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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. 2 din 0.U.G.
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 consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE

Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...,
formulata de ..., cu sediul in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., avand CIF ..., impotriva documentatiei de
atribuire, in calitate de potential ofertant la procedura de atribuire
organizata de ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, prin ,licitatie deschisa”, a acordului cadru avand ca
obiect , Acord cadru furnizare dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8,
tip de finantare: fonduri bugetare, s-a solicitat:

»- in principal sa obligati autoritatea contractanta la anularea
procedurii de licitatie deschisa pentru loturile 2 pozitia 3 si lotul 6,
avand in vedere incdlcarea dispozitiilor articolului 67 alin. (1) lit. a)
si b) din H.G. nr. 925/2006 si prevederile acordului cadru nr. ... din
... §i @ acordului cadru nr. ... din ...;

- in subsidiar, daca veti considera ca anularea procedurii pentru
loturile anterior precizate nu se impune, sa obligati autoritatea
contractanta la refacerea documentatiei de atribuire cu privire la
loturile in discutie, mai exact a specificatiilor tehnice din cuprinsul
caietului de sarcini prin eliminarea criteriilor nelegale si prin
includerea criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor”.

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



DECIDE:

Admite in parte contestatia formulatda de catre ..., in
contradictoriu cu ..., respectiv criticile cu privire la:

- Pentru pozitia nr. 1 din cadrul Lotului nr. 2 - Dezinfectant lichid
concentrat pentru suprafete si echipamente medicale: marcajul CE
si eliminarea specificatiilor de la pct. h;

- Pentru pozitia nr. 3 din cadrul Lotului nr. 2 - Sterilizant chimic
pentru sterilizarea dispozitivelor medicale: introducerea testarilor
standard obligatorii conform Ordinului OMSP 261/2007 pentru
demonstarea efectului bactericid, funcigid, microbactericid, virucid si
sporicid, timpul de actiune si eliminarea specificatiilor de la litera f;

- Pentru Lotul nr. 6 - Dezinfectante pentru aer: eliminarea
prevederilor nelegale privind compozitia fixa din cadrul pct. g si
eliminarea specificatiei privind dezinfectia suprafetelor.

Obliga autoritatea contractanta ca in termen de cel mult 10 zile
de la primirea prezentei, sa comunice modificarile caietului de sarcini
tuturor operatorilor economici interesati de participarea la procedura
de achizitie publica, in sensul celor precizate in motivare, prin
postarea acestora in SEAP.

Respinge ca nefondate celelalte critici din contestatia formulata
de ...

Dispune continuarea procedurii de atribuire, cu respectarea
celor dispuse anterior.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate
cu dispozitiile art. 280 din 0.U.G. nr. 34/2006, cu moaodificarile 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 urméatoarele:

Prin contestatia formulata, ... contesta documentatia de
atribuire, in calitate de potential ofertant la procedura de atribuire
organizata de ..., in calitate de autoritate contractanta, prin ,licitatie
deschisa”, a acordului cadru avand ca obiect ,,Acord cadru furnizare
dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8, tip de finantare: fonduri
bugetare, solicitand:

.- In principal sa obligati autoritatea contractanta la anularea
procedurii de licitatie deschisa pentru loturile 2 pozitia 3 si lotul 6,
avand in vedere incalcarea dispozitiilor articolului 67 alin. (1) lit. a)



si b) din H.G. nr. 925/2006 si prevederile acordului cadru nr. ... din
... §i @ acordului cadru nr. ... din ...;

- in subsidiar, daca veti considera ca anularea procedurii pentru
loturile anterior precizate nu se impune, sa obligati autoritatea
contractanta la refacerea documentatiei de atribuire cu privire la
loturile in discutie, mai exact a specificatiilor tehnice din cuprinsul
caietului de sarcini prin eliminarea criteriilor nelegale si prin
includerea criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor”.

Contestatorul precizeaza urmatoarele:

Prezenta contestatie se raporteaza la incalcarea de catre
autoritatea contractanta a dispozitiilor art. 67 alin. (1) lit. a) si b)
din H.G. nr. 925/2006, a prevederilor Acordului cadru nr. ... din ... si
a acordului cadru nr. ... din ...

... este in relatii contractuale cu autoritatea contractanta pe
perioada 12.07.2013 - 11.07.2015 pentru produsele: sterilizant
chimic la rece pentru instrumentar HMI Peroster CE si dezinfectant
pentru aeromicroflora, gata de utilizare, OxidIce Air.

