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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. (2) din OUG nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica,
a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobata prin Legea
nr. 337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ... ...
Data: ...
Pe rolul CNSC au fost inregistrate, sub nr. ... si nr.
contestatiile formulate de ... si ... referitoare la procedura de

achizitie, prin ,licitatie deschisa”, in vederea incheierii unui acord
cadru, avand ca obiect: ,Acord cadru de furnizare Antiseptice si
Dezinfectanti”, cod CPV 33631600-8, organizata de autoritatea

contractanta ... cu sediul in loc. ... ... jud. ...

Prin contestatia nr. ... inregistrata la CNSC cu nr. ...,
formulata de ..., cu sediul in ... ... avand CUI ... inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. ... reprezentata prin ... ... impotriva

documentatiei de atribuire, s-a solicitat anularea in parte a
caracteristicilor tehnice minime obligatorii din caietul de sarcini
pentru Lot Nr. 4 ,Sterilizant chimic la rece pentru instrumentar si
echipament termosensibil” si refacerea in parte a acestora.

Prin contestatia nr. ... inregistrata la CNSC cu nr. ... formulata
de ... cu sediul in municipiul ... ... inregistrata la Oficiul Registrul
Comertului sub nr. ... avand CUI ... reprezentata legal de domnul
...... impotriva documentatiei de atribuire, s-a solicitat modificarea
documentatiei de atribuire si obligarea autoritatii contractante la
plata cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie.

Conform prevederilor art. 273, alin. (1) din OUG nr. 34/2006,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr. ... .../ 2014, au fost
conexate pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea
sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.



In baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Admite in parte contestatile formulate de ... si ... in
contradictoriu cu ... respectiv criticile cu privire la dovedirea

activarii solutiei de lucru, impunerea ca produsele sa aiba unei
anumite substante active si sa nu contina anumite substante, si va
obliga autoritatea contractanta ca in termen de 10 zile de la data
comunicarii prezentei sa modifice documentatia de atribuire potrivit
celor retinute in motivare.

Respinge ca nefondate celelalte critici.

Dispune continuarea procedurii de atribuire cu respectarea
celor dispuse anterior.

Obliga autoritatea contractanta la plata catre ... a sumei de
500 lei, reprezentand cheltuieli efectuate de aceasta in cursul
solutionarii contestatiei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti in conformitate
cu prevederile art. 280 din OUG nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

MOTIVARE

In luarea deciziei s-au avut in vedere urmatoarele:

Prin contestatia nr. ... inregistrata la CNSC cu nr. ...,
formulata de ..., impotriva documentatiei de atribuire, s-a solicitat
anularea in parte a caracteristicilor tehnice minime obligatorii din
caietul de sarcini pentru Lot Nr. 4 , Sterilizant chimic la rece pentru
instrumentar si echipament termosensibil" si refacerea in parte
acestora.

In fapt, contestatorul precizeaza urmatoarele:

- autoritatea contractanta a initiat in SEAP, anuntul de
participare nr. ... procedura de ,licitatie deschisa - on line" ce are
ca data de deschidere 10.04.2014, ora 18.00, in vederea incheierii
unui acord-cadru cu durata de 24 luni privind achizitia de
»~Dezinfectanti" cod CPV 24455000-8.

- contestatorul a depus cererea de clarificari nr.
103/10.03.2014, avand nr. de Iinregistrare la autoritatea



contractanta 2964/10.03.2014, la care autoritatea contractanta a
raspuns prin adresa nr. 336/...

- in cadrul Caietului de sarcini, la cerinte tehnice, Lot Nr. 4
LSterilizant chimic la rece pentru instrumentar si echipament
termosensibil s-a solicitat ca si spectru de actiune: bactericid (EN ...
13727), fungicid, (EN 1275, EN 13624), virucid (Poliovirus,
Adenovirus), micobactericid (SR EN 14348), sporicid (Bacillus
Subtilis, Bacillus cereus).

Conform SR EN 14885/2007 - ,Antiseptice si Dezinfectante -
Aplicarea standardelor europene la antiseptice si dezinfectante
chimice, Tabel 1 - Domeniul Medical - Metode Standard de testare
aplicate pentru demonstrarea activitatii produselor” si in
conformitate cu dispozitiile art. 148 alin. 2 din Constitutia Romaniei,
contestatorul solicita reformularea actiunii biocide dupa cum
urmeaza: pentru instrumentar, se solicita testarea in conditii de
curatenie si murdarie pentru urmatoarele norme: SR EN 13727,
14561, 13624, 14562, 14348, 14563, 14476 (poliovirus +
adenovirus), SR EN 13704, SR EN 14347.

Fata de raspunsul autoritatii contractante care arata ca
solicitarile ei se intemeiaza pe dispozitiile art. 33, alin. (1) din OUG
nr.34/2006, precum si pe prevederile OMSP nr. 261 /2007 (anexa
2) si art. 35 in care sunt stabilite criteriile de alegere a substantelor
dezinfectante, dupa cum urmeaza: spectrul de activitate adaptat
obiectivelor fixate; ,Raportarea spectrului de actiune la standarde
s-a facut avand in vedere faptul ca aceste cerinte sunt minimale si
s-a urmarit minimum de standarde care pot fi solicitate, fiind
suficiente si acoperitoare rigorilor legale si necesitatilor noastre.
Cerinta dumneavoastra de a fi prevazute in documentatia de
atribuire unele standarde de testare suplimentare este in afara
dispozitiilor legale privind achizitiile publice, care acorda autoritatii
contractante dreptul de a nu solicita decat testele pe care le
apreciaza a fi necesare asa cum am aratat mai sus ,in asa maniera
incat sa corespunda necesitatii autoritatii  contractante",
contestatorul afirma ca, cunoaste indeajuns de bine legislatia
pentru a intelege faptul ca autoritatea contractanta este cea care
decide asupra standardelor si cerintelor tehnice insa el s-a referit la
un alt aspect si anume la faptul ca SR EN 14885/2007 - Antiseptice
si Dezinfectante - Aplicarea standardelor europene la antiseptice si
dezinfectante chimice, Tabel 1 - Domeniul Medical - Metode
Standard de testare aplicate pentru demonstrarea activitatii
produselor se refera la aplicarea unor standarde minime obligatorii
pentru determinarea activitatii biocide a unui produs destinat



dezinfectiei, cu atat mai mult sterilizarii instrumentarului;
solicitarea lui vine ca urmare a cerintei unui sterilizat chimic la rece
care este reglementat de directiva 93/42/CEE, este incadrat in
categoria dispozitivelor medicale si nu este un produs biocid, in
conformitate cu Ordinul 261/2007 cu modificarile si completarile
ulterioare - Ordinul 840/2007. Acest produs nu prezinta aviz de
biocid, nici referat tehnic de specialitate, singura modalitate de
demonstrare a activitatii antimicrobiene fiind facuta prin
prezentarea buletinelor de analiza in traducere autorizata.

Conform celor mai sus mentionate si coroborat cu prevederile
SR EN 14885/2007 - Antiseptice si Dezinfectante - Aplicarea
standardelor europene la antiseptice si dezinfectante chimice, Tabel
1 - Domeniul Medical - Metode Standard de testare aplicate pentru
demonstrarea activitatii produselor - care a fost adoptat prin
metoda notei de confirmare si are statutul unui standard roman
fiind identic cu standardul european EN 14885:2006 (conform pag.
1 anexat la prezenta), contestatorul arata ca a solicitat completarea
standardelor minime obligatorii pentru determinarea eficientei unui
produs pentru dezinfectia/ sterilizarea instrumentarului cu
urmatoarele standarde, deoarece, autoritatea contractanta a
solicitat ca produsul sa prezinte actiune bactericida conform (SR EN
... SR EN 13727 care sunt standarde de faza 2 etapa 1), iar el a
solicitat completarea cu SR EN 14561 (standard de faza 2 etapa 2
adica testarea in conditii de practica) pentru ca este vorba despre
un produs care trebuie sa aiba actiune biocida completa de
sterilizare la rece si sa fie testat si in conditii de practica; sa
prezinte actiune fungicida , (SR EN 1275, SR EN 13624 care sunt
standarde de faza 2 etapa 1), iar el a solicitat completarea cu SR
EN 14562 (standard de faza 2 etapa 2 adica testarea in conditii de
practicd) pentru ca este vorba despre un produs care trebuie sa
aiba actiune biocida completa de sterilizare la rece si sa fie testat si
in conditii de practica; sa prezinte activitate virucida (Poliovirus,
Adenovirus - nu s-a specificat nicio norma europeana), iar in acest
caz el a solicitat ca testarile solicitate sa fie in conformitate cu
standardul romanesc SR EN 14476 pe tulpinile Adenovirus si
Poliovirus care este mentionat ca obligatoriu pentru determinarea
activitatii virucide (si care a fost acceptat pentru lotul nr. 5 -
dezinfectant clorigen); micobactericid; sa prezinte activitate
micobactericida (SR EN 14348 privind activitatea micobactericida -
test de faza 2 etapa 1) iar el a solicitat ca aceasta norma sa fie
completata cu norma SR EN 14563 (activitate micobactericida faza
2 etapa 2 in conditii de practica; sa prezinte activitate sporicida
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(teste pe tulpini de Bacillus Subtilis, Bacillus cereus) pentru care el
a solicitat ca testarea sa se faca in conformitate cu standardele
romanesti SR EN 13704 si SR EN 14347 intrucat este vorba despre
un produs sterilizant la rece si nhu de un produs dezinfectant si ca
obligativitate sa nu fie mentionate ambele tulpini intrucat numai
B.subtilis este considerata ca tulpina obligatorie, cealalta fiind
optionala.

