi specificat in standardul
produsului.", contestatoarea subliniaza ca nu a cerut introducerea unei
cerinte si adauga ca incalcarea legii produce oricui o vatamare. Situatia
spetei creeaza o inegalitate intre cei care respecta legea si cei care nu o
respecta, afectand corectitudinea si eficacitatea competitiei pentru
atribuirea contractului de achizitie publica. Contestatoarea adauga ca un
produs nu are un standard.

De asemenea, contestatoarea sustine, fara a comenta, ca
autoritatea contractanta a furnizat acelasi raspuns, cu privire la mai
multe critici, respectiv: "AC mentioneaza faptul ca standardele prezinta
un caracter voluntar ,Ghid albastru" din .... referitor la punerea in
aplicare a normelor UE privind produsele (text cu relevanta pentru SEE)
(.... / CE ... /..) - comunicari provenind de la institutiile, organele si
organismele Uniunii Europene.".

Referitor la sustinerea autoritatii contractante potrivit careia ,Nu
consideram ca este necesara completarea cerintei de a demonstra toate
eficacitatile, deoarece aceste cerinte ale produselor rezultd din fisele
tehnice mentionate in Caietul de Sarcini la informatii generale despre
produsele supuse licitatiei.”, considera ca emitentul punctului de vedere
pare sa nu inteleaga ca in metodologia standardelor de evaluare a
eficacitatii microbicide a ...lor, modul de efectuare a testarii in conditii de
curatenie sau de murdarie este o componenta importanta.
Contestatoarea considera ca raspunsul nu clarifica pozitia acestuia si a
autoritatii contractante in ceea ce priveste necesitatea testarii produselor
ofertate in conditii de murdarie.

In legatura cu raspunsul autoritatii contractante potrivit caruia
JAceasta cerinta se regdseste in informatiile generale ale produselor,
respectiv in fisa tehnica, conditii tehnice de asigurare a calitatii, produs
biocid si dispozitiv medical.", contestatoarea considera ca dovada
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indeplinirii cerintei nu poate fi gasita in fisa tehnica a produsului oferit sau
in conditiile tehnice de asigurare a calitatii, produs biocid si dispozitiv
medical. Contestatoarea afirma ca cerinta de a prezenta o putere de
curatare mare nu poate fi dovedita asa cum incearca autoritatea
contractanta sa o evite.

Referitor la raspunsul achizitoarei potrivit caruia ,Neintroducerea
acestei cerinte nu-i produce contestatorului nicio vatamare, prin urmare
forma de prezentare va fi de maxim . litri.", contestatoarea subliniaza ca
nu a cerut introducerea unei cerinte noi, ci modificarea celei existente.
Astfel, contestatoarea accepta concluzia autoritatii contractante cu privire
la forma de prezentare de maxim . litri, cu conditia ca "I" final din "LITRI"
sa fie transformat in "/” urmat de "KG". In cazul refuzului achizitoarei de
a accepta aceasta completare, contestatoarea mentine cererea si solicita
admiterea ei conform contestatiei initiale.

In referire la sustinerea autoritatii contractante ,Asa cum reiese din
forma de prezentare, analiza se va face per litru sau kg in functie de
produsul castigator achizitionat.", Contestatoarea argumenteaza ca
cererea a fost formulata tocmai pentru ca nu rezulta clar din forma de
prezentare mentionata de autoritatea contractanta. Astfel, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la publicarea unei precizari in
care sa consimta la cererea lor.

Cu privire la raspunsul autoritatii contractante ca standardele
prezinta un caracter voluntar conform "Ghidului albastru" din .... referitor
la punerea in aplicare a normelor UE privind produsele, contestatoarea
vede aceasta ca o confirmare a faptului ca achizitoarea nu pare sa
considere nici legea (in acest caz, prevederile ordinului) si nici
standardele obligatorii (in acest caz, standardul) pe care o autoritate
contractanta din domeniul medical ar trebui sa le respecte.

De asemenea, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta
adauga o observatie despre bacilul Koch si levuri, fara a oferi o pozitie
clara in legatura cu cererea sa, rezultand astfel lipsa unei pozitii clare din
partea autoritatii contractante.

Contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta a afirmat
ca analiza comparativa va lua in considerare doar pretul unui litru de
solutie de lucru, remarcand ca nu au solicitat modificarea formulei de
analiza comparativa, ci au cerut completarea modului de ofertare
financiara.

In incheiere, contestatoarea subliniaza modul in care autoritatea
contractanta se prezinta in lumea contestatiilor, evidentiaza o totala lipsa
de respect pentru actul de justitie si participantii sai.

In cadrul aceleasi proceduri de atribuire, ... SRL a formulat
contestatia care face obiectul dosarului nr. ..../...., In cadrul careia a
criticat prevederi ale caietului de sarcini aferente loturilor . si . si a
solicitat obligarea autoritatii contractante modificarea/revizuirea caietului
de sarcini cu privire la cerintele tehnice solicitate pentru cele . loturi,
conform solicitarilor mentinute in partea introductiva a deciziei si
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de solutionare.
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Contestatoarea mentioneaza ca, in calitate de operator economic
interesat in cadrul prezentei proceduri, ca urmare a netransmiterii de
catre autoritatea contractanta a niciunui raspuns la solicitarile de
clarificari formulate, a formulat prezenta contestatie.

Contestatoarea sustine necesitatea tuturor revizuirilor mentionate in
vederea asigurarii conformitatii si legalitatii specificatiilor tehnice din
cuprinsul documentatiei de atribuire cu Standardele Europene in
Domeniul Biocidelor (EN), conform cu principiile fundamentale in materia
achizitiilor publice, asa cum sunt consacrate in cadrul art. . alin. (.) din
Legea nr. ../.... si jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene

(CIUE).
Contestatoarea mentioneaza ca, potrivit Deciziei CJUE C-.../.. citata
de Curtea de Apel ... in Decizia Civila nr. .../.......... , Se impune ca

specificatiile tehnice sa permita accesul egal al operatorilor economici la
procedura de achizitie si sa nu aiba efectul de a crea obstacole
nejustificate in calea deschiderii catre concurenta a achizitiilor publice. In
plus, este subliniat faptul ca o achizitie nu poate fi conceputa cu intentia
de excludere sau de restrangere artificiala a concurentei.

De asemenea, conform art. ... alin. (.) din Legea nr. ../.... privind
achizitiile publice, specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si sa nu
introduca obstacole nejustificate in asigurarea unei concurente efective
intre operatorii economici.

Contestatoarea solicita Consiliului sa solicite autoritatii contractante
sa puna la dispozitie Analiza de risc intocmita in baza Ordinului nr. ..../....,
Planul de prevenire a IAAM intocmit in baza art. . lit. a) din Legea nr. ./.
ianuarie ...., precum si Referatul de necesitate datate, semnate si
aprobate de Medicul epidemiolog si/sau de Serviciul de Prevenire a
Infectiilor Associate Asistentei Medicale. Aceste documente ar trebui sa
contina MOTIVELE pentru care se impune indeplinirea/ respectarea
cerintelor contestate, cerinte derogatorii de la Standardul EN ..... [onn
aplicabil.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
caietul de sarcini pentru LOTUL . - ..., contestatoarea mentioneaza ca
produsul trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

- Eficienta in prezenta substantelor interferente: sange, puroi,
voma, diaree, apa dura, materii organice.

- Absenta necesitatii de aerisire.

- Compatibilitatea cu echipamentele (nebulizatoare) existente in
dotare sau furnizarea de echipamente similare gratuit pe perioada
contractului, in numar suficient nevoilor Autoritatii contractante. Se
anexeaza modelul nebulizatorului existent in dotare
(MICR.NEBUUZAT.R ..MB).

Contestatoarea insereaza in contestatie un tabel detaliat care
cuprinde informatii conform standardului european EN.....:...., respectiv
testarile obligatorii pentru dezinfectia camerelor pe cale aeriana.
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Contestatoarea subliniaza ca, in ceea ce priveste dezinfectia pe cale
aeriana, aceasta este considerata o etapa terminalad, ulterioara curateniei
si dezinfectiei prin frecare. Dezinfectia aeromicroflorei trebuie sa fie
efectuata in conditii de curatenie, in conformitate cu standardul european
SR EN....., care este singura norma specifica pentru aceasta operatiune.

Conform specificatiilor din standardul mentionat, testarile minime
pentru dezinfectia aeriana sunt:

e Pentru activitatea fungicida:

- Organisme testate: Candida albicans ATCC ..... sau Aspergillus
brasiliensis ATCC .....

- Temperatura: .. grade Celsius

- Timp: variabil, dar nu mai putin de .. ore

- Conditii de curatenie: albumina bovina: .,. g/I (+ lapte in raport de
.1.. pentru organisme sensibile)

- Reducerea logaritmica: =.,.

e Pentru activitatea micobactericida:

- Organisme testate: Mycobacterium avium ATCC ..... Si
Mycobacterium terrae ATCC .....

- Temperatura: .. grade Celsius

- Timp: variabil, dar nu mai putin de .. ore

- Conditii de curatenie: albumina bovina: .,. g/I

- Reducerea logaritmica: >.,.

Contestatoarea considera ca, in lumina argumentelor prezentate
anterior, pentru produsul solicitat pentru Lotul . este necesara revizuirea
caietului de sarcini in urmatoarele directii:

i. Eliminarea cerintei de la pagina .., conform careia produsul trebuie
sa fie "eficient in prezenta substantelor interferente: sange, puroi, voma,
diaree, apa dura, materii organice", cerinta care nu este in concordanta
cu standardul EN ...... Mai mult decat atat, impunerea unei astfel de
cerinte, in contradictie cu standardul european aplicabil, ar constitui o
incalcare a principiilor nediscriminarii si a tratamentului egal prevazute de
art. . din Legea nr. ../.....

ii. Eliminarea cerintei de la pagina .., conform careia produsul
trebuie sa "nu necesite aerisire", avand in vedere ca niciun ofertant nu ar
putea garanta inexistenta oricarui efect advers asupra organismului uman
in cazul unei nebulizari indelungate a incaperii fara asigurarea unei
aerisiri corespunzatoare pe o perioada mai mare de timp.

iii. Mentionarea numarului efectiv de nebulizatoare pentru montare
in perete compatibile cu dozarea dezinfectantului oferit de catre
operatorul economic declarat castigator.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
caietul de sarcini pentru LOTUL ., contestatoarea sustine ca la pagina ..
din Caietul de sarcini, se mentioneaza urmatoarele:

- Cerinte referitoare la spectrul de activitate al produsului, conform
prevederilor dispuse prin Ord. MS nr. ..../.... actualizat si dovedit prin
standardele cuprinse in legislatia in vigoare.
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- Cerinta privind pretul ofertat, care va fi exprimat pe litru
concentrat si pretul pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala.
Analiza comparativa va avea in vedere pretul pentru o procedura de
dezinfectie chirurgicala cu o durata maxima de .. de secunde.