In data de ..., prin anuntul nr. ..., autoritatea contractanta a
publicat pe S.E.A.P., printre alte loturi si lotul 2 ,Dezinfectant de
nivel Tnalt, sterilizant chimic pentru sectoare protejate”, pozitia a
treia din acest lot fiind ,sterilizant chimic pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale”, produs pe care autoritatea contractanta il
achizitioneaza in prezent de la ..., acordul cadru nr. ... din ... avand
ca termen de incetare data de 11.07.2015 si lotul 6 , Dezinfectant pe
baza de oxigen activ, solutie gata de utilizare, indicat pentru
dezinfectia prin nebulizare, ofertat impreuna cu dispozitivul de
nebulizare, pentru o acoperire completa si uniforma a spatiilor”,
produs care de asemenea este achizitionat de la ... prin acordul
cadru nr. ... si care are termen de incetare 07.07.2015. Mai mult, in
ambele acorduri cadru, art. 8.2 prevede: ,Promitentul - achizitor se
obligd sa nu initieze, pe durata prezentului acord-cadru, o noua
procedura de atribuire, atunci cand intentioneaza sa achizitioneze
produse care fac obiectul prezentului acord-cadru, cu exceptia
cazului in care promitentul furnizor declara ca nu mai are
capacitatea de a raspunde solicitarilor”.

are capacitatea de a raspunde solicitarilor, prin urmare
considera ca autoritatea contractanta incalca grav atat prevederile
legale imperative cat si prevederile din acordurile cadru pe care le
are in desfasurare prin achizitionarea de produse identice cu cele
care fac obiectul contractelor mai sus amintite, motiv pentru care se



impune anularea procedurii de achizitie publica pentru loturile si
produsele indicate.

In situatia in care Consiliul va considera ca anularea procedurii
nu se impune, prezenta contestatie se raporteaza la refuzul
autoritatii contractante de a se conforma la cerintele legale aplicabile
in procedura dezinfectiei si sterilizarii, prin nestabilirea
caracteristicilor tehnice minime conform OMSP 261/2007 si SR EN
14885/2007 in domeniul medical, refuz concretizat in documentatia
de atribuire nelegal intocmita, afisata pe SEAP prin anuntul de
participare nr. ...

Contestatorul considera ca prevederile documentatiei de
atribuire a carei refacere o solicita sunt nelegal intocmite avand in
vedere faptul ca aceasta contine un ,caiet de sarcini” care nu
respecta cerintele legale cu privire la criteriile obligatorii prevazute
de lege pentru calificarea ofertantilor si a calitatii produselor,
respectiv:

Pentru Lot 2 - Dezinfectant de nivel inalt, sterilizant chimic
pentru sectoare protejate:

2.3 Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale.

Contestatorul solicita:

- constituirea ca lot distinct si nu ca subdiviziune a lotului 2;

- avand in vedere domeniul de utilizare, suprafetele dispozitivelor
medicale, introducerea pentru demonstrarea activitatii produsului
biocid ale urmatoarelor testari standard obligatorii, conform OMSP
261/2007 art. 38, 39, 40 si a SR EN 14885/2007 art. 5.2.3:
.Dispozitivele medicale sunt subiect al Directivei Europene
93/42/EEC [2] care cere faptul ca produsul trebuie sa poarte un
marcaj CE. Dezinfectantele ce sunt intentionate specific de catre
producatorul lor sa fie folosite impreuna cu dispozitivele medicale
sunt insasi considerate ca dispozitiv medical si astfel aceste produse,
precum si conformitatea Ila standardele de dezinfectie a
instrumentarului in Tabelul 1, sunt de asemenea cerute sa poarte
marcaj CE” si a tabelului 1 de la pagina 14:

- Bactericid SR EN 13727, SR EN 14561;

- Fungicid SR EN 13624, SR EN 14562;

- Micobactericid SR EN 14348, SR EN 14563;

- Virucid SREN 14476;

- Sporicid SR EN 13704, SR EN 14347;

- introducerea timpului de actiune conform testarilor standard
obligatorii de 60 minute si a timpului de actiune pentru spectrul
solicitat, conform timpilor aditionali de 5, 15 sau 30 minute, si nu un



timp nestandard de 20 minute care nu apare in legislatia nationala si
europeana;
- eliminarea specificatiilor ,sa fie pe baza de acid peracetic”.

Pentru Lot 6 - Dezinfectant pentru aer, se solicita:
- avand in vedere domeniul de utilizare, inclusiv in sectii cu risc
crescut unde conform OMSP nr. 261/2007, art. 42, se utilizeaza
numai dezinfectanti de nivel finalt si asupra suprafetelor
dispozitivelor medicale, introducerea pentru demonstrarea activitatii
produsului biocid ale urmatoarelor testari standard obligatorii,
conform OMSP nr. 261/2007 art. 38, 39, 40 si a SR EN 14885/2007
art. 5.2.3: ,Dispozitivele medicale sunt subiect al Directivei
Europene 93/42/EEC [2] care cere faptul ca produsul trebuie sa
poarte un marcaj CE. Dezinfectantele ce sunt intentionate specific de
catre producatorul lor sa fie folosite impreuna cu dispozitivele
medicale sunt insasi considerate ca dispozitiv medical si astfel
aceste produse, precum si conformitatea l|la standardele de
dezinfectie a instrumentarului in Tabelul 1, sunt de asemenea cerute
sa poarte marcaj CE”, a tabelului 1 de la pagina 14 si a standardelor
sporicide de la paginile 30, 31:

- Bactericid SR EN 13727, SR EN 14561;

- Fungicid SR EN 13624, SR EN 14562;

- Micobactericid SR EN 14348, SR EN 14563;

- VirucidSREN 14476;

- Sporicid SR EN 13704, SR EN 14347;
- eliminarea prevederilor nelegale privind compozitia fixa, eliminand
astfel concurenta cu un rezultat de neutilizare eficienta a fondurilor
alocate ,Dezinfectant pe baza de peroxid de hidrogen 6%";
- eliminarea specificatiei privind dezinfectia suprafetelor, acest lot
fiind constituit pentru achizitia unui produs pentru dezinfectia
aeromicroflorei;
- introducerea timpului de actiune conform testarilor standard
obligatorii de 60 minute si a timpului de actiune pentru spectrul
solicitat, conform timpilor aditionali de 5, 15 sau 30 minute;
- precizarea modului de adjudecare conform pretului solutiei de
lucru raportat la spectrul, concentratia si timpul de actiune solicitat
si cantitatea de solutie utilizatd pentru dezinfectarea unui m® de aer.

Avand in vedere argumentele anterioare, contestatorul solicita
anularea lotului 2 si 6, sau refacerea specificatiilor tehnice in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Fata de toate cele ce preced, contestatorul solicita admiterea
contestatiei asa cum a fost formulata.



In drept, contestatorul invocd dispozitiile art. 67 alin. (1) lit. a)
si b) din H.G. nr. 925/2006, art. 2 alin. (2), art. 35 alin. (5), art.
209 alin. (1) lit. ¢), art. 255, art. 256, art. 2567, art. 270, art. 271,
art. 278 din O.U.G. nr. 34/2006.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ... a
transmis ,Dezvoltare si completare a contestatiei nr. ...”, prin care
solicita:

.- In principal sa obligati autoritatea contractanta la anularea
procedurii de licitatie deschisa pentru loturile 2 pozitia 3 si lotul 6,
avand in vedere incdlcarea dispozitiilor articolului 67 alin. (1) lit. a)
si b) din H.G. nr. 925/2006 si prevederile acordului cadru nr. ... din
. Si a acordului cadru nr. ... din ..., iar in subsidiar, daca veti
considera ca anularea procedurii pentru loturile anterior precizate nu
se impune, sa obligati autoritatea contractanta la refacerea
documentatiei de atribuire cu privire la loturile in discutie, mai exact
a specificatiilor tehnice din cuprinsul caietului de sarcini prin
eliminarea criteriilor nelegale si prin includerea criteriilor obligatorii
prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor si a calitatii
produselor;
- sa obligati autoritatea contractanta la refacerea documentatiei de
atribuire cu privire la lotul 2 pozitile 1 si 2, mai exact a
specificatiilor tehnice nelegale din cuprinsul caietului de sarcini prin
eliminarea criteriilor nelegale si prin includerea criteriilor obligatorii
prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor si a calitatii
produselor”.

Contestatorul precizeaza ca produsele pe care autoritatea

contractanta doreste sa le achizitioneze (lotul 2 pozitia 3 si lotul 6)
sunt exact cele pe care s-a obligat prin acorduri cadru sa le
achizitioneze de la ..., astfel:
- In data de ... autoritatea contractanta ... a publicat in S.E.A.P.
anuntul de participare cu nr. ..., cod CPV 24455000-8 Dezinfectanti;
- Lotul 7 ,Sterilizant pentru dispozitive medicale termosensibile” are
aproape aceleasi cerinte ca si lotul 2 pozitia 3 ,Sterilizant chimic
pentru sterilizarea dispozitivelor medicale” din prezenta procedura.
Pentru ambele proceduri autoritatea contractanta a solicitat un
.sterilizant pentru dispozitive medicale” care ,sa fie pe baza de acid
peracetic si sa nu contina aldehide de nici un tip”, ,in compozitie sa
intre un indicator de culoare care sa semnalizeze momentul activarii
solutiei de lucru”, ,sa realizeze sterilizarea la rece cat mai rapid, in
maxim 20 minute”, etc.;



- Comunicarea privind rezultatul procedurii cu nr. 143282/
16.11.2012 a fost transmisa doar in urma unei cereri in data de
08.01.2013. Oferta contestatorului era declarata necastigatoare;