Fata de afirmatia autoritatii contractante ca, ,,Mai mult potrivit
SR EN 14885 ,Acest standard european specifica metodele de
laborator ce trebuie folosite pentru testarea produselor, adica
dezinfectantelor chimice, antisepticelor inclusiv substantele active,
pentru a sustine afirmarile ca acestea au proprietati specifice in
conformitate cu intentia de aplicare. Nu se intentioneaza a se
reprezenta linii de ghidare a politicii de dezinfectie, adica linii de
ghidare pentru alegerea si evaluarea potrivirii produselor pentru
situatii particulare." Cerintele din caietul de sarcini raman
nemodificate”, contestatorul considera ca, afirmatia autoritatii
contractante este netemeinica intrucat atat OMS 261/2007 - Ordin
privind aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare - cu modificarile si completarile
ulterioare, Ordinul 840/2007 - privind modificarea si completarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare, aprobate prin OMS 261/2007 - si standardul SR
EN 14885 / 2007 - Antiseptice si dezinfectante chimice - Aplicarea
standardelor europene la antiseptice si dezinfectante - se refera
efectiv la aplicarea normelor de curatare/dezinfectie/ sterilizare si la
testele minime obligatorii ce trebuie sa fie efectuate ca produsele sa
fie considerate ca si dezinfectante eficiente in domeniul medical.

- Conform SR EN 14885/2007 privind aplicarea standardelor
europene la antiseptice si dezinfectante chimice Tabelul nr. 1
~Domeniul Medical - Metode standard de testare aplicate pentru
demonstrarea activitatii produselor" (anexat la prezenta), la
domeniul privind instrumentarul, nu se mentioneaza nicio tulpina
obligatorie pentru activitatea sporicida. Tulpinile Bacillus Cereus si
Bacillus Subtilis sunt mentionate in ,Tabelul nr. 4, - Substante
active - Conditii de testare si cerinte ale metodelor standard de
testare utilizate pentru demonstrarea activitatii bactericide,
fungicide, levuricide si sporicide" care se refera la determinarea
activitatii unui produs care nu are un domeniu specific de aplicare
(pag. 12 si 31 din SR EN 14885/2007).

Fata de raspunsul autoritatii contractante, contestatorul
considera ca s-a creat o confuzie in sensul ca autoritatea



contractanta afirma faptul ca el solicita pe de-o parte introducerea
SR EN 13704 si SR EN 14347 iar pe de alta parte ca solicita
eliminarea tulpinilor B. Subtilis si B. Cereus. Contestatorul
precizeaza ca a solicitat autoritatii contractante sa nu impuna ca si
conditie minima obligatorie testarea pe ambele tulpini B. subtilis si
B. Cereus intrucat nu este obligatorie testarea pe ambele tulpini de
spori, dar testarea sa se faca conform SR EN 13704 si SR EN 14347
si nu conform unor testari ale unor laboratoare care testeaza
produsele pe tulpini europene dar fara sa aplice metoda europeana
ci metode specifice laboratorului. Pe de alta parte, afirmatia
autoritatii contractante ,faptul ca in tabelul nr. 1 din SR EN 14885
nu se precizeaza tulpinile respective NU EXCLUDE posibilitatea de a
raporta activitatea sporicida la tulpinile in discutie" demonstreaza,
in opinia contestatorului, intr-adevar acest lucru dar nici nu obliga
la testarea pe ambele tulpini - deci nu impune obligativitatea
testarii pe ambele tulpini.

Referitor la determinarea activitatii micobactericide conform
normei SR EN 14885/2007 de aplicare a standardelor europene la
antiseptice si dezinfectante chimice la tabelul nr. 1 ,domeniul
medical"- Metode de testare standard utilizate pentru a sustine
solicitarea privind determinarea activitatii produselor" la dezinfectia
instrumentarului, pentru determinarea activitatii micobactericide,
contestatorul a cerut autoritatii contractante ca produsul sa fie
testat atat conform normei SR EN 14348 (faza 2 etapa 1) cat si SR
EN 14563 (faza 2 etapa 2 in conditii de practica), acceptarea unor
produse care au efectuate conform SR EN 14348 teste pe M.Terrae
(adica demonstreaza activitate tuberculocida) iar conform EN
14563 (norma de faza 2 etapa 2 - in conditii de practica, adica cele
mai dificile) teste atadt pe M. Terrae cat si pe M. avium (adica au
demonstrat activitatea micobactericida) precum si introducerea in
cadrul normelor si testarea conform EN 14563.

Autoritatea contractanta a precizat ca testarile suplimentare
prezentate nu conduc la respingerea ofertei, insa cerintele minime
din caietul de sarcini trebuie sa fie respectate. Conform OMS
261/2007 pentru demonstrarea activitatii micobactericide se indica
SR EN 14348 (M.Terrae si M. Avium).

In ceea ce priveste solicitarea ca produsul ,s3 prezinte efectul
sterilizant (tot spectrul de actiune) in maxim 5 minute, ,timp de
actiune 5 minute", ,analiza comparativa va avea in vedere
pretul...in maxim 5 minute", contestatorul arata ca a solicitat,
modificarea privind timpul de actiune-actiunea sporicida in timp de
actiune de max. 30 minute pentru norma SR EN 14347 sau 60
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min., conform normei SR EN 14885/2007. Fata de raspunsul
autoritatii contractante si, intelegdnd justificarea autoritatii
contractante  privind urgenta procedurilor de sterilizare,
contestatorul solicita ca aceasta cerinta sa fie reformulata astfel
»,produsul sa prezinte actiune in maximum 15 minute”.

- in ceea ce priveste solicitarea ,sa prezinte o modalitate de
dovedire a activarii solutiei de lucru", contestatorul sustine ca a
cerutAautorité!;ii contractante sa respecte OMS 261/2007 art. 26.

In ceea ce priveste solicitarile privind dovedirea activarii
solutiei de lucru, contestatorul mentioneaza ca fiecare producator
de produs sterilizant pe baza de acid peracetic (care actioneaza prin
oxidare celulard) prezinta o anumita formula mai mult sau mai
putin stabila fapt dovedit prin buletinele de analize efectuate
conform normelor europene, in functie de timpul indicat pentru
dizolvare, temperatura apei dar si a conditiilor de lucru. Astfel
exista producatori ale caror produse sunt mai instabile si necesita
dovedirea activarii produsului si alti producatori ale caror produse
nu necesita utilizarea benzilor de testare, extrem de costisitoare,
conform Ordinului 261/2007 art. 26, alin. (1) si (2).

Contestatorul mentioneaza ca produsele pe baza de acid
peracetic de noua generatie destinate sterilizarii la rece a
instrumentarului inclusiv celui termosensibil detin o formula chimica
mult mai stabila decat cele concepute inainte de anul 2009 si
recomanda utilizarea solutiei de lucru pentru 24 ore, prezentand
buletine de analiza efectuate, conform normelor europene pentru
demonstrarea eficientei produsului si nu recomanda utilizarea
solutiei de lucru mai mult de 24 ore si considera ca aceste cerinte
trebuie eliminate.

Contestatorul solicita reformularea acestei cerinte conform
OMS 261/2007 art. 26 iar dovada activarii solutiei de lucru sa fie
eliminata fintrucadt ofertantul trebuie sa prezinte autoritatii
contractante dovada, prin buletine de analize, in traducere
autorizata, a eficientei solutiei de lucru si nu dovada activarii
acesteia. Produsele mai nou aparute pe piata nu mai prezinta
activator, fiind mult mai stabile din punct de vedere chimic.

In sprijinul acestei argumentatii contestatorul invoca Decizia
CNSC nr. ... pag. 22 prin care retine faptul ca in conformitate cu
dispozitiile art. 43-45 din OMS nr. 261/2007 autoritatea
contractanta nu justifica solicitarea sa.