Conform standardului european EN.....:...., se impun testari
obligatorii pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare, conform
detaliilor precizate:

- Activitate bactericida si levuricida conform standardelor EN ..... Si

- Nu sunt considerate relevante activitatile impotriva sporilor de
mucegai, micobacteriilor si virusurilor pentru dezinfectarea chirurgicala a
mainilor.

Contestatoarea subliniaza ca in caietul de sarcini s-a impus un timp
maxim de actiune de .. de secunde pentru dezinfectia chirurgicala, care
este mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN...... Este
important de mentionat ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se
produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta
minute. Avand in vedere ca eficacitatea dezinfectantului este influentata
de timpul de actiune, contestatoarea considera ca cerintele tehnice ale
produsului nu ar trebui sa se abata de la dispozitiile legale generale, care
stabilesc un timp maxim de actiune de . minute, prin impunerea unor
cerinte mai permisive care ar putea afecta eficacitatea produsului.

Contestatoarea subliniaza ca, in conformitate cu prevederile
legislative mentionate, respectiv art. .., art. ... si art. ... din Legea
nr. ../...., este esential sa se asigure principiile egalitatii de tratament,
transparentei si liberei concurente in procedurile de achizitie publica.
Conform acestora:

- Autoritatile contractante nu pot concepe sau structura achizitiile
sau elementele acestora in scopul exceptarii de la aplicarea legii sau al
restrangerii artificiale a concurentei.

- Restrictia artificiala a concurentei se poate ivi atunci cand achizitia
sau elementele acesteia sunt concepute sau structurate intr-un mod care
favorizeaza sau dezavantajeaza in mod nejustificat anumiti operatori
economici.

- Specificatiile tehnice trebuie sa permita accesul egal tuturor
operatorilor economici la procedura de atribuire si sa nu introduca
obstacole nejustificate pentru asigurarea unei concurente efective.

Astfel, avand in vedere argumentele mentionate anterior, pentru
produsul solicitat pentru Lotul ., contestatoarea considera necesara
revizuirea caietului de sarcini in urmatoarele directii:

i. Actualizarea timpului de contact pentru o procedura de dezinfectie
chirurgicala la maximum . minute (... de secunde), conform standardului

ii. Eliminarea solicitarii referitoare la testarea Micobactericida,
testare care depdseste cerintele standardului EN ......

In contextul dreptului aplicabil, contestatoarea subliniaza ca se
prevaleaza de dispozitiile considerentului (..), art. .. alin. (.) al doilea
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paragraf si art. .. alin. (.) din Directiva UE ..../.. privind achizitiile publice,
precum si de dispozitiile art. . alin. (.) din Legea nr. ../...., circumstantiate
in cadrul art. .., ..., ... si ... din aceeasi lege.

Conform art. .. alin. (.) din Legea nr. ../...., autoritatile contractante
nu pot concepe sau structura achizitiile cu scopul de a excepta acestea de
la aplicarea legii sau de a restrange artificial concurenta. Restrictia
artificiala a concurentei apare atunci cand achizitia sau elementele
acesteia sunt concepute pentru a favoriza sau dezavantaja in mod
nejustificat anumiti operatori economici.

Art. ... alin. (.) din aceeasi lege stipuleaza ca specificatiile tehnice
trebuie sa permita accesul egal al tuturor operatorilor economici la
procedura de atribuire si sa nu creeze obstacole nejustificate in calea unei
concurente efective.

De asemenea, conform art. ... alin. (.) din Legea nr. ../...,,
specificatiile tehnice nu trebuie sa precizeze un anumit producator sau un
anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de
un anumit operator economic, cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului.

Contestatoarea invoca si dispozitiile art. .. alin. (..) din Normele
Metodologice ale Legii nr. ../...., care stabilesc ca caietul de sarcini trebuie
sa contina specificatii tehnice ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris in mod obiectiv pentru a corespunde nevoilor
autoritatii contractante.

Contestatoarea atrage atentia si asupra Deciziei CJUE C-.../.., care
afirma ca specificatiile tehnice trebuie sa asigure accesul egal al
operatorilor economici la procedura de achizitie si sa nu creeze obstacole
nejustificate in calea concurentei. De asemenea, decizia subliniaza ca o
achizitie nu poate fi conceputa cu intentia de a exclude sau restrange
artificial concurenta.

Contestatoarea subliniaza ca, avand 1in vedere argumentele
prezentate pentru modificarea partiala a specificatiilor din caietul de
sarcini raportate la dispozitile legale si jurisprudenta invocata, este
necesara sanctionarea caracterului nelegal si excesiv al documentatiilor
de atribuire care pot restrange artificial concurenta prin inserarea unor
specificatii tehnice extrem de restrictive si lipsite de un standard obiectiv
echidistant.

In acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante sa modifice
partial specificatiile din cadrul caietului de sarcini conform solicitarilor
prezentate in  contestatie, adoptand masurile de remediere
corespunzatoare.

De asemenea, reitereaza solicitarea adresata Consiliului de a cere
autoritatii contractante sa puna la dispozitie, pe langa dosarul achizitiei, si
Analiza de risc, intocmita conform Ordinului ..../...., Planul de prevenire a
IAAM, in conformitate cu Legea nr. . din . ianuarie ...., precum si Referatul
de necesitate, semnat si aprobat de Medicul epidemiolog sau de Serviciul
de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale. Contestatoarea
mentioneaza ca, in ciuda solicitarii directe pentru aceste documente,
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achizitoarea a refuzat sa le puna la dispozitie, invocand caracterul lor
intern si neaccesibil pentru ofertanti.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

... ... @ transmis punctul de vedere nr. ..... [oviiiiins , fiind inregistrat
la CNSC cu nr. ..... [

Autoritatea contractanta precizeaza ca este de acord cu unele
solicitari prezentate in contestatie si se angajeaza sa remedieze aspectele
ridicate in urmatoarele moduri:

Lot. - ...

- cu privire la eliminarea cerintei ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice" - autoritatea contractanta mentioneaza ca este constienta de
necesitatile sale si de procedurile stabilite ,la nivel institutional, precizand
specificatiile tehnice si cerintele care acopera nevoile esentiale;

- cu privire la eliminarea cerintei ,S3 nu necesite aerisire"
autoritatea contractanta precizeaza ca specificatiile tehnice nu sufera
modificari deoarece are o buna intelegere a spatiilor si a capacitatilor
practice ale acestora;

- cu privire la solicitare ,Mentionarii numarului efectiv de
echipamente de nebulizare necesare” - autoritatea contractanta
mentioneaza ca doreste ca substanta achizitionata sa fie compatibila cu
echipamentele existente; in caz contrar, se solicita maxim . echipamente.

Lot. - ...

- referitor la solicitarea de ,Actualizarea timpului de contact pentru
o0 procedura de dezinfectie chirurgicala la maximum . min” - autoritatea
contractanta precizeaza ca in nicio legislatie in vigoare nu se prevede sa
fie obligata sa modifice documentatia de atribuire conform solicitarilor sau
propunerilor fiecarui operator economic care considera ca este
necorespunzator intocmit;

- cu privire la solicitarea de ,Eliminarea solicitarii cu privire la

testarea Micobactericidd” - autoritatea contractanta subliniaza ca
standardele prezinta un caracter voluntar in conformitate cu ,Ghidul
albastru" din .... referitor la punerea in aplicare a normelor UE privind

produsele (text cu relevanta pentru SEE) (..../CE .../..) - comunicari
provenind de la institutiile, organele si organismele Uniunii Europene.

In final, autoritatea contractanta sustine ca Planul IAAM si
procedurile operationale sunt documente interne ale institutiei care nu
pot fi furnizate operatorilor economici la discretia lor, precum si faptul ca
isi rezerva dreptul de a nu aduce modificari cerintelor tehnice sau altor
prevederi ale documentatiei.

Prin corespondenta inregistrata la Consiliu cu nr. ..... [oeiiinninn ,
autoritatea contractanta a transmis dosarul achizitiei.

Contestatoarea ... SRL a constituit cautiunea in valoare de ...... yon
lei, conform art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. ......... /. din data de .......... , emisa de CEC
Bank - Sucursala ..., (dosarul nr. ..../....).
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Contestatoarea ... SRL a constituit cautiunea in valoare de ...... ,.. lei,
conform art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr. ......... /. din data de .......... , emisa de CEC Bank -
Sucursala ..., (dosarul nr. ..../....).

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

...... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat o ,licitatie
deschisa”, in vederea incheierii acordului-cadru de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,,...”, cod CPV ........ -. (Rev. .), prin publicarea
in SEAP a anuntului de participare nr. CN....... [oviinnins , stabilind termenul
limita de depunere a ofertelor la .......... , valoarea estimata a acordului-
cadru, fara TVA, de ......... lei, iar criteriul de atribuire ,,cel mai bun raport
calitate-pret”.

Obiectul procedurii a fost divizat in . loturi, prezenta cauza vizand
loturile .-., dupa cum urmeaza:

- ... SRL a contestat prevederile documentatiei de atribuire aferente
loturilor .-., contestatia formand obiectul Dosarului nr. ..../....;

- ... SRL a contestat prevederile documentatiei de atribuire aferente
loturilor . si ., contestatia formand obiectul Dosarului nr. ..../.....