- In data de 04.02.2013, ... a depus la C.N.S.C. o contestatie
referitoare la declararea ofertei sale ca necastigatoare pentru lotul
7, iar C.N.S.C. a respins contestatia ca fiind nefondata prin decizia
nr. ...;

- In data de 11.03.2013 a depus o Plangere la Curtea de Apel Alba
Iulia impotriva deciziei C.N.S.C. nr. ...; i

- Prin decizia nr. ..., Curtea de Apel Alba Iulia a hotarat: ,In ce
priveste solutia adoptata cu privire la oferta depusa de petenta
pentru lotul 7 curtea retine ca solutia adoptata de autoritatea
contractanta si mentinuta de C.N.S.C. este nelegala”, ,In consecinta
obliga autoritatea contractanta la: reluarea procedurii de evaluare a
ofertelor pentru lotul 7 considerand oferta petentei ... ca fiind
conforma”;

- In data de 21.05.2014 prin notificarea cu nr. 445, contestatorul a
solicitat autoritatii contractante rezultatul procedurii, tindnd cont de
decizia Curtii de Apel Alba Iulia;

- In data de 23.05.2014 prin Comunicarea privind rezultatul
procedurii de achizitie de dezinfectanti nr. ..., autoritatea
contractanta informeaza ca oferta contestatorului ,a fost declarata
admisibila, dar necastigatoare”, ,deoarece n-a avut pretul cel mai
mic”;

- In data de 28.05.2013 ... a depus o contestatie la C.N.S.C.
impotriva Comunicarii rezultatului procedurii cu nr. ...;

- Prin decizia nr. ... C.N.S.C. a hotarat: ,- sa admita contestatia
formulata de catre ... in contradictoriu cu autoritatea contractanta
..., pe cale de consecinta, numai cu privire la lotul 7, va obliga
autoritatea contractanta la anularea raportului procedurii de
atribuire nr. 7562/5/22.05.2013 si a actelor subsecvente acestuia,
inclusiv comunicarea rezultatului procedurii nr. 7767/23.05.2013 si
continuarea procedurii de atribuire in cauza prin reevaluarea
ofertelor admisibile, aferente, in mod exclusiv, lotului nr. 7, cu
aplicarea corespunzatoare a celor dispuse in motivarea anterioara si
desemnarea ofertei castigatoare conform art. 82 alin. 1) si 4) din
H.G. 925/2006 coroborate cu cele ale art. 200 din ordonanta de
urgenta”;

- Prin Comunicare privind rezultatul procedurii de achizitie
dezinfectanti nr. 989511/28.06.2013 autoritatea contractanta a
declarat oferta contestatorului ca fiind castigatoare pentru lotul 7;



- In data de 04.07.2013, prin adresa cu nr. 10291, autoritatea
contractanta a informat ca ofertantul ... a depus o contestatie la
CNSC impotriva rezultatului procedurii;

- Prin decizia nr. ..., C.N.S.C. respinge ca nefondata contestatia
forAmuIaté de ... si dispune continuarea procedurii pentru lotul 7;

- In data de 12.07.2013, ... a semnat Acordul Cadru nr. ... cu
autoritatea contractanta ..., pentru furnizarea produsului HMI
Peroster CE (sterlizant chimic la rece pentru dispozitive medicale),
acord care are termen de incetare data de 11.07.2015.

- Pentru Lotul 16 ,Produs pentru dezinfectia aerului” din cadrul
aceleiasi proceduri publicate la 01.08.2012, sunt cerinte aproape
identice cu cele ale lotului 6 ,Dezinfectante pentru aer” din prezenta
procedura. Pentru ambele proceduri, autoritatea contractanta a
solicitat un ,dezinfectant pentru aer”, spectrul de actiune, ,EN 1276,
1650, 14348, 14476", ,compozitie: dezinfectant pentru aer sub
forma de solutie concentrata cu compozitie pe baza de peroxid de
hidrogen 6%. Sa nu contina clor, formaldehida, fenoli. Sa realizeze
prin nebulizare ceata uscata” etc.;

- Comunicarea privind rezultatul procedurii cu nr. 14329/
16.11.2012, a fost transmisa doar in urma unei cereri in data de
08.01.2013. Oferta contestatorului era declarata admisibila, dar
necastigatoare, deoarece nu a avut pretul cel mai mic;

- In data de 04.02.2013, ... a depus la C.N.S.C. o contestatie
referitoare la declararea ofertei sale ca necastigatoare pentru lotul
16, iar C.N.S.C. a respins contestatia ca fiind nefondata prin decizia
cunr. ...;

- In data de 11.03.2013 a depus o Plangere la Curtea de Apel Alba
Iulia impotriva deciziei C.N.S.C. nr. ...;