Prin contestatia nr. ... inregistrata la CNSC cu nr. ... formulata
de ... impotriva documentatiei de atribuire, s-a solicitat modificarea



documentatiei de atribuire si obligarea autoritatii contractante la
plata cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie.

In fapt, contestatorul precizeaza urmatoarele:

- cerinta de la sect. II1.2.3.b) pct.1 (Standarde de asigurare a
calitatii si de protectie a mediului) prin care se solicita operatorilor
sa prezinte dovada implementarii Standardului de Management al
Calitatii in conformitate cu SR EN ISO ...1 sau echivalent,
contestatorul considera ca, este inadecvata in raport cu obiectul
procedurii, deoarece obiectul procedurii il constituie achizitionarea
de bunuri care sunt, in buna parte, dispozitive medicale;

- legislatia comunitara speciala in materia dispozitivelor
medicale (Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale) -
aplicabila direct in orice stat membru al Uniunii Europene, deci
inclusiv in Romania - instituie un sistem propriu de asigurare a
calitatii (descris in amanunt pentru producator in anexa II la
DIRECTIVA), a carui existenta trebuie dovedita cu certificatul emis
de organismul notificat de fiecare stat membru UE pe baza evaluarii
proprii, efectuata pe baza standardului national punand in aplicare
standardele europene armonizate relevante;

- In  Romania, organismul notificat este Asociatia De
Standardizare din Romania (ASRO), iar standardul national de
asigurare a calitatii, aplicabil in materia dispozitivelor medicale,
este SR EN 13485, chiar daca nu este diferit de SR EN ISO ...1,
caracterul special al normarii ce cuprinde impune a fi aplicat in
domeniul sau de reglementare, conform principiului specialia
generalibus derogant;

- exista contradictie intre dispozitii ale anuntului de participare
si fisei de date, respectiv intre acestea si dispozitiile legii. Atat in
anuntul de participare cat si in fisa de date a achizitiei exista o
contradictie intre prevederile sectiunii IV.2.2), deoarece licitatia
electronica este, chiar in termenii legii (art. 161 (1) lit. a) OUG
nr.34/2006), etapa finala a procesului de evaluare si atribuire, ceea
ce implica imposibilitatea, chiar intr-o ipotetica situatie de egalitate
ofertelor finale de pret, revenirii la procedura off line (departajare
printr-o noua ofertare in plic inchis);

- daca se va aprecia ca cele doua proceduri sunt compatibile,
atunci contestatorul critica dispozitiile sectiunii VI. 3 sus-citate
pentru lipsa de transparenta a procedurii pe care o instituie,
incalcandu-se prevederile art. 2 (1) lit. c) si (2) lit. d) din OUG nr.
34/2006, precum si art. 33 din HG nr. 925/2006. Contestatorul
invoca in acest sens decizia CNSC de speta recenta nr. ...;



- prevederile caietului de sarcini incalca obiectivul asigurarii
unei competitii oneste intre operatorii economici (art.2 alin. (1) lit.
a) - ¢c) din OUG nr. 34/2006), fie prin crearea de oportunitati de
participare la procedura pentru operatori economici incapabili in
mod real sa oferteze produse sigure pentru sanatatea publica, fie
prin instituirea de cerinte favorizand pe unii operatori economici in
defavoarea celorlalti.

Contestatorul sustine ca specificatiile tehnice ale tuturor
loturilor stabilesc doar in parte (sau chiar deloc) standardele
tehnice in raport de care trebuie sa se faca dovada actiunii
antimicrobiene a produselor ofertate.

Astfel,

- la lotul 10 nu se indica nici un standard;

- la loturile 8, 9 nu se indica standardele pentru dovedirea
actiunii virucide si tuberculocide;

- la loturile 2, 7 nu se indica standardele pentru dovedirea
actiunii virucide;

- la loturile 1, 3, 4, 5, 6 nu se indica standardele pentru
dovedirea actiunii virucide si sporicide.

Specificatiile tehnice ale unor loturi impun prezentarea unor
testari ale produselor pentru tulpini microbiene atipice (se solicita
testarea pe tulpini microbiene incadrabile in acelasi spectru
microbian pentru care exista talpini standardizate).

Efectul antimicrobian al dezinfectantului trebuie demonstrat
conform normelor stabilite prin OMS nr.261/2007 si nu prin
raportarea la alte tulpini microbiene decat cele ,standard". Astfel,
testarile pentru efectul bactericid pe MRSA (pretinse pentru loturile
1, 2, 3,6, 7,8, 9) sunt inutile in raport de testarile impuse conform
SR EN ... si SR EN 1276 - obligatorii prin Anexa nr. 2 la OMS nr.
261/2007 - pe tulpinile ,Candida Albicans; Aspergillus Niger;
Pseudomonas Aeruginosa; Staphyiococcus Aureus; Escherichia Coli;
Enterococcus Hirae".

Contestatorul arata ca se introduc, suplimentar parametrilor
legali de definire a specificatiilor tehnice, alte criterii de definire
(compozitia produsului, in speta substanta activa, respectiv forma
de agregare/conditionare a produsului), incalcandu-se art. 38 alin.
(1) din OUG nr. 34/2006. In cazul loturilor mai jos indicate,
produsele solicitate sunt definite si prin formulari ,care au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produse", respectiv, indicarea directa a substantei active,
formularile «sa nu contina», «sa fie pe baza de.... », impunerea
unei anumite forme de agregare/conditionare a produsului etc.:
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In cazul Lotului 1 - se solicitd ,s8 contind inhibitori de
coroziune" (aceasta cerinta scoate din competitie produsele
moderne necorozive in favoarea produselor rudimentare care
necesita inhibitori de coroziune ale caror costuri de neutralizare
sunt mult mai mari);

- se impune ca forma de conditionare/agregare a produsului
cea lichida (se solicita un ,produs concentrat in ambalaj de max. 5
litri" ingradindu-se, in opinia contestatorului, accesul ofertantilor cu
produse sub o alta forma.

Lotul 3 - se solicita ,sa contina inhibitori de coroziune"
(aceasta cerinta scoate din competitie produsele moderne
necorozive in favoarea produselor rudimentare care necesita
inhibitori de coroziune ale caror costuri de neutralizare sunt mult
mai mari);

- se solicita ,sa nu contina aldehide";

- se impune ca forma de conditionare/agregare a
produsului cea lichida (se solicita un ,produs concentrat in ambalaj
de max. 5 litri" ingradindu-se astfel accesul ofertantilor cu produse
sub o alta forma);

Lotul 5 - se solicita ca substanta activa ,dicloroizocianuratul de
sodiu NaDCC";

Lotul 8 - se solicita ,sa fie pe baza de PVP-iod-(7,5%)";

Lotul 9 - se solicita ca substanta activa ,clorhexidin digloconat
0.5% si albastru de metilen";

Lotul 10 - se solicita ca substanta activa ,povidona iodata
109%".

Contestatorul invoca 1in acest sens decizia CNSC
nr.1685/C2/1396/16.05.2013.

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea din cadrul specificatiilor tehnice a tuturor cerintelor de
mai Sus referitoare la compozitia sau forma de
agregare/conditionare a produselor ofertate, cu motivarea ca sunt
bariere ridicate in mod artificial in calea liberei competitii intre
operatorii economici.

In vederea solutionarii contestatiei susmentionate, Consiliul a
solicitat autoritatii contractante, prin adresa nr. 4385/...
13.03.2014, transmiterea dosarului achizitiei, in copie, intocmit
conform precizarilor art. 213 din OUG nr. 34/2006, precum si
punctul de vedere cu privire la contestatia in cauza, potrivit
dispozitiilor art. 274 alin. (1) din acelasi act normativ.

Prin adresa nr. 378/20.03.2014, inregistrata la CNSC sub nr.
8773/21.03.2014, autoritatea contractanta transmite punctul de
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vedere fata de contestatia depusa de ..., in care precizeaza ca
cerintele tehnice ale procedurii au fost elaborate in concordanta cu
art. 35 alin. (1) si (2) din OUG nr. 34/2006. In plus, conform art.
35 alin. (6), lit. ¢) din OUG nr. 34/2006 autoritatea contractanta
are la dispozitie alternativa de a defini specificatiile tehnice din
caietul de sarcini fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate fie prin referirea la standarde.

Prin urmare, autoritatea contractanta sustine ca are
posibilitatea de a defini spectrul de actiune al produselor fie prin
trimiterea la standarde (asa cum doreste contestatorul), fie prin
indicarea precisa a spectrului de actiune: bactericid, fungicid,
virucid, micobactericid, sporicid (in functie de nivelul de dezinfectie
dorit) spitalul optand pentru cea din urma modalitate de definire a
specificatiei tehnice pentru produsele criticate, mai precis definite
prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate. Aceasta optiune este raportata si la OMS nr. 261/2007,
art. 35 in care sunt stabilite criteriile de alegere a substantelor
dezinfectante, respectiv, spectrul de activitate adaptat obiectivelor
fixate.