Din continutul celor . contestatii, rezulta nemultumirile autoarelor
acestora de anumite prevederi ale documentatiei de atribuire, mai exact
ale caietului de sarcini, contestatoarele formuland critici care vizeaza
specificatiile tehnice aferente produselor care fac obiectul loturilor .-.,
respectiv . si ., precum si cu privire la criteriul de atribuire stabilit pentru
incheierea acordurilor cadru, respectiv descrierea acestora.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la el, acesta retine necesitatea
examinarii contestatiilor 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.”
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Asadar, regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, 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. @) din HG nr. .../....].

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

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce pot 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, contestatoarele, in sustinerea demersurilor sale la
Consiliu, au obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate,
prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind
pe 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
conduitda, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatii a unui contestator, 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 incdt 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
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obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv/nelegal, simpla
pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta/nu respecta dispozitiile legale 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.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ... SRL, care face
obiectul Dosarului nr. ..../...., Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul contestatiei rezulta ca aceasta vizeaza specificatiile
tehnice aferente loturilor .-., contestatoarea solicitand cele mentionate in
partea introductiva a deciziei.

Astfel, o prima critica formulata de contestatoare (...) se refera la
modalitatea in care autoritatea contractanta a descris factorul de evaluare
tehnic ,termenul de livrare”, contestatoarea considerand ca este vorba,
de fapt, de ,perioada de garantie”.

In analizarea acestei critici, Consiliul considera relevante prevederile
fisei de date a achizitiei, potrivit careia, pentru aplicarea criteriului de
atribuire ,cel mai bun raport calitate pret”, alaturi de factorul de evaluare
~pretul ofertei”, se regaseste factorul de evaluare ,termenul de livrare”,
cu o pondere de ..%, respectiv un punctaj maxim de .. puncte, in
descrierea si algoritmul de calcul aferente acestuia mentionandu-se
urmatoarele:

,Perioada de garantie acordata produselor — exprimat in luni

Perioada de garantie acordata produselor (exprimata in luni) ..%

Punctaj maxim factor:..

Algoritm de calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare Perioada de garantie
acordata produselor P(.), se acorda astfel:

a) pentru cea mai lunga perioada de garantie (g maxim) se acorda .. puncte;

b) pentru alta durata de garantie, mai mica decat cea prevazuta la punctul a) se
acorda punctajul astfel:

Pn=(g ofertat/g max) x.. puncte

Perioada de garantie minim acceptata (sub care oferta va fi considerata
neconforma) este de .. luni, iar perioada de garantie maxima este de .. luni. Peste
perioada maxima de garantie mentionata anterior, oferta nu va fi punctata
suplimentar.”

Din analiza descrierii factorului de evaluare ,termenul de livrare”,
rezulta ca, intr-adevar, acesta face referire la perioada de garantie a
produselor ofertate si nu la un termen de livrare.

In legatura cu aceasta critica, autoritatea contractanta a precizat, in
cadrul punctului de vedere, ca ,este de acord si remediaza factorul de
evaluare raport - calitate pret cu factorul de evaluare pretul cel
mai scazut avand in vedere si valoarea estimata a licitatiei”,
achizitoarea achiesand astfel, la critica formulata.

Intrucat, masura de remediere nu a fost publicata in SEAP, Consiliul
stabileste in sarcina autoritatii contractante obligatia de a remedia
documentatia de atribuire, inclusiv anuntul de participare, cu privire la
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factorul de evaluare/criteriul de atribuire, asa cum aceasta s-a angajat
prin punctul de vedere si sa aduca la cunostinta potentatilor ofertanti
aceasta remediere, aceasta critica fiind admisa.

O alta criticda a contestatoarei (...) vizeaza durata minima a
garantiei stabilitatii unui dezinfectant, de . ani de la data fabricatiei si cea
maxima de . ani, mentionata de autoritatea contractanta in descrierea
factorului de evaluare ,termenul de livrare”. Or, in conditiile in care,
mentiunile contestate se regdsesc in descrierea factorului de evaluare
,termenul de livrare”, in legatura cu care, anterior s-a retinut ca va fi
eliminat, Consiliul constata ca este ramasa fara obiect aceasta critica.

In ceea ce priveste critica generala care vizeaza descrierea
continutului etichetei unui dezinfectant clasificat dispozitiv medical (.....),
Consiliul constata ca, in cadrul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a stabilit urmatoarele cerinte relevante spetei:

«.. Eticheta prezentad pe ambalajul produsului, cu text in limba romana si
urmatoarele informatii:

(...)

Pentru produs biocid incadrat ca dispozitiv medical:

- dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid in tara de
origine sau intr-un alt stat membru al UE acolo unde este cazul. Un document
emis si semnat de firma producatoare prin care firma solicitanta este
Imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata, pe teritoriul
Romaéniei.

- numele sau numele comercial si adresa producatorului; pentru
dispozitivele importate in vederea distribuirii lor in Roménia, eticheta sau
pachetul exterior ori instructiunile de folosire vor contine in plus numele si
adresa reprezentantului autorizat al producatorului;

- detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea dispozitivului si a
continutului pachetului;

- indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare

- cuvantul "steril" sau o declaratie indicAnd o stare microbiologica
speciald sau o stare de curatenie, unde este cazul,;

- numarul lotului precedat de cuvantul "lot" sau numarul de serie, dupa
caz;

- daca este necesar, data pana la care dispozitivul poate fi folosit in
siguranta, fara alterarea performantelor, exprimata ca an, luna si, dupa caz, zi,
in aceasta ordine

- conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

- atentiondri si/sau precautii necesare».

Prevederile art. .. din Regulamentului nr. .../.... privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei ..../../CE, a
Regulamentului (CE) nr. .../.... si @ Regulamentului (CE) nr. ..../.... si de
abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale Consiliului (Text cu
relevanta pentru SEE), emis de Parlamentul European si Consiliul Uniunii
Europene stabilesc urmatoarele:

P Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica
dispozitivul si producatorul acestuia si de orice informatie privind siguranta si
performanta relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupd caz.
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Astfel de informatii pot apdrea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in
instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul in care producatorul are un
site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site, ludnd in considerare
urmdatoarele:

(a) suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a
instructiunilor de utilizare sunt corespunzatoare dispozitivului respectiv,
destinatiei sale si cunostintelor tehnice, experientei, educatiei sau formarii
utilizatorului sau utilizatorilor propusi. In special, instructiunile de utilizare sunt
scrise in termeni usor de inteles de catre utilizatorul propus si, dupa caz,
acestea sunt completate cu desene si diagrame;

(b) informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt furnizate chiar pe
dispozitiv. Daca acest lucru nu este fezabil sau adecvat, unele informatii sau
toate informatiile pot sa apara pe ambalajul fiecarei unitati si/sau pe ambalajul
dispozitivelor multiple.

(c) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si pot fi completate cu
informatii care pot fi citite cu instrumente, cum ar fi identificarea prin
radiofrecventa (radio frequency identification - RFID) sau coduri de bare.

(d) Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreund cu dispozitivele. In
mod exceptional, instructiunile de utilizare nu sunt necesare pentru
dispozitivele din clasa I si din clasa Ila, in cazul in care aceste dispozitive pot fi
utilizate in conditii de siguranta in absenta instructiunilor si cu exceptia cazului
in care se prevede altfel in prezenta sectiune. (...)

..... Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica
dispozitivul, continutul ambalajului si, daca aceasta nu este evident pentru
utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata a
producatorului si adresa sediului sau social;

(d) dacad producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele
reprezentantului autorizat si adresa sediului social al reprezentantului
autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului cd dispozitivul contine sau
Incorporeaza:

- 0 substanta medicamentoasa, inclusiv un derivat din sdnge uman sau
din plasma umana; sau

- tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine umana,; sau

- tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai acestora, astfel
cum sunt mentionate (mentionati) in Regulamentul (UE) nr. .../....;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea ...... ;

(g) numdrul de lot sau numdrul de serie al dispozitivului precedat de
cuvintele NUMAR DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dupd
caz;

(h) suportul UDI mentionat la articolul .. alineatul (.) si in anexa VI
partea C;

(i) indicarea clara a termenului pdna la care dispozitivul poate fi utilizat
sau implantat in siguranta, exprimat cel putin ca an si lund, acolo unde acest
lucru este relevant;

(j) in cazul in care nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la care
acesta poate fi utilizat in sigurantd, se precizeaza data fabricatiei. Data
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fabricatiei poate fi inclusa ca parte din numarul de lot sau de serie, cu conditia
ca data sa poata fi identificata in mod clar;

(k) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau
manipulare aplicabile;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie a starii sterile
si a metodei de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa fie
aduse in atentia imediata a utilizatorului dispozitivului, precum si a oricarei alte
persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz in care
instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate, tindnd seama de
utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest sens.
Indicatia producatorului privind unica folosintd este uniforma pe intregul
teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de unicd folosintd care a fost
reprelucrat, o indicatie a acestui fapt, numdarul de cicluri de reprelucrare
efectuate deja, precum si orice limitare in ceea ce priveste numarul de cicluri
de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea "dispozitiv
fabricat la comanda";

(q) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca dispozitivul
este destinat numai investigatiei clinice, mentiunea "exclusiv pentru investigatii
clinice";

(r) in cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii
de substante care sunt destinate a fi introduse in corpul uman printr-un orificiu
al corpului sau sa fie aplicate pe tegument si care sunt absorbite sau dispersate
local in corpul uman, compozitia calitativa globala a dispozitivului si informatiile
cantitative cu privire la principalul sau principalii constituenti responsabili de
indeplinirea actiunii principale pentru care a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de serie, iar, pentru
alte dispozitive implantabile, numarul de serie sau numarul de lot.”