- Prin decizia nr. ..., Curtea de Apel Alba Iulia a hotarat ,Reluarea
procedurii de evaluare a ofertelor pentru lotul 16, considerand oferta
depusa de ... ca fiind neconforma”;

- In data de 24.05.2013, prin adresa cu nr. 7766/23.05.2013
Comunicare privind rezultatul procedurii de achizitie de
dezinfectanti, oferta ... a fost declarata castigatoare la acest lot;

- In data de 31.05.2013, autoritatea contractanta a informat cu
privire la depunerea unei contestatii la C.N.S.C. impotriva
rezultatului procedurii de catre ...;

- Prin decizia nr. ..., C.N.S.C. a hotarat ,sa respinga, ca nefondata,
contestatia formulata de catre ... in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ...”;



- Prin adresa nr. 9895/2 din 28.06.2013 Comunicare privind
rezultatul procedurii de achizitie de dezinfectanti, autoritatea
contractanta a hotarat ca oferta ... pentru lotul 16 este castigatoare;
- In data de 08.07.2013, ... a semnat Acordul Cadru nr. ... cu
autoritatea contractanta ..., pentru furnizarea produsului OxidIce Air
(dezinfectant pentru aer), acord care are termen de incetare data de
07.07.2015.

Produsul pe care autoritatea contractanta doreste sa Il
achizitioneze prin procedura de licitatie deschisa nr. ... este acelasi
cu cel pe care ... il furnizeaza in baza Acodrului Cadru inca valabil
pana la data de 07.07.2015.

In situatia in care Consiliul va considera ca anularea procedurii
pentru motivele ce preced nu se impune, contestatorul isi mentine
solicitarea din cuprinsul contestatiei initiale, in sensul de a se
modifica specificatiile nelegale din caietul de sarcini in privinta lotului
2 pozitia 3 si lotului 6.

Avand in vedere argumentele anterioare, contestatorul solicita
anularea lotului 2, sau refacerea specificatiilor tehnice in
conformitate cu legislatia in vigoare, valoarea acestui lot fiind de
1.181.520 lei cu un termen de contestare de 10 zile, dupa cum
urmeaza:

Pentru sustinerea acestei solicitari si pentru intrarea in
legalitate in ceea ce priveste refacerea documentatiei de atribuire si
a specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, contestatorul invoca
dispozitile O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile ulterioare, OMSP
261/2007, SR EN 14885/2007 si decizia CNSC nr. ... privind
obligarea autoritatii contractante la anularea procedurii de atribuire
si a documentatiei de atribuire, in sensul impartirii pe loturi distincte
ale tuturor categoriilor de produse solicitate spre ofertare
(dezinfectanti, sterilizanti, antiseptice, ...) si eliminarea din cadrul
specificatiilor tehnice a substantelor active si a compozitiei
procentuale ale acestora, pentru a nu exclude nelegal din procedura
de achizitie publica, a produselor biocide performante si avizate spre
comercializare de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
produse care detin toate testarile standard solicitate de catre CNPB
pentru a fi avizate, dar care au o alta compozitie chimica decat cea
solicitata in prezentul caiet de sarcini, avand in vedere urmatoarele
concluzii motivate ale CNSC:

- ,prin impartirea pe loturi distincte a celor (...) categorii de
dezinfectanti pe care intentioneaza sa le achizitioneze, autoritatea
contractanta poate primi mai multe oferte pentru fiecare produs in



parte, obtinand conditii mai avantajoase de achizitionare si in acelasi
timp incurajand concurenta”;

- ,constatand ca impunerea unor substante active in continutul
produselor ce urmeaza a fi achizitionate este contrara dispozitiilor
art. 38 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile, Consiliul
apreciaza ca necesara eliminarea din cadrul specificatiilor tehnice a
impunerii substantelor active din componenta produselor ce
urmeaza a fi achizitionate (...)".

Contestatorul mentioneaza ca ..., prin procedura de achizitie
,Dezinfectanti cod CPV 24455000-8", achizitioneaza produse biocide
sau dispozitive medicale care prezinta efect bactericid, fungicid,
micobactericid, virucid si sporicid, demonstrat prin testarile standard
impuse de catre SR EN 14885/2007 si nu achizitioneaza produse
chimice cu o anumita structura si compozitie chimica, achizitia de
produse chimice nefiind obiectul acestei proceduri de achizitie
publica.