Spectrul de actiune solicitat poate fi demonstrat inclusiv prin
raportare l|la standardele europene respectiv nationale la care
contestatorul face referire, ofertantii care demonstreaza
performantele prin raportarea la Standardele Europene respectiv
Nationale care stau la baza afirmatiilor ca un produs este bactericid,
fungicid, virucid, micobactericid si sporicid, nu vor fi eliminati de la
procedura.

Raportat la prevederile art. 36 alin. (2) din OUG nr. 34/2006,
arata autoritatea contractanta, in cazul in care defineste
specificatiile tehnice prin raportare la performante si/sau cerinte
functionale, nu poate respinge nici o oferta daca ofertantul
demonstreaza prin orice mijloc adecvat ca produsele, serviciile sau
lucrarile oferite asigura indeplinirea performantelor sau cerintelor
functionale solicitate deoarece sunt conforme cu:

a) un standard national care adopta un standard european:

b) o omologare tehnica europeana;

c) o specificatie tehnica comuna utilizata in Comunitatea
Europeana;

d) un standard international;

la situatia spetei, se

e) alte reglementari tehnice elaborate de organisme de
standardizare europene.
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Indiferent daca autoritatea contractanta a impus conditii de
testare mai putin severe decat cele dorite de contestator, prin
impunerea cerintelor respective autoritatea considera ca, nu a
restrictionat concurenta pentru furnizorii produselor necesare si nici
nu a adus atingere normelor legale privind achizitiile. Este optiunea
autoritatii contractante de a considera suficiente si de a accepta
produse care nu au fost testate conform standardelor invocate de
contestator, nefiind fincalcate normele legale privind achizitiile
publice.

Motivarea contestatorului pentru solicitarea sa de completare a
caietului de sarcini cu unele cerinte suplimentare si anume , pentru
ca este vorba de un produs care trebuie sa aiba actiune biocida
completa de sterilizare la rece si sa fie testat si in conditii de
practica”, nu poate fi retinutda, in opinia autoritatii contractante,
deoarece nu este insotita de o motivare pertinenta nici de natura
tehnica si nici in ceea ce priveste legislatia achizitiilor publice.

- autoritatea contractanta considera ca, contestatorul se
incurca in explicatii in demersul sau de modificare a cerintei
privitoare la activitatea sporicida solicitata, venind cu cerinte
contradictorii astfel:

- s-a solicitat pentru demonstrarea activitatii sporicide
(activitate obligatorie pentru un produs sterilizant) demonstrarea
activitatii prin testari impotriva B. Subtilis, B. Cereus. Tulpinile
aratate sunt tulpini de referinta in cadrul standardelor (SR EN
14347 si SR EN 13704), fiind recomandate pentru demonstrarea
efectului sporicid standardizat. In aceasta situatie, avand in vedere
ca spectrul sporicid trebuie demonstrat, fie prin prezentarea de
catre ofertanti a unor testari conform standardelor SR EN 13704,
SR EN 14347, fie prin prezentarea de catre ofertanti a unor testari
pe tulpinile aratate, se indeplinesc in egald masura cerintele
caietului de sarcini. In aceasta situatie, autoritatea contractanta
considera ca cerinta contestatorului este indeplinita, caci produsul
sau avand aceste testari nu va fi respins. Autoritatea contractanta
considera ca, contestatia nu are la baza motivari reale, obiective,
fiind doar incercari de inselare a atentiei, dar si ca cerintele nu
exced cadrului legal, ea fiind singura in masura sa decida, in functie
de propriile necesitati;

- cu privire la criticile referitoare Ila activitatea
micobactericida, autoritatea contractanta arata ca isi mentine
cerinta pentru demonstrarea activitatii micobactericide prin
raportare minim la SR EN 14348 conform OMS 261/2007. Testarea
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suplimentara SR EN 14563 nu duce la respingerea ofertei din acest
motiv;

- de asemenea, cu privire la timpul de actiune ales,
autoritatea contractanta isi mentine motivarea din raspunsul la
cererea de clarificari, deoarece alegerea privind timpul de actiune
are la baza OMSP nr. 261 /2007 art. 35, in care sunt stabilite
criteriile de alegere a substantelor dezinfectante, respectiv spectrul
de activitate adaptat obiectivelor fixate, timpul de actiune, in
functie de sectie, acestea trebuie sa aiba eficienta, si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dur3a,
materii organice.

Conform art. 33 alin. (1) din OUG nr.34/2006, si art. 35 alin.
(1) si (2) din OUG nr. 34/2006, autoritatea contractanta a
considerat ca necesitatile autoritatii sunt cel mai bine satisfacute
prin impunerea unui timp maxim de actiune al dezinfectantului ce
urmeaza a fi a utilizat in incintele institutiei de maxim 5 de minute
si nu va modifica aceasta cerinta, timpul de 15 minute, de 30 de
minute, ori timpul de 60 de minute fiind timpi mult prea mari in
care sa mentina instrumentarul blocat pentru etapa sterilizarii la
rece. Autoritatea contractanta precizeaza ca nu considera restrictiva
cerinta timp maxim 5 de minute, deoarece normele europene dau
posibilitatea la testari si la alti timpi (aditionali) decat cei obligatorii,
tocmai pentru identificarea performantelor produselor in conditii
conform specificului unitatilor utilizatoare.

Cu privire la cerinta ,Sa prezinte o modalitate de dovedire a
activarii solutiei de lucru", autoritatea contractanta arata ca textul
de lege care protejeaza acest mod de definire al caracteristicilor
produsului care se doreste a se achizitiona este art. 35 alin. (1) si
(2) din OUG nr.34/2006.

Contrar celor sustinute de contestator, prevederile OMS
261/2007 nu interzic achizitionarea intr-o astfel de varianta a unui
produs. Prin urmare, avand in vedere ca procedura de sterilizare la
rece este etapa antimicrobiana cea mai inalta, ca este ultima
procedura de tratare aplicata instrumentarului medical inainte de
utilizare, pentru eliminarea oricarui risc, autoritatea contractanta
arata ca doreste ca personalul responsabil cu prevenirea infectiilor
nosocomiale sa poata verifica daca personalul medical care prepara
solutiile de sterilizare a respectat instructiunile de preparare
(concentratiile prestabilite pentru actiunea antimicrobiana) astfel
incat dupa preparare solutia de lucru sa fie activa.

Verificarea activitatii solutiei de lucru este o operatiune diferita
de activitatea antimicrobiana a produsului ori de demonstrarea
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acesteia, ori de stabilitatea produsului in timp (posibilitatea de
reutilizare). Neprepararea solutiei de lucru in concentratiile indicate
de testarile antimicrobiene ar duce la riscarea producerii efectului
sterilizant fapt care contravine scopului achizitionarii acestui tip de
produs.

Prin adresa nr. 387/25.03.2014, inregistrata la CNSC sub nr.
9296/26.03.2014, autoritatea contractanta transmite punctul de
vedere fata de contestatia depusa de ... in care precizeaza
urmatoarele:

- referitor la critica contestatorului ,se solicita ofertantilor sa
prezinte dovada implementarii standardului de Management al
Calitatii in conformitate cu SR EN ISO ...1 sau echivalent”, ca fiind
inadecvata, autoritatea contractanta arata ca, cerinta nu vine in
contradictie cu prevederile legale si, pe langa faptul ca ofera o plaja
foarte larga de aplicare, este Iinsotita de mentiunea ,sau
echivalent”. Aceasta cerinta a fost verificata si validata de ANRMAP;

- cu privire la criticile contradictiilor intre dispozitii ale
anuntului de participare si dispozitii ale fisei de date, autoritatea
contractanta arata ca prevederile criticate au fost verificate si
validate de ANRMAP si considera ca nu pot fi privite ca nelegale
deoarece fac parte din formularele standard folosite de SEAP, fiind
formulare standard intocmite de ANRMAP;

- referitor la pct. 2 din contestatie in care se solicita
modificarea caietului de sarcini, autoritatea contractanta arata ca,
cerintele tehnice ale procedurii au fost elaborate in conformitate cu
art. 35 alin. (1) si (2) din OUG nr. 34/2006. De asemenea, conform
art. 35 alin. (6) lit. ¢) din OUG nr. 34/2006 autoritatea contractanta
are la dispozitie alternativa de a defini specificatiile tehnice din
caietul de sarcini fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate fie prin referirea la standarde .