Comparand informatiile din caietul de sarcini cu privire la
informatiile care trebuie sa se regaseasca pe eticheta produsului incadrat
ca dispozitiv medical, cu cele prevazute de regulamentul anterior citat,
Consiliul constata ca nu toate cerintele stabilite de autoritatea
contractanta a fi prezentate pe eticheta fac parte din cele prevazute de
regulament (ex.: - dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs
biocid in tara de origine sau intr-un alt stat membru al UE acolo unde
este cazul. Un document emis si semnat de firma producatoare prin care
firma solicitanta este imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea
produsului pe piata, pe teritoriul Romaniei; indicatiile de folosire si dozaj
pentru fiecare utilizare; cuvantul "steril" sau o declaratie indicand o stare
microbiologicd speciala sau o stare de curatenie, unde este cazul). De
fapt, o parte din aceste informatii, potrivit Regulamentului nr. ...//...., ar
trebuit sa se regaseasca, in cadrul Instructiunilor de utilizare a
produsului, document diferit, potrivit regulamentului de eticheta
produsului.

In aceste conditii, Consiliul constata ca informatiile solicitate a fi
prezentate pe eticheta produsului trebuie revizuite, in sensul respectarii
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prevederilor Regulamentului nr. .../...., anterior citate, critica formulata
fiind Intemeiata.

Un alt aspect criticat se refera la obligarea autoritatii contractante la
precizarea instrumentelor de evaluare a eficacitatilor microbiocide pe care
le solicita produselor ofertate, respectiv indicarea standardelor de
evaluare doveditoare ale pretentiilor de ofertare, in conditiile in care
caietul de sarcini face trimitere doar la Ordinul OMS nr. ..../.... (seesa).

Verificand informatiile din caietul de sarcini, Consiliul constata ca, in
legatura cu spectrul de activitate stabilit pentru produsele aferente
fiecarui lot [lotul . - Dezinfectant de tip inalt pentru instrumentar care nu
suporta autoclavare, lotul . - Dezinfectia chirurgicala prin spalare si
frecare a mainilor pe baza de clorhexidina, lotul . - ..., lotul . -
(decontaminare/ predezinfectie, lotul . - Dezinfectant clorigen (tablete)
pentru dezinfectia suprafetelor, veselei (blocuri alimentare, oficii
alimentare) si a materialelor textile din unitatile sanitare, lotul . -
Servetele pentru curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor mici
gata de utilizare, lotul . - Dezinfectant de nivel mediul/intermediar al
suprafetelor prin stergere din unitatile sanitare], autoritatea contractanta
a precizat activitatile pe care produsul trebuie sa le acopere, fie indicand
,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. ..../.... actualizat si dovedit prin
standardele cuprinse in legislatia in vigoare”, fie solicitdnd ,eficienta
dovedita pentru intreg spectrul solicitat prin testari conform ordin
MS ..../....", fie nu a indicat nicio norma ce ar trebui respectata cu privire
la spectrul de activitate solicitat.

Rezulta, astfel, ca autoritatea contractanta a stabilit specificatii
tehnice aferente produselor solicitate fara sa indice in mod concret
standardele care stabilesc cerintele cu privire la aceste activitati ale
spectrului solicitat.

Or, potrivit art. ... din Legea nr. ../...., ,(.) Fara a aduce atingere
normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt
compatibile cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene,
specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului
si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, Ia
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent”;

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b)
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ca modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru
unele caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”,

art. ... alin. (.) din acelasi act normativ stabilind in sarcina
autoritatii contractante obligatia de a elabora o documentatie de atribuire
care sa contina toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele
achizitiei.

De asemenea, relevate 1in speta sunt si prevederile
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. ../.... privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei, care, la art. . alin. (.) lit. g') si g') stabilesc urmatoarele:

.Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente: (...)

g) pentru produsele biocide care fac parte din grupa
principala .: ..., 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. In
cazul in care metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii
pentru o utilizare preconizatda nu sunt prevazute Iin standardul
EN ...... ..., cu modificdrile si completarile ulterioare, se aplica
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse .-., ..., cu modificarile si completarile ulterioare, afisat
pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA). Pentru tipul
de produs TP . cu aria de aplicare apa potabila se aplica documentul
Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de
produse .-., ..., cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul
Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA);

g.) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala .: ..., TP .
si TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP . si TP ., rapoartele de
testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator printr-o metoda
acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... SR EN ISO/IEC ..... Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalondari.
«Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un laborator care
respecta principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in
Hotarédrea Guvernului nr. ../.... privind aprobarea Principiilor de buna
practica de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii
acestora in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice, cu
modificdrile si completarile ulterioare. Rapoartele trebuie sa contina
rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate
pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului”.
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Fata de dispozitiile anterior citate, Consiliul constata ca, modalitatea
in care autoritatea contractanta a descris spectrul de activitate al fiecarui
produs din loturile contestate este incompleta, in conditiile, raportat la
aria de utilizare si suportul dezinfectiei, exista metodologii diverse de
evaluare specializate.

Trimiterea autoritatii contractante la caracterul voluntar al
standardelor prevazut de ,Ghidul albastru” din .... referitor la punerea in
aplicare a normelor UE privind produsele, nu poate fi retinuta de Consiliu,
motivat, pe de o parte, caracterul orientativ al acestuia (,Prezentul ghid
este conceput exclusiv ca document de orientare ...”), iar pe de alta
parte, ca aceasta este contrara mentiunilor din caietul de sarcini, care
stabilesc dovedirea spectrului de activitate ,prin standardele cuprinse in
legislatia in vigoare”.

Prin urmare, Consiliul stabileste ca este necesar ca achizitoarea sa
stabileasca aceste metodologii, precum si modul in care vor fi evaluate
ofertele prezentate, critica fiind intemeiata.

In legatura cu critica referitoare la spectrul de activitate al
produsului solicitat la lotul . - ..., potrivit careia contestatoarea considera
necesar sa se precizeze standardul de evaluare al fiecarei eficacitati
(sxeessa), Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul caietului de sarcini, rezulta ca, in legatura cu spectrul
de activitate solicitat produsului care face obiectul acestui lot, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele:

»Bactericida, Levuricida, Fungicida, Tuberculocida/Micobactericida,
Virucida, Sporicida inclusiv pentru Clostridium difficile conform
prevederilor dispuse prin Ord. MS nr. ..../.... actualizat si dovedit prin
standardele cuprinse in legislatia in vigoare”.

In analizarea criticii formulata, Consiliul are in vedere, pe de o
parte, concluzia anterioara cu privire la necesitatea ca testarile
doveditoare ale eficacitatii microbiocide sa respecte standardul SR
EN .....:...., iar metodele de testare standardul SE EN ISO/CEI ..... , lar pe
de alta parte, faptul ca standardul SR EN ..... , actualizat in anul ....,
stabileste pentru dezinfectia instrumentarului, activitatile microbiocide pe
care trebuie sa le acopere produsul, precum si standardele in baza carora
se testeaza aceste activitati.

Dezinfectia de nivel inalt, prevazuta a fi acoperita prin achizitionarea
produsului din lotul ., este definita ca fiind, potrivit art. . lit. d) din Ordinul
nr. ..../.... al Ministrului Sanatatii, ,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”.

Prin urmare, atunci cand solicita cerinte referitoare la spectrul de
activitate al produsului ce i va fi ofertat, 1i revine autoritatii contractante
sarcina de a preciza spectrul de activitate microbicida a produsului
solicitat prin indicarea modului de probare (rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate) si a modului de evaluare a acestor eficacitati in
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conformitate cu metodologiile SR EN .....:...., de asemenea indicat de
catre achizitoare.

Or, specificatiile tehnice stabilite de achizitoare la acest lot nu fac
trimitere la standardul necesar a fi aplicat (SR EN .....:....) si cuprind
(prin raportare la prevederile acestuia) activitati care se includ reciproc
(ex: activitatea levuricida este inclusa in activitatea fungicida, iar
activitatea tuberculocida este inclusa in cea micobactericida)..

Apararea autoritatii contractante a fost in sensul ca standardele au
caracter voluntar, (invocand ,Ghidul albastru”), respectiv ca isi cunoaste
necesitatea si procedurile adoptate, nu poate fi retinuta de Consiliu,
aceasta nefiind de natura sa justifice modalitatea de stabilire a spectrului
de activitate si lipsa indicarii standardelor ce trebuie respectate.

In consecinta, autoritatea contractanta trebuie sa modifice spectrul
de activitate impus produsului ce va fi ofertat in sensul cerut prin
contestatie si prevazut de SR EN .....:...., in privinta tuturor tipurilor de
activitati prevazute de standard, critica fiind intemeiata.

O alta critica a contestatoarei vizeaza ,cerinta suplimentara” din
specificatiile tehnice aferente acestui lot potrivit careia , Se vor prezenta
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate conform EN
ISO/IEC ..... , care demonstreaza spectrul de actiune al produsului, daca
acesta nu reiese din documentatie” (.......), contestatoarea solicitand
eliminarea sintagmei ,daca acesta nu reiese din documentatie”.

Analizdnd cerinta criticata, Consiliul constata ca partea finala a
acesteia creeaza confuzie si trebuie eliminata, in conditiile in care
termenul ,documentatie” nu este definit/explicitat la nivelul cerintei,
neputandu-se stabili de unde altundeva ar trebui sa rezulte aceste
informatii.

Nici sustinerea autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere potrivit careia ,testele de laborator care demonstreaza spectrul de
actiune al produsului sa reiasa din documentatia de atribuirii daca nu se
vor prezenta raportate de testare emise de laboratoare acreditate” nu
este de natura sa lamureasca cum ar trebui interpretata sintagma finala a
cerintei criticate, respectiv ,daca acesta nu reiese din documentatie”, in
conditiile in care ,testele de laborator” sunt documente ce ar trebui sa
faca parte din oferta operatorului economic, iar documentatia de atribuire
reprezinta un cumul de documente si informatii emise de autoritatea
contractanta.

Prin urmare, Consiliul va admite aceasta critica, fiind necesara
remedierea cerintei prin eliminarea sintagmei ,daca acesta nu reiese din
documentatie”.