Avand in vedere cele mentionate mai sus si legislatia actuala
aplicabila in domeniul sanatatii, pentru ,LOTUL 2 Dezinfectante de
nivel 1inalt, sterilizant chimic pentru sectoarele protejate”,
contestatorul solicita urmatoarele:

1. Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si echipamente
medicale:

- constituirea ca lot distinct de produs si nu ca subdiviziune a lotului
2;

- solicitarea detinerii de marcaj CE, fiind un produs destinat
dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor si echipamentelor medicale,
stiut fiind ca orice produs care intra in contact cu echipamentele
medicale este el insusi un dispozitiv medical si trebuie sa
indeplineasca conditiile specificate in SR EN 14885/2007 - art.
5.2.3.;

- specificarea tuturor standardelor impuse pentru aceasta categorie
de produs dispozitiv medical, conform SR EN 14885/2007 - Tabelul
1: Dezinfectia instrumentarului, conditii de curatenie si de murdarie,
SREN 13727, SREN 14561, SREN 13624, SREN 14562, SREN 14348,
SREN 14563, SREN 14476 si a standardelor sporicide SREN 13704 si
SREN 14347 pentru demonstrarea activitatii de nivel inalt, conform
OMSP 261/2007, Anexa, Capitolul 1 art. 1;

- eliminarea specificatiilor de la aliniatul h. ,compozitie mixta, saruri
cuaternare de amoniu combinate cu compusi din clasa biguanidelor”
ca nelegala si anticoncurentiala (aceasta prevedere despre
compozitia chimica a unui produs dezinfectant nu are o baza legala,
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nefiind continuta nici in OMSP 261/2007, nici in SR EN
14885/2007);

- pentru ,Servetele impregnate dezinfectant cu pentru dezinfectia de
nivel inalt a dispozitivelor medicale” - eliminarea acestui produs din
cadrul achizitiei de produse dezinfectante (OMSP 261/2007 specifica
la articolul 14 categoria de produse dezinfectante care trebuie
avizate ca produse dezinfectante care contin substante biocide, iar
conform alin. (3) punctul b), dezinfectia dispozitivelor medicale se
face prin imersie si nu prin stergere cu servetele impregnate cu
dezinfectant - aceasta afirmatie a autoritatii contractante este
nelegala avand in vedere si prevederile OMSP 261/2007 art. 41,
unde procesarea instrumentarului, echipamentelor, a suprafetelor
critice si semicritice se face prin imersie in dezinfectant de nivel
mediu cel putin, urmata de sterilizare chimica);

- pentru ,Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor
medicale” - constituirea ca lot distinct de produs si nu ca
subdiviziune a lotului 2, precum si solicitarea detinerii de marcaj CE
si nu doar o mentiune ca produsul poarta marcaj CE.

Acest produs, fiind destinat dispozitivelor medicale, este el
insusi un dispozitiv medical si trebuie sa indeplineasca conditiile
specificate in SR EN 14885/2007 - art. 5.2.3.

Contestatorul solicita specificarea tuturor standardelor impuse
pentru aceasta categorie de produs dispozitiv medical, conform SR
EN 14885/2007 Tabelul 1 Dezinfectia instrumentarului conditii de
curatenie si de murdarie, SR EN 13727, SR EN 14561, SR EN 13624,
SR EN 14562, SR EN 14348, SR EN 14563, SR EN 14476 si a
standardelor sporicide SR EN 13704 si SR EN 14347 pentru
demonstrarea activitatii ca sterilizant chimic, deoarece sterilizarea
este un nivel superior de dezinfectie, produsul sterilizant chimic
trebuie sa indeplineasca minimum standardele impuse unui
dezinfectant de nivel inalt dar cu o reducere logaritmica pentru toate
microorganismele testate de minimum 10° conform OMSP
261/2007, Anexa, Capitolul 1, art. 1.

Contestatorul solicita eliminarea prevederii ,cu reducerea
logaritmicd a numarului de spori bacterieni de cel putin 1077,
aceasta interpretare a definitiilor sterilizarii chimice fiind una partiala
si nelegala, menita sa puna in pericol procedura de obtinere a
dispozitivelor medicale sterile, ea nefacand referire si la celelalte
microorganisme potential infectioase, ca fungi, micobacterii, virusi,
precum si eliminarea prevederilor subiective de la punctele K si I,
deoarece proprietatile fizico-chimice ale unui dispozitiv medical se
regasesc la diferite capitole in fisa tehnica de securitate, in
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certificatul de conformitate si in fisa tehnica, iar autoritatea
contractanta, prin testarea pe sectii a produselor, nu este
autorizata, avizata si nici acreditata sa confirme sau sa infirme
calitatile unui produs care detine marcaj CE, produs al unei companii
producatoare certificate conform ISO 9001 privind calitatea
managementului, ISO 13485 privind productia dispozitivelor
medicale, ISO 14001 privind protectia mediului, de catre un
organism de certificare abilitat.

solicita admiterea prezentei completari si dezvoltari a
contestatiei asa cum ea a fost formulata.