Prin urmare, in speta, conform textului de lege aratat mai sus,
autoritatea contractanta arata ca a optat pentru indicarea precisa a
spectrului de actiune; bactericid, fungicid, micobactericid, sporicid
(in functie de nivelul de dezinfectie dorit), si nu prin indicarea prin
standarde, asa cum vrea contestatorul.

Optiunea cu privire la spectrul de actiune dorit de autoritatea
contractanta este raportata si la OMS 261/2007 art. 35 in care sunt
stabilite criterile de alegere a substantelor dezinfectante.
Autoritatea contractanta precizeaza ca ofertantii care demonstreaza
spectrul de actiune prin standarde nu vor fi eliminati din procedura,
conform art. 36 alin. (2) din OUG 34/2006.
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Motivarea autoritatii contractante cu privire la modul de
alegere a spectrului de actiune este sustinuta si pentru
demonstrarea efectului bactericid pe MRSA.

Pe lista bacteriilor cauzatoare de infectii intraspitalicesti se afla
staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA). Aceasta este
o tulpina cu circulatie endemica in sectoarele cu risc ale spitalului si
nu o tulpina de referinta pentru testarea produselor, si de aceea
autoritatea contractanta considera necesara strict necesar ca
actiunea sa fie si pe aceasta tulpina si solicita sa se pastreze
testarea solicitata pe tulpina MRSA si sa nu se retina critica ....

Referitor la criticile ... referitoare la cerinta privind Lotul 1 ,sa
contina inhibitori de coroziune”, produs concentrat in ambalaj de
maxim 5 litri"; Lotul 3, ,sa contina inhibitori de coroziune”, ,sa nu
contina aldehide”, ,produs concentrat in ambalaj de maxim 5 litri" ;
Lotul 9 ..clorhexin digluconat 0,5% si albastru de metilen", Lotul 10
,Povidone iodata 10%" autoritatea contractanta arata ca nu
considera restrictiva cerinta ,,sa contina inhibitori de coroziune" fiind
de la sine inteles ca orice produs ,modern necoroziv' nu poate
contine inhibitori de coroziune, cerinta ei este indreptata in sensul
limitarii prin aceasta caracteristica a efectelor daunatoare ce pot
aparea in urma utilizarii produselor corozive care sunt permise pe
piata si nu vor fi eliminati de la procedura operatorii pentru lipsa
inhibitorilor de coroziune din produsele necorozive, acestea fiind
considerate ca avand caracteristici tehnice superioare.

Cu privire la cerinta , produs concentrat in ambalaj de maxim 5
litri", autoritatea contractanta arata ca majoritatea produselor de
pe piata au forma de prezentare solicitata, cerinta sprijinindu-se pe
nevoia reala de utilizare a produselor lichide. Dezinfectantii de
suprafata si de instrumentar sunt in marea lor majoritate produse
concentrate, ele trebuind fi diluate in apa pentru a putea fi utilizate.
Din experienta anilor trecuti si a testarii mai multor produse s-a
constatat ca produsele lichide sunt mai rapid si usor solubile in apa
in comparatie cu produsele pe baza de pudra care necesita conditii
speciale de diluare ori de depozitare. Cerinta este deci raportata la
necesitatea autoritatii contractante, respectand prevederile art. 35
alin. (1), (2) si (3) din OUG nr. 34/2006

Cu privire la cerinta ,sa nu contina aldehide", autoritatea
contractanta invoca o situatie similara in care Consiliul s-a
pronuntat prin respingerea solicitarii de eliminare a substantei
active si solicita sa se observe caracterul similar al spetelor,
substanta in discutie respectiv motivarea criticii fiind aceleasi.
Autoritatea contractanta considera ca exista similitudini intre intre
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spete si prin faptul ca, contestatorul nu a justificat concret in ce
consta incalcarea prevederilor art.38, considerand ca solicitarea
este in conformitate cu art. 33 alin. (1) din OUG 34/2006.

Autoritatea contractanta solicita ca produsul dorit sa nu
contina aldehide pentru ca produsele care contin aldehide necesita
utilizarea echipamentului de protectie la manipulare, au toxicitate
crescuta, fixeaza proteinele, au activitate diminuata in prezenta
murdariei, ceea ce contravine destinatiei produsului pentru care se
doreste sa inlature murdaria (sangele, spute) de pe instrumentarul
chirurgical, respectiv se doreste a fi dezinfectant detergent.

Autoritatea contractanta invoca aceeasi argumentare pentru
toate celelalte critici ale contestatorului si precizeaza ca doreste ca
produsul ce urmeaza a se achizitiona sa contina
,Dicloroizocianuratul de sodiu Na DCC", pentru ca aceasta
substanta decoloreaza, albeste, dezinfecteaza, prezinta siguranta si
usurinta in preparare, este mai putin coroziv decat solutiile de
hipoclorit, se poate aplica direct pe suprafetele stropite cu sange,
este stabila pe perioada depozitarii; PVP iodine 7,5 folosit la
dezinfectia chirurgicalda prin spalare a mainilor personalului medico-
sanitar cu un iodofor se justifica prin faptul ca iodoforii reunesc
doua proprietati esentiale care combinate satisfac cerinta de
detergent si putere germicida; clorhexin digluconat 0.5% si
albastru de metilen" respectiv ,Povidone iodata 10%". Lipsa acestor
precizari din caietul de sarcini ar duce la definirea a doua pozitii
identice, ceea ce ar conduce la riscul achizitionarii a doua produse
cu aceeasi substanta activa, lipsind autoritatea contractanta de
alternativa cealalta, strict necesara, deoarece patologia anumitor
afectiuni contraindica contactul cu anumite substante. De exemplu
utilizarea iodului este interzisa la pacientii care au afectiuni la
glandele endocrine.

Autoritatea contractanta considera ca redactarea cerintelor
tehnice nu este de natura sa restranga concurenta, oferindu-se
oportunitatea ca fiecare ofertant sa participe cu produsele ce le
comercializeaza.

Autoritatea contractanta solicita, in masura in care Consiliul
admite una sau mai multe critici ale contestatorului, sa se aiba in
vedere reducerea cheltuielilor de judecata solicitate de contestator.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. 9489/27.03.2014, ...
formuleaza un raspuns fata de punctul de vedere al autoritatii
contractante in care precizeaza urmatoarele:

- apararile autoritatii contractante, respectiv ca exista avizul
ANRMAP si a folosit formulare standard intocmite de ANRMAP, sunt
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neintemeiate. Autoritatea contractanta nu arata care act al
ANRMAP-ului impune formulare cu caracter obligatoriu pentru toate
autoritatile contractante. Cat priveste standardul specializat SR EN
13485, adoptarea lui este in concordanta cu prevederile art.179
alin. (1) din OUG 34/2006, deoarece produsele solicitate, respectiv,
dispozitive medicale au un regim de reglementare distinct;

- definirea specificatiilor tehnice trebuie facuta conform
necesitatilor autoritatii contractante dar, in opinia contestatorului,
continutul lor trebuie descris in mod obiectiv, deoarece autoritatea
contractanta pe de o parte afirma ca a ales calea indicata de art. 35
lit, (c) din OUG nr.34/2006 dar, pe de alta parte, sustine ca
.definire prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate”;

- autoritatea contractanta recungasutevcé testarea pe MRSA nu
este una impusa de MINISTERUL SANATATII, ci a fost ceruta in
considerarea unei situatii specifice spitalului; si, de aceea, arata
contestatorul, este o cerinta artificiala;

- fata de afirmatia autoritatii contractante ca doreste sa
excluda din procedura produsele in forma de conditionare solida,
produsele care contin aldehide, si sa achizitioneze doar produse
care au in compozitie doar anumite substante si doar in anumite
proportii, contestatorul sustine ca doreste anumite produse, si
anumiti producatori, incalcand astfel art. 38 alin. (1) din OUG
34/2006;

- cat priveste diferentele de onorariu ale avocatului pentru cele
doua contestatii, contestatorul invoca, continutul prestatiei,
valoarea diferita acelor doua proceduri si volumul muncii diferit.

Analizand actele existente la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

. In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
publica, prin ,licitatie deschisa”, in vederea incheierii unui acord
cadru, avand drept obiect: ,Acord cadru de furnizare Antiseptice si
Dezinfectanti”, cod CPV 33631600-8, elaborand in acest sens
documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP anuntul de
participare nr. ... conform caruia valoarea estimata a achizitiei este
cuprinsa intre 886.176,00 si 1.812.080,00 lei fara TVA.

Potrivit Cap. IV.2.1) - Criterii de atribuire din fisa de date a
achizitiei, criteriul de atribuire al contractului este: ,pretul cel mai
scazut”.

Nemultumit de modul in care autoritatea contractanta a
elaborat documentatia de atribuire, respectiv de cerintele impuse
de autoritatea contractanta pentru aceste produse, ... si ... a
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investit Consiliul in solutionarea contestatiei de fata, solicitand
refacerea acesteia.