Ultima critica formulata in legatura cu specificatiile tehnice stabilite
pentru lotul . vizeaza forma de prezentare a produsului, pentru care s-a
stabilit, potrivit caietului de sarcini, ,recipient cu capacitate de .- . litri/kg
cu sistem de dozare” (.......), contestatoarea solicitand largirea marjei
prin eliminarea pragului minimal sau prin plasarea acestui la .kg/litru. In
legatura cu aceasta solicitarea, singura aparare a autoritatii contractante
este ca nu are vreo obligatie legala de a modifica forma de prezentare
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dupa vointa operatorului economic conform cu caracteristicile pe care
acesta le comercializeaza.

Specificatiile tehnice stabilite de o autoritate contractanta in
legatura cu produsul ce se doreste a fi achizitionat trebuie sa reflecte
nevoile acesteia, or, din sustinerile autoritatii contractante cu privite la
cerinta in discutie nu rezulta care a fost nevoia acesteia de a stabili ca
limita minima a recipientului sa fie de . kg, achizitoarea nearatand de ce
un recipient cu capacitate mai mica de . kg nu ii corespunde necesitatilor
sale.

Intr-adevar, asa cum s-a retinut in preambulul analizarii
contestatiei, Consiliul nu poate obliga o autoritate contractanta sa
modifice specificatiile tehnice ale unui produs dupa voia contestatoarei,
cata vreme autoritatea contractanta justifica pertinent o astfel de cerinta.
Or, in speta, autoritatea contractanta nu a formulat nicio justificare cu
privire la capacitatea minima a recipientului, singura sustinere a acestei
facand referire la faptul ca nu are obligatia de a modifica acest prag
minim.

In lipsa unei astfel de justificari a cerintei criticate, Consiliul va
admite solicitarea contestatoarei si va obliga autoritatea contractanta sa
modifice pragul minim al capacitatii recipientului la . kg, critica fiind
intemeiata.

In legatura cu lotul . - Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, o
prima criticd (.......) vizeaza modul de utilizare a produsului, respectiv
prin spalare sau prin frecare, in conditiile in care, in cadrul indicatiilor de
utilizare se mentioneaza ,dezinfectia igienica a mainilor prin spalare si
frecare”, iar aceste modalitati sunt diferite si chiar contrare.

Cu privire la acesta critica, prin intermediul punctului de vedere,
autoritatea contractanta a precizat ca ,produsul intermediar pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin frecare trebuie sa prezinte
caracteristicile Ord. ..../.... «dezinfectia igienica prin frecare cu solutie
hidroalcoolica inainte de contactul cu pacientul, inainte de proceduri
aseptice»”. Sustinerea autoritatii contractante, care clarifica modalitatea
de dezinfectie a mainilor, in sensul ca aceasta se face prin frecare, a fost
publicata in SEAP, la data de .......... , in cadrul raspunsului consolidat
2] P R , astfel ca aceasta critica este ramasa fara obiect.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de eliminare din
specificatiile tehnice aferente lotului ., prin raportare la critica anterioara
(dezinfectia se realizeaza prin frecare), a mentiunii ,sa prezinte indicatia
producatorului pentru spalare”, Consiliul constata ca, pentru concordanta
si corectitudinea informatiilor, se imune aceasta eliminare.

Referitor la urmatoarea criticd (.......), care vizeaza spectrul de
activitate stabilit pentru produsul din lotul ., contestatoarea solicitand
modificarea acestuia si precizarea lui prin indicarea standardelor de
evaluare a fiecarei activitati, Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul caietului de sarcini rezulta ca spectrul de activitate
stabilit pentru produsul care face obiectul lotului . (Dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare) a fost stabilit dupa cum urmeaza:
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.Bactericida, Levuricida, Micobactericida, Virucidd conform
prevederilor dispuse prin Ord. MS nr. ..../ .... actualizat si dovedit prin
standardele cuprinse in legislatia in vigoare”.

Cu privire la solicitarea contestatoarei de indicare a standardelor de
evaluare a fiecarei activitati, Consiliul constata ca aceasta este
intemeiata, o astfel de critica fiind analizata si in cadrul lotului .,
constatandu-se caracterul intemeiat al acesteia astfel ca, pentru aceleasi
ratiuni si in baza acelorasi considerente, aceasta va fi admisa.

Verificand sustinerile contestatoarei cu privire la necesitatea
modificarii spectrului de activitate prin raportare la faptul ca dezinfectia
mainilor prin spalare este chirurgicala, Consiliul constata ca, in cadrul
specificatiilor tehnice stabilite pentru acest lot, in referire la pretul ofertat,
se regaseste urmatoarea mentiune: ,Pretul ofertat va fi pretul pe litru
concentrat si pretul pe o procedura de dezinfectie chirurgicala. Analiza
comparativa va avea in vedere pretul pe o procedura de dezinfectie
chirurgicala, maximum .. secunde”.

Coroborand aceste informatii cu cele din standardul SR EN .....:....,
referitoare la dezinfectia chirurgicala a mainilor (tab. ........ ), rezulta ca
spectrul de activitate al produsului necesar cuprinde activitatile
bactericida si levuricida.

Prin urmare, Consiliul stabileste ca este necesar ca spectrul de
activitate stabilit pentru produsul care face obiectul lotului . sa fie adaptat
standardului SR EN .....:...., critica fiind intemeiata.

Referitor la critica ce vizeaza cerinta stabilita in cadrul aceluiasi lot,
respectiv ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate” (.......), in sensul ca
aceasta sa fie completata cu solicitarea prezentarii de ofertanti de
rapoarte de testare emise de laboratoare autorizate, Consiliul constata ca
aceasta este in parte intemeiata, in conditiile in care, in primul rand,
cerinta impusa nu este insotita de informatii cu privire la modalitatea in
care aceasta trebuie dovedita. Or, indeplinirea acestei cerinte nu poate fi
apreciata printr-o simpla mentiune in oferta, aceasta trebuind, in opinia
Consiliului, sa fie documentata.

In acest sens, este necesar ca ofertantii sa prezinte documente
emise de entitati diferite de producator (ex: teste, certificate, etc.), din
care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc iritant pentru utilizatori, la
utilizari repetate, sub acest aspect, critica fiind intemeiata.

Pe de alta parte, insa, in lipsa unei probe asupra faptului ca testarea
produsului, in scopul demonstrarii ca acesta nu prezinta risc iritant pentru
utilizatori, la utilizari repetate, poate fi realizata exclusiv de catre
laboratoare autorizate in acest sens, nu se poate retine ca pertinenta
solicitarea contestatoarei ca probele depuse in sensul respectarii cerintei
sa fie emise de laboratoare autorizate, documente emise de entitati
independente de producator fiind suficiente, cata vreme entitatile
respective functioneaza legal si au atributii corespunzatoare scopului
urmarit in prezenta procedura, iar probele tehnice sunt neutre/obiective.

O alta critica a contestatoarei cu privire la lotul ., se refera la cerinta
ca produsul ,,Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii” (.saesa.),
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contestatoarea solicitand eliminarea acestei intrucat este un factor de
evaluare necuantificabil, subiectiv.

In legatura cu aceasta critica, Consiliul apreciaza, in primul rand, ca
cerinta in discutie nu este un ,factor de evaluare”, asa cu sustine
contestatoarea. In al doilea rand, este de retinut ca nu toate specificatiile
stabilite pentru un produs sunt cuantificabile, astfel ca necuantificarea
cerintei criticate nu poate conduce, in mod automat la eliminarea
acesteia.

De asemenea, Consiliul apreciaza ca desi o astfel de cerinta poate
parea subiectiva, mentinerea ei este de natura sa asigure un ambient
placut in timpul dezinfectiei mainilor, astfel ca, in lipsa unor sustineri si
dovezi ca cerinta in discutie are caracter restrictiv sau nelegal Consiliul va
respinge, ca neintemeiata, aceasta critica.

Referitor la sustinerile contestatoarei cu privire la eliminarea cerintei
»Sa fie specificat ph produsului care sa fie cat mai aproape de ph neutru”
(.+s.eax), contestatoarea considerand-o ca fiind lipsita de vreo justificare
tehnica, in conditiile in care o piele sanatoasa, normala este usor acida
avand un PH incadrat intre valorile .,. si .,., autoritatea contractanta
considerd ca nu are caracter restrictiv sau echidistant.

In legatura cu aceasta critica, Consiliul stabileste ca ar trebui sa fie
indiferent autoritatii contractante ph-ul detinut de produsului ofertat,
atata vreme cat acesta indeplineste scopul pentru care este achizitionat,
precum si toate celelalte specificatii ale caietului de sarcini, revenindu-i
autoritatii contractante sarcina de a stabili in asa maniera aceste
specificatii tehnice astfel incat ele sa descrie cat mai fidel nevoia sa de
achizitie, dar sa si asigure accesul la procedura al cat mai multor produse
care indeplinesc dezideratul achizitiei, dezinfectia mainilor.

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca este necesara eliminarea
specificatiei tehnice ,,sa fie specificat pH-ul produsului, care sa fie cat mai
aproape de ph neutru” din cuprinsul caietului de sarcini pentru produsul
aferent lotului ..

Nu in ultimul rand, Consiliul retine ca modul de formulare a cerintei,
in fapt, este lipsit de efect deoarece nu va putea fi respinsa nicio oferta,
indiferent de valoarea pH-ului produsului ofertat atat timp cat sunt
indeplinite celelalte conditii legate de actiunea produsului asupra
suprafetei pentru care este utilizat (maini).

Cu privire la sustinerea contestatoarei referitoare la necesitatea
introducerii cerintei ca ofertantii sa dovedeasca, cu probe obiective
precum rapoarte de testare, ca produsul pe care il oferteaza este stabil
pentru o anumita perioada de timp dupa deschiderea flaconului (.eeess.),
Consiliul constata ca, aceasta este una temeinica, in conditiile in care
prevederile Ordinului nr. ..../.... al Ministrului Sanatatii, indicat in
documentatia de atribuire ca act normativ ce trebuie respectat, fac
referire la necesitatea ca produsele sa fie ,stabile in timp” [art. .. lit. g)],
respectiv la ,perioada de stabilitate” a solutiei [art. .. alin. (.) lit. ¢)].