In drept, contestatorul invoca dispozitiile art. 67 alin. (1) lit. a)
si b) din H.G. nr. 925/2006, art. 2 alin. (2), art. 35 alin. (5), art.
209 alin. (1) lit. ¢), art. 255, art. 256, art. 2567, art. 270, art. 271,
art. 278 din O.U.G. nr. 34/2006.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...,
autoritatea contractanta a transmis punctul de vedere cu privire la
contestatie, in care solicita respingerea acesteia ca netemeinica si
nelegala si finalizarea procedurii de achizitie prin incheierea
acordului cadru.

Autoritatea contractantd precizeaza urmatoarele:

In scopul de a proteja autoritatea contractanta de riscul unui
eventual comportament necorespunzator, contestatorul are obligatia
de a constitui garantia de buna conduita pentru intreaga perioada
cuprinsa intre data depunerii contestatiei/cererii/plangerii si data
ramanerii definitive a deciziei Consiliului/hotararii instantei de
judecata de solutionare a acesteia. Garantia de buna conduita se
constituie prin virament bancar sau printr-un instrument de
garantare emis in conditiile legii de o societate bancara ori de o
societate de asigurari si se depune in original la sediul autoritatii
contractante si in copie la Consiliu sau la instanta de judecata, odata
cu depunerea contestatiei/cererii/plangerii, in caz contrar contestatia
va fi respinsa. Contestatia a fost comunicata pe fax si inregistrata
sub nr. 17346/19.09.2014, iar garantia de buna conduita a fost
constituita in data de 23.09.2014 si depusa la sediul autoritatii
contractante in data de 24.09.2014, ora 9:20.

Fata de cele anterior aratate, autoritatea contractanta
considera ca societatea contestatoare nu si-a indeplinit obligatia
legala prevazuta de art. 271 ind. 1 din O.U.G. nr. 34/2006 si solicita
pe cale de exceptie, respingerea contestatiei pentru nedepunerea
garantiei de buna conduita odata cu contestatia.

In ceea ce priveste aspectele de nulitate ale procedurii de
licitatie pentru lotul 2 pozitia 3 si lotul 6, invocate de catre
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contestator, autoritatea contractanta considera ca acestea sunt
nefondate din urmatoarele motive: in noul acord cadru de furnizare
exista o clauza potrivit careia noul acord cadru incheiat nu va
produce efecte decat in momentul incetarii vechiului acord cadru.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de a constitui ca
lot distinct si nu ca subdiviziune a lotului 2, pct. 2.3 referitor la
sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale,
autoritatea  contractanta solicita respingerea acesteia din
urmatoarele motive:

In definirea componentei unui lot, in art. 27 alin. (5) din O.U.G.
nr. 34/2006 se stipuleazd notiunea de ,produse similare”: ,in cazul
in care autoritatea contractanta isi propune sa achizitioneze produse
similare, dar defalcate pe loturi a caror cumparare se realizeaza prin
atribuirea mai multor contracte de furnizare distincte (...)". Prin
urmare, un lot este format din produse similare. De asemenea, in
Manualul Operational pentru atribuirea contractelor de achizitie
publica vol. 1 publicat de catre Autoritatea Nationala pentru
Reglementarea Achizitiilor Publice in 2009, notiunea de lot are
urmatoarea definitie: ,,grupul de produse/servicii/lucrari identice sau
asemanatoare si/sau care au o destinatie comuna, achizitionate
simultan sau succesiv poate constitui un lot”. Totodata, in acelasi
Manual se defineste ce inseamna ,produse similare”: produse cu
acelasi uz sau cu un uz similar, cum ar fi, de exemplu: dezinfectanti
si produsele antiseptice. Prin urmare, coroborand textele din 0.U.G.
nr. 34/2006 cu definitia din Manual, rezulta ca decizia autoritatii
contractante de a imparti pe loturi obiectul contractului de achizitie
publica are in vedere destinatia comuna a produselor respective.

Verbul ,poate” care apare in definitia din Manualul mai sus
amintit arata ca decizia de formare a unui lot (fie din produse
identice fie din produse similare) in sine este atributul autoritatii
contractante in virtutea nevoilor sale.

De asemenea, art. 27 alin. (5) si art. 28 alin. (3) din O.U.G. nr.
34/2006, cand se refera la atribuirea contractului de furnizare,
respectiv contractului de servicii, reiau verbul ,poate”. Prin urmare,
din analiza textelor se trage concluzia ca notiunea de lot presupune
un grup de produse identice si/sau asemanatoare si care au o
destinatie comuna, achizitionate simultan prin procedura respectiva.