Referitor la criticile contestatorului ... si ... cu privire la
obligarea autoritatii contractante de a impune in cadrul
documentatiei de atribuire ca produsele aferente lotului 4 sa fie
testate conform unor standarde legale si obligatorii [spre exemplu
SR EN 14561, SR EN 14562, SR EN 14476, SR EN 14563, SR EN
13704, SR EN 14347, etc.] standarde de anumite faze si etape,
testarea pentru anumite tulpini (,,id est” Bacillus Subtilis si Bacillus
Cereus), eliminarea altora (spre exemplificare testarea efectului
bactericid pe MRSA), modificarea anumitor timpi de actiune (spre
exemplu cerinta sa prezinte efectul sterilizant in maxim 5 minute sa
se modifice astfel timpul de actiune - actiunea sporicida in timp de
actiune de max. 30 minute pentru norma SR EN 14347 sau 60
min.) Consiliul retine urmatoarele:

Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 261/2007 prevad la art. 34 faptul ca ,pentru realizarea unei
dezinfectii eficiente se iau in considerare urmadtorii factori care
influenteaza dezinfectia: a) spectrul de activitate si puterea
germicida (tipul de microorganism, rezistenta microorganismelor);
b) natura microorganismelor pe suportul tratat; c) prezenta de
material organic pe echipamentul/suportul care urmeaza sa fie
tratat; d) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;, e)
concentratia substantei dezinfectante; f) timpul de contact si
temperatura; g) susceptibilitatea dezinfectantilor chimici de a fi
inactivati de diferite substante, asa cum este prevazut in
autorizatia/inregistrarea  produsului; h) tipul de activitate
antimicrobiana (bacterii, virusuri, fungi) din care rezulta eficacitatea
produsului; i) efectul pH-ului; j) stabilitatea produsului ca atare sau
a solutiilor de lucru” iar art. 35 dispune ca ,criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a) spectrul de
activitate adaptat obiectivelor fixate; b) timpul de actiune; c) in
functie de sectie, acestea trebuie sa aiba eficienta si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura,
materii organice; d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;
e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza; f) gradul
de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant,
foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti; g) sa fie
usor de utilizat; h) sa fie stabile in timp; i) sa fie biodegradabile in
acord cu cerintele de mediu”.
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Indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a unitatii
spitalicesti este realizata prin eficacitatea produselor, concentratiilor
de utilizare, timpilor de actiune, periculozitatea si remanenta
acestora etc., performante evaluate, certificate si avizate de catre
organele in drept.

Din analiza criticilor contestatorului indreptate impotriva
modului in care a fost elaborata documentatia de atribuire,
considerand ca acesta este nelegal intrucat nu contine criteriile
obligatorii pentru produsele ofertate, prin raportare la standardele
impuse pentru fiecare din spectrele de actiune impuse, Consiliul
constgté netemeinicia acestora.

In aprecierea sa, Consiliul a avut in vedere ca, pentru
produsele ce urmeaza a fi atribuite, autoritatea contractanta a
impus pentru fiecare produs SR EN-uri minime iar in cadrul
capitolului caracteristici tehnice si cerinte minime obligatorii din
caietul de sarcini s-a precizat pentru fiecare lot, in functie de
necesitatea, sa sa aiba spectru larg de actiune cum ar fi spre
exemplu: ,bactericid: SR EN ... SR EN 13727, fungicid: SR EN
1275, SR EN 13624, microbacterii (SR EN 14348) virucid:
(Poliovirus, Adenovirus)” (...) ,sa prezinte urmatoarele documente:
dovada inregistrarii produsului — dispozitiv medical in baza de date
a Ministerului Sanatatii in baza HG nr. 54/2009 art. 31 alin. (2) si
Ordinul MS 253/2010 art. 9; declaratie de conformitate CE eliberata
de producator din care sa rezulte ca produsul este conform
Directivei 93/42/CEE; atestatul CE de aprobare a sistemului
complet de asigurare a calitatii productiei emis in baza Directivei
Dispozitivelor Medicale 93/42/CEE; fisa tehnica,; fisa de securitate a
produsului, conform: Regulamentului CE 1907/2006, cu modificarile
ulterioare; rapoartele de testare pentru  spectrul de
actiune/standardele solicitate”.

Potrivit art. 10 alin. (1) din HG nr. 54/2009 ,dispozitivele
trebuie sa indeplineasca cerintele esentiale prevazute in anexa nr.
1, care le sunt aplicabile, tindnd seama de scopul propus al
acestora” iar art. 12 alin. (1) dispune ca ,se considera ca fiind
indeplinite cerintele esentiale prevazute la art. 10 daca dispozitivele
sunt conforme cu standardele nationale ale statelor membre ale
Uniunii Europene care adopta standarde europene armonizate ale
caror numere de referinta au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene”.

In aceste conditii, Consiliul considerd suficiente mentionarea
spectrului de actiune al produsului si mentionarea doar a unor
standarde pe care autoritatea contractanta le-a considerat
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necesare, avand in vedere ca punerea pe piata a unui dispozitiv
medical nu se poate face decat cu respectarea standardelor
nationale armonizate.

Pentru motivele mai sus precizate, Consiliul respinge ca
nefondata aceste critici, in conditiile in care autoritatea contractanta
a indicat prin raspunsul la solicitarile de clarificari ca spectrul de
activitate solicitat este cel minim necesar domeniului de utilizare
conform standardelor nationale specifice, prevazute de normele
legale in materie, acceptand ca informatiile puse la dispozitie
pentru intocmirea ofertei reflecta propriile nevoi ale unitatii
achizitoare potrivit prevederilor art. 35 alin. (2) din OUG nr.
34/2006. In sensul prevederilor evocate, specificatiile tehnice
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Potrivit prevederilor art. 35 alin. (1) si (2) coroborat cu alin.
(5) din OUG nr. 34/2006 caietul de sarcini trebuie sa contina in
mod obligatoriu specificatiile tehnice, caracteristicile de natura
tehnica care sa permita fiecarui produs sa fie descris in mod
obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda necesitatilor autoritatii
contractante si sa permita oricarui ofertant accesul egal la
procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate de natura sa restranga concurenta intre
operatorii economici.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea si timpii de actiune sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective
si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
contractante, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 alin. (1)
lit. a) si art. 4 alin. (3) lit. a) din Hotararea Guvernului nr.
925/2006.

Niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune modificarea
documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, obligatia autoritatii
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum
solicita sau propune fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita.

Faptul ca autoritatea contractanta a considerat ca este
suficienta testarea in baza anumitor standarde in loc sa solicite
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prezentarea unor teste in baza altora este alegerea sa, asumansu-si
astfel toate efectele care s-ar putea produce in viitor.

Mai mult, riscul ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa
castige procedura un operator economic care nu poate executa in
bune conditii contractul, datorita faptului ca in cadrul caietului de
sarcini nu au fost impuse participantilor anumite cerinte tehnice
care sa corespunda necesitatii, apartine autoritatii contractante.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa respinga ca
nefondate criticile antementionate.

In ceea ce priveste solicitarea cu privire la prezentarea
modalitatii de dovedire a activarii solutiei de lucru, Consiliul
constata temeinicia criticilor contestatorului. Contrar sustinerilor
autoritatii contractante, dispozitiile art. 43-45 din anexa la Ordinul
Ministerului Sanatatii Publice nr. 261/2007 nu justifica aceasta
solicitare a sa.

Relevanta pentru o solicitare in acest sens prezinta dispozitiile
art. 26 din ordinul evocat:

(1) In vederea unei corecte practici medicale si a elimindarii
oricarui risc in domeniul sanitar, solutia chimica de sterilizare nu se
va folosi mai mult de 48 de ore de la preparare, in cuve cu capac,
sau maximum 24 de ore, in cazul utilizarii in instalatii cu
ultrasunete. In ambele situatii, numarul maxim de proceduri (cicluri
de sterilizare) este de 30.

(2) In cazul solutiilor care au termen de valabilitate mai mare
de 48 de ore si nu s-a efectuat numarul de proceduri permis, este
obligatorie testarea concentratiei solutiei cu benzi indicatoare
speciale la inceputul fiecarei noi proceduri, pana la epuizarea celor
permise sau pana la termenul maxim de valabilitate specificat in
fisa tehnicad a produsului.