Astfel, in conditiile in care prevederile acestei norme stabilesc ca:
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e art. ..: ,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmdatoarele: (...) g) sa fie stabile in timp;"”

e art. .. alin. (.): ,La prepararea si utilizarea solutiilor
dezinfectante sunt necesare urmatoarele: (...) c) utilizarea solutiilor de
lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune
practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau
inactivarea lor”,

este evident ca este necesara si utila stabilirea unei perioade de
timp in care produsul sa fie stabil.

In ceea ce priveste modalitatea in care aceasta cerinta ar trebui
indeplinita Consiliul retine ca fiind relevante considerentele prezentate cu
privire la critica asemanatoare formulata in legatura cu lotul . (referitoare
la dovedirea faptului ca utilizarea repetata nu produce iritatii), astfel ca,
pentru aceleasi ratiuni, este necesar ca ofertantii sa prezinte documente
emise de entitati diferite de producator (ex: teste, certificate, etc.), din
care sa reiasa ca produsul nu este stabil in timp in perioada impusa, fiind
necesara remedierea docuemntatiei sub acest aspect, critica fiind
intemeiata.

O altda critica formulata de contestatoare (.......) Vizeaza
completarea cerintelor caietului de sarcini cu privire la lotul ., cu
mentiunea ca, in cazul in care produsul are in compozitie alcool etilic
(etanol), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. ... pct. . din
Legea nr. .../.... si sa aiba in compozitie substantele denaturante stabilite
prin pct. .. alin. (.) lit. b) din HG nr. ./.....

In legatura cu solicitarea contestatoarei, Consiliul retine ca nu exista
vreo obligatie legala de a completa prevederile documentatiei de atribuire
cu tot cadrul normativ existent la nivel national, stiut fiind ca aceste
documentatii se adreseaza profesionistilor, care cunosc ce tip de alcool se
foloseste in substantele dezinfectante, obligarea autoritatii contractante
sa introduca anumite prevederi din codul fiscal care au in vedere regimul
accizelor pentru produsele cu alcool reprezinta o solicitare straina de
scopul procedurii de atribuire in analiza.

Asa cum s-a mai retinut in prezenta decizie, modificarea
documentatiei de atribuire se impune doar atunci cand prevederile ei sunt
restrictive/nelegale, iar in speta contestatoarea nu a facut dovada
existentei vreuneia dintre aceste situatii, critica fiind neintemeiata.

Cu privire la specificatiile tehnice care vizeaza produsul solicitat la
lotul . - ..., prima critica (.......) Vizeaza precizarea obiectului achizitiei in
sensul ca produsul urmeaza sa fie folosit pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare, intrucat in cadrul documentatiei de atribuire se face
referire la spalare (anunt de participare si fisa date a achizitiei) si frecare
(caietul de sarcini).

Potrivit cerintelor din caietul de sarcini, autoritatea contractanta a
stabilit urmatoarele cerinte pentru produsul lotului .:

,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a
mainilor

Sa poata fi utilizat in unitati sanitare
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Sa fie solutie gata preparata

Sa prezinte indicatia producatorului pentru spadlare si dezinfectia
prin frecare a mainilor

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de
protectie tegumentara

Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice

Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii

Sa fie specificat ph c4t mai aproape de neutru

Forma de prezentare: recipient cu capacitate de maximum . litru cu
pompa dozimetrica atasat din fabricatie la fiecare recipient

Termen de valabilitate . ani de la data fabricatiei

Pretul ofertat va fi pretul pe litru concentrat si pretul pe o procedura
de dezinfectie chirurgicala.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe o procedura de
dezinfectie chirurgicald maximum .. secunde.”

Din continutul acestor cerinte rezulta ca autoritatea contractanta
doreste ca produsul aferent acestui lot sa fie aplicat, fie prin spalarea
mainilor, fie prin frecarea mainilor.

In cadrul standardului SR EN .....:...., pentru dezinfectia chirurgicala
a mainilor este stabilit, indiferent de modalitatea de aplicare a
dezinfectantului (spalare sau frecare), conform tabelului ....... , acelasi

spectru de activitate.

In legatura cu aceasta critica, in cadrul punctului de vedere,
autoritatea contractanta a precizat ca produsul vizeaza ,dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutii hidroalcoolice sau dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare pe baza de clorhexina”.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta, prin punctul de
vedere a clarificat care este modalitate in care se face dezinfectia aceasta
precizand ca se aplica fie prin spalare, urmand ca produsul sa fie pe baza
de clorhexina, fie prin frecare cu solutii hidroalcoolice. Aceasta sustinere a
autoritatii contractante a facut si obiectul Raspunsului consolidat
nr. ..... [oviiiiiins , publicat in SEAP la data de .......... , clarificarea denumirii
lotului si, implicit, a modului de aplicare, fiind comunicata potentialilor
ofertanti.

Prin urmare, Consiliul va respinge aceasta critica, ca neintemeiata.

Urmatoarea critica a contestatoarei cu privire la lotul . (.eeeeas)
vizeaza modificarea spectrului de activitate microbiocida stabilit, prin
indicarea standardelor de evaluare a fiecarei eficacitati.

Avand in vedere faptul ca o astfel de critica a fost formulata si in
legatura cu loturile . si ., iar Consiliul a constatat temeinicia ei, pentru
aceleasi ratiuni si considerente, va admite si prezenta critica, stabilind in
sarcina autoritatii contractante obligarea modificarii spectrului de actiune
prin raportare la standardul SR EN .....:.... si, respectiv, a standardelor
incidente eficacitatilor corespunzatoare produsului pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare sau spalare (tabelul ....... din
standardul SR EN .....1....).

In aceste conditii, critica va fi admisa.
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Cu privire la critica referitoare la solicitarea din caietului de sarcini
ca produsul sa nu produca iritatii la utilizari repetate (.eeenss),
contestatoarea solicitand precizari in sensul daca se are in vedere pielea
normala sau pielea sensibila si completarea cerintei cu solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare emise de laboratoare autorizate,
Consiliul constata ca o astfel de critica a fost analizata si in cadrul
lotului ., constatandu-se ca aceasta este in parte intemeiata, astfel ca,
pentru aceleasi considerente autoritatea contractanta trebuie sa
completeze cerinta cu solicitarea de documente emise de entitati diferite
de producator (ex: teste, certificate, etc.), din care sa reiasa ca produsul
nu prezinta risc iritant pentru utilizatori, la utilizari repetate, sub acest
aspect, critica fiind intemeiata.

Referitor la critica formulata cu privire la cerinta ,,sa fie specificat ph
produsului care sa fie cat mai aproape de ph neutru” (.......), existenta in
cadrul lotului ., Consiliul o va admite pentru aceleasi considerente care au
fost avute in vedere in analizarea acelasi critici formulate cu privire la
lotul . si va dispune eliminarea specificatiei criticate, sub acest aspect
contestatia fiind intemeiata.

O alta critica a contestatoarei se refera la cerinta de timp maxim de
contact pe intregul spectrul de activitate (.......), aceasta solicitand
eliminarea cerintei.

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca, in cadrul lotului ., in
finalul cerintelor stabilite pentru produsul din acest lot, autoritatea
contractanta a precizat ca ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
pe o procedura de dezinfectie chirurgicala maximum .. secunde.”,
stabilind astfel, un timp maxim global de actiune al dezinfectantului.

Consiliul apreciaza ca fiind intemeiata solicitarea contestatoarei de
eliminarea a timpului de actiune maxim global, in conditiile in care timpul
de actiune al dezinfectantului trebuie sa respecte valorile prevazute in
standardul SR EN .....:...., corespunzator fiecarui tip de activitate in
parte, autoritatea contractanta neavand libertate de a interveni in acest
sens.

In procesul de analiza comparativa a pretului este relevanta
realizarea dezinfectiei chirurgicala corespunzator fiecarui spectru de
activitate, conform standardului SR EN .....:.... si a standardelor aferente
fiecarei activitati, in acest sens, autoritatea contractanta avand
posibilitatea sa mentioneze ca timpii de actiune sunt cei indicati in
standardul EN .....:.... corespunzator fiecarui spectru de activitate.

Fata de cele aratate anterior, Consiliul stabileste ca autoritatea
contractanta trebuie sa elimine din sectiunea ,analiza comparativa a
pretului ofertelor” a caietului de sarcini aferent lotului ., referirea la timpul
maximum de actiune de .. secunde a produsului ofertat, critica fiind
intemeiata.

In legatura cu lotul . - ... (decontaminare/predezinfectie),
contestatoarea a formulat mai multe critici, prima dintre acestea (....uu:)
referindu-se la modificarea spectrului de activitate stabilit in caietul de
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sarcini, respectiv prin precizarea acestuia, prin indicarea standardelor de
evaluare a fiecarei eficacitati.

Verificand cerintele stabilite in caietul de sarcini aferent lotului .,
Consiliul constata ca, in cadrul spectrul de activitate solicitat se regasesc
urmatoarele informatii: .Bactericida, Levuricida, Fungicida,
Micobactericida, Tuberculocida, Virucida, conform prevederilor dispuse
prin Ord. MS nr. ..../ .... actualizat si dovedit prin standardele cuprinse in
legislatia in vigoare”.

Din continutul acestei cerinte rezulta lipsa indicarii concrete a
standardelor necesar a fi respectate, in legatura cu necesitatea existentei
acestor informatii Consiliul pronuntandu-se in cadrul criticilor care au
vizat fiecare dintre loturile anterioare analizate.

Astfel, avand in vedere aceleasi considerente si ratiuni, Consiliul
constatdnd ca modalitatea in care autoritatea contractanta a descris
spectrul de activitate al fiecarui produs din loturile contestate este
incompleta (raportat la aria de utilizare si suportul dezinfectiei, exista
metodologii diverse de evaluare specializate), va admite critica si va
obliga autoritatea contractanta sa stabileasca aceste metodologii, precum
si modul in care vor fi evaluate ofertele prezentate, informatiile din
tabelul ....... din SR EN .....:.... fiind relevante in acest sens, urmand sa
se aiba in vedere si faptul ca unele eficacitati sunt incluse in altele (ex.:
activitatea/eficacitatea levuricida este inclusa in cea fungicida, iar
activitatea tuberculocida este inclusa in cea micobactericida), critica fiind
intemeiata.

O alta critica a contestatoarei vizeaza completarea cerintelor
caietului de sarcini aferent lotul . cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor
ce se vor stabili a face parte din spectrul de activitate al produsului prin
testari in conditii de murdarie (vuua...).

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca, in cadrul fisei de date
a achizitiei si in anuntul de participare, denumirea Ilotului . este
.Dezinfectant clorigen comprimate pentru dezinfectia suprafetelor,
veselei, bl alimentare, oficii alimentare”, iar in caietul de sarcini,
denumirea lotului . este ,,... (decontaminare/predezinfectie)”, in caietul de
sarcini mentionandu-se la indicatii ,curdtarea si decontaminare prin
activitatea antimicrobiana”. Rezulta, astfel, ca produsul care face obiectul
lotului . are ca scop curatarea si dezinfectia suportului expus in denumire,

in acest sens fiind relevante mentiunile din standardul SR EN .....:....,
cap. . Termeni si definitii, pct. ..... , care defineste ,substanta
interferenta” si pct. ....... care ,conditiile de murdarie”

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 si curatarea suprafetelor
indicate, Consiliul retine 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
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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.

Un alt aspect criticat de contestatoare vizeaza completarea cerintei
,Sa prezinte o putere de curatare mare”, impusa in cadrul lotului . (seeesss)
cu precizarea ca indeplinirea acestei se fac cu probe obiective cum ar fi
rapoarte de testare.

In legatura cu acesta critica, este de retinut ca achizitoarea nu a
stabilit modalitatea in care cerinta trebuie probata, fiind necesar, astfel,
ca documentatia sa fie completata prin stabilirea documentelor [emise de
entitati diferite de producator (ex: teste, certificate, etc.)] pe care
ofertantii sa le prezinte pentru probarea conformitatii produsului ofertat
cu cerinta impusa, insasi contestatoarea indicdnd, cu titlu de exemplu,
~rapoarte de testare”.

In aceste conditii Consiliul va admite aceasta critica.

Cu privire la critica referitoare la capacitatea stabilita de autoritatea
contractanta pentru forma de prezentare a produsului din lotul . (seeeaas)
[,Forma de prezentare : recipient cu capacitate de .- . litri / kg cu sistem
de dozare”], in legatura cu care se solicita largirea marjei de capacitate
fie prin eliminarea pragului minimal, fie prin plasare valorii acestuia la .
litru/kg, Consiliul constata ca o astfel de critica a fost formulata si in
legatura cu lotul ., sustinerile partilor in legatura cu forma de prezentare
fiind similare.

In aceste conditii, avand in vedere aceleasi considerente, care nu
vor mai fi reluate, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractantda sa modifice pragul minim al capacitatii
recipientului la . kg, critica fiind intemeiata.

Ultima critica formulata in legatura cu lotul . vizeaza completarea
modului de ofertare financiara si formula de analiza comparativa (..ca...),
in legatura cu care contestatoarea solicita alaturarea alternativa la
termenul ,litru” a termenului , kg”.

Din continutul cerintelor stabilite pentru lotul . cu privire la ,pretul
ofertat”, rezulta ca solicitarea face referire doar la unitatea de masura
"litru” [,,va fi: pretul unui litru de produs concentrat. Analiza comparativa
va avea in vedere pretul unui litru de produs care sa acopere tot spectrul
de actiune solicitat”], in timp ce forma de prezentare a produsului face
referire atat la unitatea de masura ,litru” cat si la unitate de masura ,kg”.

In aceste conditii, se constata ca informatiile din ,forma de
prezentare” nu sunt corelate cu cele din ,analiza comparativa” a
preturilor, fiind necesara corelarea acestora prin completarea informatiilor
din ,analiza comparativa” cu termenul ,kg”, critica fiind intemeiata.

In referire la lotul . - Dezinfectant clorigen (tablete) pentru
dezinfectia suprafetelor, veselei (blocuri alimentare, oficii alimentare) si a
materialelor textile din unitatile sanitare, critica (.....) vizeaza modificarea
spectrului de activitate microbiocida stabilit in caietul de sarcini, respectiv
prin precizarea acestuia prin indicarea standardelor de evaluare ale
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fiecarei eficacitati in sensul prevazut de Ordinul nr. ..../.... si standardul
SR EN ......

Verificand cerintele stabilite in caietul de sarcini aferent lotului .,
Consiliul constata ca, produsul se va folosi pentru dezinfectia suprafetelor,
veselei si dezinfectia materialelor textile din unitatile sanitare (dezinfectie
si albire), in cadrul spectrul de activitate solicitat mentionandu-se
urmatoarele eficacitati: .bactericida, fungicida, levuricida,
micobactericida, tuberculocida, virucida, sporicida inclusiv Clostridium
difficile”.

Din continutul acestei cerinte rezulta lipsa indicarii standardelor
necesar a fi respectate, in legatura cu necesitatea existentei acestor
informatii Consiliul pronuntandu-se in cadrul criticilor care au vizat fiecare
dintre loturile anterioare analizate.

Astfel, avand in vedere aceleasi considerente si ratiuni, Consiliul
constatand ca modalitatea in care autoritatea contractanta a descris
spectrul de activitate al fiecarui produs din loturile contestate este
incompleta (raportat la aria de utilizare si suportul dezinfectiei, exista
metodologii diverse de evaluare specializate), va admite critica si va
obliga autoritatea contractanta sa stabileasca aceste metodologii, precum
si modul in care vor fi evaluate ofertele prezentate, informatiile din
tabelul ......... ] din SR EN .....:.... fiind relevante in acest sens,
precum si faptul ca unele eficacitati sunt incluse in altele
(activitatea/eficacitatea levuricida este inclusa in cea fungicida, iar
activitatea tuberculocida este inclusa in cea micobactericida), critica fiind
intemeiata.

O critica similara (.....) cu cea analizata anterior vizeaza lotul .
-Servetele pentru curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor
mici gata de utilizare, contestatoarea solicitand modificarea spectrului de
activitate microbiocida stabilit in caietul de sarcini, respectiv prin
precizarea acestuia prin indicarea standardelor de evaluare ale fiecarei
eficacitati in sensul prevazut de Ordinul nr. ..../.... si standardul SR
EN ......

Din continutul prevederilor caietului de sarcini, rezulta ca, aferent
acestui lot, a fost stabilit urmatorul spectru de activitate: , bactericida,
fungicida, levuricida, micobactericida, tuberculocidd, virucida, sporicida
inclusiv Clostridium difficile”, fara a fi indicate standardele necesar a fi
respectate.

Or, o situatie identica a fost semnalata de contestatoare si in
legatura cu celelalte loturi criticate si a fost analizata de Consiliul,
constatandu-se ca modalitatea in care autoritatea contractanta a descris
spectrul de activitate al fiecarui produs din loturile contestate este
incompleta (raportat la aria de utilizare si suportul dezinfectiei, exista
metodologii diverse de evaluare specializate), ceea ce a condus la
admiterea criticii.

In aceste conditii, avand in vedere considerentele din loturile
anterioare cu privire la acest aspect, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta sa stabileasca aceste metodologii, precum si modul in care
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vor fi evaluate ofertele prezentate, informatiile din tabelul ......... din SR
EN .....:.... fiind relevante in acest sens, precum si faptul ca unele
eficacitati sunt incluse in altele (activitatea/eficacitatea levuricida este
inclusa in cea fungicida, iar activitatea tuberculocida este inclusa in cea
micobactericida), critica fiind intemeiata.

Ultimul set de critici se refera la lotul . - Dezinfectant de nivel
mediu/intermediar al suprafetelor prin stergere din unitatile sanitare.

Astfel, o prima critica vizeaza, ca si in cazul celorlalte loturi,
modificarea spectrului de activitate microbiocida stabilit in caietul de
sarcini, respectiv precizarea acestuia prin indicarea standardelor de
evaluare a fiecarei eficacitati in sensul prevazut de Ordinul nr. ..../.... si
SREN ..... (eevenns).

In legatura cu aceasta critica, Consiliul o va admite, in speta fiind pe
deplin aplicabile considerentele retinute cu ocazia analizarii aceleiasi
critici formulata in legatura cu celelalte loturi si va obliga autoritatea
contractanta sa stabileasca metodologii, precum si modul in care vor fi
evaluate ofertele prezentate, informatiile din tabelul ......... din SR
EN .....:.... fiind relevante in acest sens, precum si faptul ca unele
eficacitati sunt incluse in altele (activitatea/eficacitatea levuricida este
inclusa in cea fungicida, iar activitatea tuberculocida este inclusa in cea
micobactericida), critica fiind intemeiata.

Si in legatura cu modul de ambalare al produsului criticat de
contestatoare (.......), pentru care, in lotul ., s-a prevazut ,.-. litri/kg”
Consiliul s-a mai pronuntat in prezenta decizie, critici de acest gen fiind
formulate si in cadrul loturile . si ..

Avand in vedere faptul ca, nici in legatura cu lotul . autoritatea
contractanta nu a transmis justificari pertinente in legatura cu motivul
stabilirii pragului minim de . litri/kg al formei de prezentare, Consiliul,
pentru aceleasi considerente avute in vedere la loturile . si ., va admite
critica in discutie si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
acesteia la . kg, critica fiind intemeiata.

Ultima critica a contestatoarea se refera al completarea modului de
ofertare financiara aferent lotului ., cu mentiunea ,kg”.

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca, din continutul
cerintelor stabilite pentru lotul . cu privire la ,pretul ofertat”, s-a
mentionat ca acesta va fi:

- pretul unui litru de produs concentrat.

- pretul litru solutie de lucru, prevazut pentru analiza comparative.

Analiza comparativd va avea in vedere: pretul unui litru solutie de
lucru, (...)”., referirile achizitoarei avand in vedere doar unitatea de
masura ,litru”.

Cu privire la forma de prezentare, se mentioneaza, insa, alaturat
intervalului permis, unitatile de masura ,litri/kg”.