Referitor la criticile contestatorului ... cu privire la ,cerinta
insuficient de adecvata in raport de obiectul procedurii de la sect.
I11.2.3b) pct. 1 (standarde de asigurare a calitatii si protectie a
mediului) - certificat de conformitate ISO ...1 sau echivalent,
Consiliul retine faptul ca prezentarea de catre ofertanti a unor astfel
de documente trebuie circumscrisa, in speta de fata, urmatoarelor
dispozitii legale:

- art. 176 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
34/2006: ,Autoritatea contractanta are dreptul de a aplica criterii
de calificare si selectie referitoare numai la (...) e€) standarde de
asigurare a calitatii”;

- art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 925/2006: , Criteriile de
calificare si selectie, astfel cum sunt prevazute la art. 176 din
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ordonanta de urgenta, au ca scop demonstrarea potentialului
tehnic, financiar si organizatoric al fiecarui operator economic
participant la procedura, potential care trebuie sa reflecte
posibilitatea concreta a acestuia de a indeplini contractul si de a
rezolva eventualele dificultati legate de indeplinirea acestuia, in
cazul in care oferta sa va fi declarata castigatoare”;

- art. 8 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 925/2006:
JAutoritatea contractanta nu are dreptul de a restrictiona
participarea la procedura de atribuire a contractului de achizitie
publica prin introducerea unor cerinte minime de calificare, care:

a) nu prezinta relevanta in raport cu natura si complexitatea
contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit;

b) sunt disproportionate in raport cu natura si complexitatea
contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit”;

- art. 11 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 925/2006:
.Documentele solicitate nu trebuie sa Ilimiteze posibilitatea
ofertantului/candidatului de a demonstra indeplinirea criteriilor de
calificare si prin alte mijloace, in masura in care acestea pot fi
considerate edificatoare de catre autoritatea contractanta”.

Fata de aceste prevederi legale, autoritatea contractanta a
considerat ca este suficienta depunerea unor documente emise de
organisme acreditate care sa certifice implementarea unui sistem
de management al calitatii ISO ...1 sau echivalent, impunerea
acestei cerinte de calificare fiind un drept reglementat de OUG nr.
34/2006 si nu o obligatie. Prin urmare, Consiliul nu poate obliga
autoritatea contractanta sa impuna ofertantilor prezentarea unor
documente emise de organisme acreditate care sa certifice
implementarea unui sistem de management al calitatii aplicabila in
material dispozitivelor medicale SR EN 13485.

Mai mult, cerinta contestatorului are rolul de a restrange
concurenta, incalcand scopul OUG nr. 34/2006 reglementat la art. 2
alin. (1) cu atdt mai mult cu cat doar o parte din produsele
furnizate sunt dispozitive medicale.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa respinga ca
nefondate criticile cu privire la ,cerinta insuficient de adecvata in
raport de obiectul procedurii de la sect. II1.2.3b) pct. 1 (standarde
de asigurare a calitatii si protectie a mediului) - certificat de
conformitate ISO ...1 sau echivalent.

Cu privire la neconcordantele dintre dispozitiile fisei de date si
anuntului de participare, referitoare la organizarea etapei
suplimentare de licitatie electronica si cerinta impusa la sectiunea
V1.3 ,in cazul in care exista mai multe oferte cu acelasi pret, clasate
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pe locul I ,departajarea lor se va face prin solicitare de reofertare,
in plic inchis, depus la cererea autoritatii contractante, la sediul
acesteia”, Consiliul urmeaza sa le respinga ca nefondate, avand in
vedere urmatoarele aspecte:

- utilizarea etapei suplimentare de licitatie electronica in
scopul Tmbunatatirii pretului nu inseamna ca autoritatea
contractanta deruleaza in mod automat o procedura on line,
ci doar ca aceasta a ales sa uzeze de dreptul sau de a utiliza
mijloacele electronice in vederea stabilirii ofertei
castigatoare;

- prezentarea unei noi oferte in plic inchis la sediul autoritatii
contractante, nu are rolul de a schimba tipul procedurii ales
de autoritatea contractanta ,id est” din procedura derulara
»On line” in procedura ,off line”, asa cum in mod eronat
sustine contestator. In speta, autoritatea contractanta a
ales sa deruleze o procedura off line cu derularea etapei
suplimentare de licitatie electronica;

- de asemenea, prezentarea unei noi oferte in plic inchis la
sediul autoritatii contractante se va face doar in situatia in
care urmare a derularii acestei etape suplimentare de
licitatie electronica, doi sau mai multi ofertanti si-au
imbunatatit pretul, prezentand aceeasi valoare, iar datorita
criteriului de atribuire stabilit in cadrul fisei de date si
anuntului de participare , pretul cel mai scazut”, autoritatea
contractanta nu va putea sa departajeze aceste oferte;

- depunerea acestor noi oferte reprezinta in fapt o
imbunatatire a pretului ofertat urmare a etapei
suplimentare de licitatie electronica, etapa care nu si-a atins
scopul in totalitate, deoarece in cursul derularii acesteia
ofertantii au ales sa nu isi mai imbunatateasca pretul,
autoritatea contractanta fiind nevoita sa opreasca
desfasurarea urmatoarei runde; In sustinerea acestei
argumentatii este si recomandarea ANRMAP detaliata in
cadrul Manualului Operational pentru atribuirea contractelor
de achizitii publice.

Consiliul nu poate retine alegatia contestatorului cu privire la
~conditiile de transparenta a etapei deschiderii ofertelor sunt cele
stabilite prin art. 33 HG nr. 925/2006"”, avand in vedere faptul ca in
spetd, autoritatea contractanta a ales sa uzeze de prevederile art.
161 si urmatoarele din OUG nr. 34/2006, respectiv elementul pret
care a fost indicat in mod expres in cadrul procesului verbal de
deschidere a ofertelor sa fie imbunatatit (,id est” schimbat/
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modificat), ceea ce in mod automat implica o reofertare, situatie
care a fost extinsa si ulterior etapei de licitatie electronica in cazul
in care exista mai multe oferte cu acelasi pret prin solicitare de
reofertare, in plic Tinchis, masura stabilita de autoritatea
contractanta inca de la etapa initierii in vederea evitarii luarii
masurii anularii procedurii.

Referitor la criticile formulate de catre ... cu privire la faptul ca
unele produse pentru dezinfectie aiba o anumita substanta activa,
spre exemplu dicloroizocianurat de sodiu, PVP-iod 7,5%), povidona
iodata 10%, clorhexidin digloconat 0,5% si albastru de metil,
inhibitori de coroziune sau sa nu contind anumite substante cum ar
fi aldehide, sa aiba o anumita forma (spre exemplificare lichida)
Consiliul urmeaza sa o admita, din urmatoarele considerente:

- art. 33 din O.U.G. nr. 34/2006 , autoritatea contractanta are
obligatia de a preciza in cadrul documentatiei de atribuire orice
cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita
cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire”;

- art. 38 din O.U.G. nr. 34/2006 dispune in mod expres si
imperativ ca ,se interzice definirea in caietul de sarcini a unor
specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie,
un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet
de inventie, o licenta de fabricatie, care au ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
Prin derogare de la prevederile alin. (1), se admite o astfel de
indicatie, dar numai in mod exceptional, in situatia in care o
descriere suficient de precisa si inteligibila a obiectului contractului
nu este posibila prin aplicarea prevederilor art. 35 si 36 si numai
insotita de mentiunea sau echivalent”.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca prevederile
legale antementionate sunt exprese si imperative, legiuitorul
reglementand o singura exceptie de la care nu se poate deroga
potrivit  principiului de drept ,exceptio est strictisimae
interpretationis” si anume 1in situatia in care descrierea ar fi
insuficient de precisa si neinteligibila se poate indica sursa,
productia, procedeul special, marca de fabrica sau de comert, un
brevet de inventie, o licenta de fabricatie, insotita de mentiunea
sau echivalent.

Consiliul considera ca impunerea folosirii unor anumite
substante, cum ar fi ,dicloroizocianurat de sodiu, PVP-iod 7,5%,
povidona iodata 10%, clorhexidin digloconat 0,5% si albastru de
metil, inhibitori de coroziune” sau excluderea altora cum ar fi
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,aldehide” de catre autoritatea contractanta este o cerinta
restrictiva avand in vedere obligatia prevazuta la art. 35 de a
prezenta cerintele fara sa restranga concurenta dintre operatorii
economici.

Autoritatea contractanta nu face dovada faptului ca folosirea
anumitor substante sau excluderea altora este singura solutie care
se poate folosi la dezinfectia suprafetelor, a instrumentarului si
echipamentelor termosensibile, veselei, ustensilelor, blocului
alimentar, lenjeriilor, mainilor, tegumentelor, etc.

Autoritatea contractanta nu a prezentat nicio justificare in
legatura cu aceste cerinte, cu atat mai mult cu cat, in cadrul
caietului de sarcini, autoritatea contractanta a impus pentru fiecare
produs in functie de modul si locatia de folosire, cerinte astfel incat
acestea ,sa fie cat mai putin toxice pentru personalul utilizator si
pentru pacienti, sa poata fi folosite in prezenta bolnavilor”, ,solutia
in lucru sa nu corodeze suprafetele”, etc.

Indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a unitatii
spitalicesti este realizata prin eficacitatea produselor, concentratiilor
de utilizare, timpilor de actiune, periculozitatea acestora etc,,
performante evaluate, certificate si avizate de catre organele in
drept. In conditiile in care autoritatea contractanta nu a justificat
alte necesitati ale sale, diferite de cele de dezinfectie si sterilizare, a
caror realizare sa fie strict legata de achizitia de produse realizate
pe baza anumitor substante active, precum si simpla imprejurare
ca, in Registrul National al Produselor Biocide se regasesc mai
multe produse fabricate pe baza aceleiasi substante active, nu pot fi
de natura a indreptati autoritatea contractanta la eliminarea de la
procedura a produselor concurente, cu eficacitate echivalenta sau
superioara, dar care sunt realizate pe baza altor substante active.

Consiliul nu poate retine in solutionare faptul ca impunerea
unei anumite forme (lichide) a rezultat urmare a experientei anilor
trecuti, produsul pudra intrand in contact cu umezeala s-a intarit,
deoarece aceasta nu poate sanctiona anumiti producatori prin
eliminarea din cadrul acestei proceduri, invocandu-si propria culpa,
respectiv utilizarea produsului de catre personalul responsabil in
mod necorespunzator.

De asemenea nici sustinerea faptului ca ,produsele din pudra
necesita conditii speciale de diluare” nu poate fi retinuta in
solutionare, avand in vedere faptul ca in cadrul caietului de sarcini
aceasta a impus ofertantilor ca produsul ofertat ,sa prezinte
usurinta in preparare” iar in cadrul fisei de date a achizitiei a
solicitat prezentarea de mostre pentru fiecare lot ofertat.
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Fata de acestea, Consiliul urmeaza a admite aceasta solicitare
a contestatorului, consideradnd restrictiva impunerea unei anumite
substante, excluderea altora sau prezentarea unor anumita forma.

Referitor la critica contestatorului cu privire la faptul ca pentru
o parte din produse autoritatea contractanta a indicat standarde iar
pentru altele nu pentru dovedirea actiunilor produselor ofertate,
Consiliul urmeaza sa o respinga, avand in vedere faptul ca art. 35
alin. (6) acorda autoritatii contractante mai multe posibilitati in
vedere definirii specificatiilor tehnice aferente necesitatii sale, astfel
aceasta poate face fie trimitere la standarde nationale, europene,
fie sa precizeze performantele tehnice fie combinarea acestora.

In speta, autoritatea contractanta a ales sa isi defineasca
necesitatea folosind ambele metode ,id est” indicarea unor
standarde si precizare performantelor.

Fata de cele precizate, in temeiul prevederilor art. ... alin. (2)
si (4) din OUG nr. 34/2006, Consiliul va admite in parte
contestatiile formulate de ... si ... in contradictoriu cu ... respectiv

criticile cu privire la dovedirea activarii solutiei de lucru, impunerea
ca produsele sa aiba unei anumite substante active si sa nu contina
anumite substante, si va obliga autoritatea contractanta ca in
termen de 10 zile de la data comunicarii prezentei sa modifice
documentatia de atribuire potrivit celor retinute in motivare.

In conformitate cu prevederile art. ... alin. (5) din O.U.G. nr.
34/2906, Consiliul va respinge ca nefondate celelalte critici.
In conformitate cu prevederile art. ... alin. (6) din O.U.G. nr.

34/2006, Consiliul va dispune continuarea procedurii de atribuire cu
respectarea celor dispuse anterior.

Ca urmare a admiterii in parte a contestatiei si observand ca
exista cheltuieli avansate de contestatorul ... in solutionarea
contestatiei, Consiliul considera intemeiata si va admite, in parte, in
conformitate cu art. ... alin. (8) din O.U.G. nr. 34/2006, solicitarea
contestatorului de obligare a autoritatii contractante aflate in culpa
la plata cheltuielilor efectuate de aceasta in cursul solutionarii
contestatiei.

Cheltuielile reclamate sunt in suma de 7.000 lei si reprezinta
servicii prestate de Cabinet avocat Tomescu Grigore conform
facturii 389/... sia op nr. 189/....

Analizdnd temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor la
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand
onorariul de avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea
onorariului de avocat, din urmatoarele considerente:
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Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o
procedura scrisa, potrivit art. 275 alin. (5) din OUG nr. 34/2006,
facultativa si gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia
Romaniei si avand in vedere faptul ca in speta nu s-au dispus
audieri, depunerea de concluzii orale sau efectuarea vreunei
expertize, rezulta ca cheltuielile de judecata cuprind orice alte
cheltuieli pe care partea care a castigat procesul va dovedi ca le-a
facut, cum sunt onorariile de avocat, costul dactilografierii actelor
depuse la dosar etc., dar numai cele strict necesare pentru buna
desfasurare a solutionarii contestatiei.

Potrivit prevederilor art. 297 din OUG nr. 34/2006 coroborat
cu art. 451 alin. (2) ,instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca
motivat partea din cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul
avocatilor, atunci cand acesta este vadit disproportionat in raport
cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata
de avocat, tindnd seama si de circumstantele cauzei. Masura luata
de instanta nu va avea niciun efect asupra raporturilor dintre
avocat si clientul sau” si cu art. 453 alin. (2) C.p.c., ,cand cererea a
fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in care
fiecare dintre parti poate fi obligatd la plata cheltuielilor de
judecata” si tinand seama de serviciile prestate de Cabinet avocat
Tomescu Grigore, Consiliul, analizand prin prisma textului reprodus
cererea de plata a sumei de 7.000 lei, reprezentand onorariu avocat
suportat de contestator cu ocazia solutionarii contestatiei la
Consiliu, apreciaza ca respectiva suma este nepotrivit de mare in
raport de munca depusa de avocat dar si de complexitatea cauzei.
Astfel fiind, raportat la admiterea doar in parte a contestatiei, la
gradul relativ scazut de complexitate a aspectelor reclamate in
aceasta contestatie si la volumul de munca pe care |-a presupus
redactarea ei, Consiliul urmeaza a reduce cuantumul sumei pretinse
cu titlu de cheltuieli de solutionare la 500 lei, fata de care
autoritatea contractanta va fi obligata la plata catre contestatoare.

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) C.p.c.
coroborat cu art. 297 din OUG nr. 34/2006, in sensul ca va reduce
onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se intervine in
conventia incheiata de contestator, in calitate de client, si avocatul
lor, pentru ca in acest fel sa fie incalcate dispozitiile art. 1270 C.
civil.

De asemenea se apreciaza ca nu se aduce atingere nici
dispozitiilor Legii nr. 51/1995, potrivit carora avocatii sunt liberi ca
prin intelegere cu clienti lor sa stabileasca onorarii, intrucat
Consiliul nu face altceva decat sa stabileasca, in cadrul raportului
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juridic procesual, cheltuielile de judecata, astfel ca, prin aplicarea
dispozitiilor art. 297 din OUG nr. 34/2006 raportat la art. 451 alin.
(2) C.p.c., Consiliul nu cenzureaza contractul de asistenta juridica,
ci doar stabileste in mod corespunzator cuantumul cheltuielilor de
judecata, in raport de munca depusa de avocat, complexitatea
cauzei, valoarea pricinii, proportionalitatea onorariului cu volumul
de munca presupus de pregatirea apararii in aceasta cauza.

Referitor la munca depusa de avocat, s-a constatat ca in acest
stadiu procesual, volumul de munca al avocatului presupus de
pregatirea apararii a constat in formularea unei contestatii pe care
a inaintat-o prin Serviciul Registratura, astfel in opinia Consiliului
este inechitabil ca la aprecierea onorariului ce se cuvine avocatului
sa nu se aiba in vedere si munca depusa de acesta in raport cu
pregatirea sa profesionala.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la 7.000 lei la 500 lei, este mai mult decat suficient,
fiind in concordanta cu elementele mai sus aratate, respectiv
complexitatea cauzei si nu in ultimul rand munca depusa de avocat,
in conditiile art. 451 C.p.c., contestatorul fiind indreptatit sa solicite
cheltuielile de judecata, care in ceea ce priveste onorariul de
avocat, in prezenta cauza, poate fi diminuat de catre Consiliul, in
conditiile art. 297 din O.U.G. nr. 34/2006 coroborat cu art. 451
alin. (2) C.p.c.

Dispozitia art. 451 C.p.c. care reglementeaza posibilitatea
partii careia i s-a admis contestatia sa solicite autoritatii
contractante cheltuielile de judecata, sunt in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET
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