In aceste conditii, se constata ca informatiile din ,forma de
prezentare” nu sunt corelate cu cele din pretul ofertat, respectiv ,analiza
comparativa” a preturilor, fiind necesara corelarea acestora prin
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completarea informatiilor din ,pretul ofertat” si ,analiza comparativa” cu
termenul ,,kg”, critica fiind intemeiata.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. .. alin.
(.) din Legea nr. .../.... 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 urmeaza sa admita contestatia formulata ... SRL.

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile lucratoare de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, a celor evocate in
motivare si a propriilor achiesari, sa modifice documentatia de atribuire
aferenta loturilor .-. si 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 baza dispozitiilor coroborate ale art. .. alin. (.) din Legea
nr. .../...., Consiliul va admite cererea ... SRL de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor efectuate 1in cursul solutionarii
contestatiei, astfel ca va obliga ... la plata catre aceasta a sumei de .....
lei reprezentand parte din onorariu avocat (conform factura Seria .
o] P , in valoare de ..... lei, emisa de ... - CABINET DE AVOCAT,
si ordin simplu, BRD, referinta .............. din .......... , avand in vedere ca

nu toate criticile formulate au fost intemeiate.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ... SRL, care face
obiectul Dosarului nr. ..../....), Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul contestatiei, rezulta nemultumirea autoarei acesteia
de anumite prevederi ale documentatiei de atribuire, mai exact ale
caietului de sarcini, contestatoarea formuladnd critici care vizeaza
specificatiile tehnice aferente produselor care fac obiectul loturilor . si .,
contestatoarea solicitand cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

Prima critica a contestatoarei formulata in legatura cu lotul . - ..., se
refera la eliminarea cerintei potrivit careia produsul ,Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura,
materii organice”.

In analizarea acestei critici, Consiliul constata, ca pentru dezinfectia
suprafetelor, standard SR EN .....:.... stabileste pentru dezinfectia
suprafetelor pe cale aeriana incidenta standardului EN ..... /...., in baza
caruia se determina activitatile/eficacitatile produselor utilizate in acest
scop si care stabileste ca testarile se efectueaza in conditii de curatenie.

Or, mentiunea din caietul de sarcini ca produsul sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente sange, puroi, voma, diaree, apa dura,
materii organice, presupune folosirea produsului in conditii de murdarie,
contrar prevederilor standardului, anterior analizate.
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In aceste conditii, se impune eliminarea din caietul de sarcini
aferent lotului . a cerintei ca produsul ,S& fie eficient in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa durd, materii
organice”, critica fiind intemeiata.

O alta critica a contestatoarei se refera la necesitatea eliminarii
cerintei, aferata aceluiasi lot ., de a nu necesita aerisire, contestatoarea
sustindnd ca niciun ofertant nu ar putea garanta inexistenta oricarui
efect advers organismului uman, in cazul in care s-ar realiza o nebulizare
indelungata a incaperii, fara asigurarea unei aerisiri corespunzatoare a
acesteia pe o perioada mai mare de timp.

In legatura cu aceasta critica, Consiliul retine ca aceasta este
neintemeiata, in conditiile in care contestatoarea nu a demonstrat in ce
masura cerinta criticata este de natura sa o vatame in depunerea ofertei
pentru lotul in discutie, criticile formulate fiind unele generice.

Ultima critica a contestatoarei cu privire la lotul . vizeaza
mentionarea numarului efectiv de nebulizatoare pe care operatorul
economic declarat castigator dispune pentru montarea in perete
compatibile cu dozarea dezinfectantului solicitat.

In legatura cu aceasta critica, prin intermediului punctului de
vedere, achizitoarea a mentionat ca dorinta sa este ,ca substanta
achizitionata sa fie compatibila cu echipamentele existente, in caz contrar
(...) solicita . echipamente”.

Aceasta clarificare a autoritatii contractante se regdseste in
raspunsul consolidat nr. ..... [eoiiininn. , publicat in SEAP, astfel ca
solicitarea contestatoarei cu privire la precizarea numarului de
nebulizatoare este ramasa fara obiect.

Cu privire la lotul . - Dezinfectia chirurgicala prin spalare si frecare
a mainilor pe baza de clorhexidina, contestatoarea solicita, in primul
rand, actualizarea timpului de contact pentru o perioada de dezinfectie
chirurgicala la maximum . minute (... secunde), in conformitate cu
standardul EN ......

Analizand specificatiile din caietul de sarcini aferente lotului
contestat, Consiliul constata ca, in finalul cerintelor stabilite pentru
produsul din acest lot, autoritatea contractanta a precizat ca ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul pe o procedura de dezinfectie
chirurgicala maximum .. secunde.”

Aspectul referitor la mentionarea timpului de actiune de .. secunde
a mai fost analizat de Consiliu, cu ocazia criticilor formulate de ... SRL in

cadrul dosarului anterior, nr. ..../.... in referire la acelasi lot. Astfel,
Consiliul a constatat ca timpul de actiune al dezinfectantului pentru
trebuie sa respecte valorile prevazute in standardul SR EN .....:....,

corespunzator fiecarui tip de activitate/eficienta in parte, autoritatea
contractantd neavand libertate de a interveni in acest sens.

In procesul de analiza comparativa a pretului este relevanta
realizarea dezinfectiei chirurgicala corespunzator fiecarui spectru de
activitate, conform standardului SR EN .....:.... si a standardelor aferente
fiecarei activitati, in acest sens, autoritatea contractanta avand
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posibilitatea sa mentioneze ca timpii de actiune sunt cei indicati in
standardul EN .....:.... corespunzator fiecarui spectru de activitate sau sa
stabileasca in mod concret, timpi de actiune care sa respecte standardele
corespunzatoare eficacitatilor incidente.

Prin urmare, cu privire la solicitarea contestatoarei de a inlocui
timpul de actiune de .. secunde cu . minute (... secunde), conform
standardului EN ..... , deci la o extindere a acestuia care ar face mai
permisiva cerinta Consiliul constata ca aceasta este ramasa fara obiect, in
conditiile in care s-a constatat anterior necesitatea eliminarii cerintei
referitoare la timpul maxim global de actiune.

Ultima critica a contestatoarei vizeaza eliminarea din spectrul de
actiune stabilit in cadrul caietului de sarcini aferent lotului . a activitatii
micobactericide, intrucdt aceasta ar exceda testarilor solicitate de
standardul EN ......

Analizdnd informatiile din standardul SR EN .....:...., Consiliul
constata ca, aferente destinatiei dezinfectantului care face obiectului
lotului ., nu este prevazuta activitatea micobactericida, relevanta in acest
sens avand tabelul ....... din standard.

In aceste conditii, este necesara eliminarea acestei activitati din
spectrul de actiune, critica fiind intemeiata.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. .. alin.
(.) din Legea nr. .../.... 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 urmeaza sa admita, in parte, contestatia
formuAIaté ... SRL, in limita celor stabilite prin considerentele deciziei.

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile lucratoare de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate in
motivare, sa aduca modificarile necesare in documentatia de atribuire
pentru loturile . si ., potrivit celor analizate de catre Consiliu [in sensul
eliminarii cerintei ca produsul ,Sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice” -
lotul . si a eliminarii activitatii micobactericide - lotul .], sa faca publice
masurile de remediere prin postarea lor in SEAP si sa stabileasca o noua
data limita de depunere a ofertelor, astfel incat sa fie asigurata o
perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte
care sa respecte prevederile caietului de sarcini pentru loturile . si .,
astfel cum sunt modificate prin prezenta decizie.

Consiliul va respinge celelalte capete de cerere, ca neintemeiat si
respectiv, ca ramase fara obiect.

In baza dispozitiilor coroborate ale art. .. alin. (.) din Legea
nr. .../...., Consiliul va admite in parte cererea ... SRL de obligare a
autoritatii contractante la plata cheltuielilor efectuate in cursul solutionarii
contestatiei, astfel ca va obliga ... la plata catre aceasta a sumei de .....
lei reprezentand parte din onorariu avocat (conform factura seria CS
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2] . /.. In valoare de ..... lei, emisa de ... - Cabinet de Avocat si
chitanta nr. ....... /..), avand in vedere ca nu toate criticile au fost admise.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de ... SRL (Dosar nr. ..../....), in
contradictoriu cu ...,

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile lucratoare de
la primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, a celor
evocate in motivare si a propriilor achiesari, sa modifice documentatia de
atribuire aferenta loturilor .-. si 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.

Admite cererea ... SRL de obligare a autoritatii contractante la plata
cheltuielilor efectuate in cursul solutionarii contestatiei si obliga ... la
plata catre aceasta a sumei de ..... lei reprezentand parte din onorariu
avocat (conform factura Seria . nr. .../.......... , In valoare de ..... lei, emisa
de ... - CABINET DE AVOCAT, si ordin simplu BRD, referinta .............. din

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL (Dosar
nr. ..../....), in contradictoriu cu ..., in limita celor stabilite prin
considerentele deciziei.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile lucratoare de
la primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a
celor evocate in motivare, sa aduca modificarile necesare in documentatia
de atribuire pentru loturile . si ., potrivit celor analizate de catre Consiliu
[in sensul eliminarii cerintei ca produsul ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice” - lotul . si a eliminarii activitatii micobactericide - lotul .], sa
faca publice masurile de remediere prin postarea lor in SEAP si sa
stabileasca o noua data limita de depunere a ofertelor, astfel incat sa fie
asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea
unor oferte care sa respecte prevederile caietului de sarcini pentru loturile
. si ., astfel cum sunt modificate prin prezenta decizie.

Respinge celelalte capete de cerere, ca neintemeiat si, respectiv, ca
ramase fara obiect.

Admite in parte cererea ... SRL de obligare a autoritatii contractante
la suportarea cheltuielilor efectuate in cursul solutionarii contestatiei,

astfel ca va obliga ... la plata catre aceasta a sumei de ..... lei
reprezentand parte din onorariu avocat (conform factura seria CS
2] P /.. In valoare de ..... lei, emisa de ... - Cabinet de Avocat si
chitanta nr. ......./..).

Pagina 51 din 52



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

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de .. zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. .. din Legea nr. .../.....

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in . exemplare, contine .. pagini.
Redactata practicaua deciziei ...
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