Autoritatea contractanta detaliaza destinatia pentru care sunt
folosite toate cele trei componente ale lotului 2, si anume realizarea
procedurii de decontaminare a dispozitivelor medicale reutilizabile:

- sectoarele protejate, cele carora le sunt destinate toate
produsele acestui lot sunt cele precizate in protocolul Spitalului
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(anexat): ,,SCIUS - Cod 04.05.01.04 SCIUS - HARTA SECTIILOR IN
FUNCTIE DE RISCUL EPIDEMIOLOGIC”. In unele zone din sectoarele
protejate se efectueaza procedura de curatare, dezinfectie si
sterilizare a unor dispozitive medicale (endoscoape, laparoscoape,
componente ale ventilatoarelor folosite in anestezie etc.). Procedura
de decontaminare a unui dispozitiv medical (DM) este definita ca o
combinatie de proceduri, care obligatoriu includ curatarea,
dezinfectia si sterilizarea acestui DM. Astfel se asigura utilizarea in
conditii de siguranta a acestuia, decontaminarea eficace fiind
conditie esentiala pentru prevenirea infectiilor nosocomiale.
Conceptul de sterilitate este o conditie absoluta - un produs este fie
steril, fie nesteril. In practica, dupa aplicarea unei proceduri
oarecare de sterilizare este imposibil de spus daca pe acel produs
sansa de supravietuire a microorganismelor este 0. De aceea,
pentru scopuri medicale se accepta atingerea unui nivel in care
exista 1 sansa la 1 milion ca un singur microorganism sa
supravietuiasca procedurii complete de decontaminare (reducere a
numarului de microorganisme de pana la 10°).

Directiva privind dispozitivele medicale (93/42/CEE), se aplica
producétorilor de DM care introduc pe piata aceste echipamente
medicale. In acest sens, Directiva specifica cerintele estentiale pe
care trebuie sa le indeplineasca orice DM. Aceste cerinte sunt un
minimum acceptabil pentru producatorul de DM pentru a-si plasa pe
piata produsul, dupa care procedura de decontaminare ce va fi
aplicata produsului devine politica interna a utilizatorului (spitalul).

Directiva se aplica si asupra accesoriilor necesare pentru
corecta functionare a DM. Astfel, orice accesoriu (masina de spalat,
cuvele de decontaminare, produsele dezinfectante sau cele
sterilizante) se clasifica drept DM. La fel, materialele in care se face
ambalarea dupa procedura de decontaminare (ambalaje de hartie-
plastic, cutii metalice etc.) se considera de asemenea ca accesorii.

In acest context, lotul nr. 2 cuprinde produsele de care
autoritatea contractanta are nevoie pentru toate dispozitivele si
echipamentele medicale si accesoriile cu care se lucreaza in
sectoarele protejate ale spitalului: nu numai endoscopul propiu-zis,
ci si toate accesoriile necesare functionarii sale in conditii de
siguranta, atat pentru personalul utilizator, cat si pentru pacient:
produse de curatare, produse de dezinfectie, produse de sterilizare.

De aceea, primul subpunct al solicitarii firmei Biostec, respectiv
»constiturea ca lot distict si nu ca subdiviziune a lotului 2” nu poate
intra in discutie, pentru ca toate cele trei produse cerute servesc
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aceluiasi scop, iar atingerea starii de sterilitate nu se poate face fara
indeplinirea etapelor premegatoare din procedura de decontaminare.

Dezinfectantul de nivel inalt ,Dezinfectant lichid concentrat
pentru suprafete si echipamente medicale” va fi folosit pe suprafete
si nu pe instrumentar, respectiv: pe cuvele de decontaminare prin
imersie a endoscoapelor, pe mesele pe care se aseaza aceste cuve,
pe suprafata incubatoarelor din sectorul protejat-copii, pe suprafata
masinii de spalat endoscoape, pe suprafata ventilatoarelor mecanice
etc.

De aceea, standardele cerute sunt pentru suprafete; firma
Biostec incearca sa induca o confuzie, spunand ca spitalul a cerut un
produs al carui domeniu de utilizare este ,suprafetele dispozitivelor
medicale”. In realitate, s-a cerut la punctul 1 al sublotului 1: ,Sa
aiba aviz sanitar eliberat de Ministerul Sanatatii, cu specificarea
categoriei de produs si a faptului ca poate fi utilizat in unitati
sanitare pentru diferite suprafete prin stergere”. Insasi titulatura
lotului 1 se refera la suprafete si nicidecum la instrumentar.

Autoritatea contractanta este de acord sa introduca cerintele
pentru demonstrarea efectului bactericid, fungicid, micobactericid,
virucid si sporicid, cu mentiunea ca mentine cerinta prin care solicita
teste suplimentare care sa dovedeasca efectul sporicid cu reducerea
logaritmicd a numarului de spori de 10° conform definitiei
sterilizarii (punctul i. din caietul de sarcini pentru subpunctul 2.3.).

Concentratia produsului pentru timpul standard de testare este
prevazuta in structura standardului pentru efectul sporicid; intrucat
timpul de 20 de minute folosit in protocolul spitalului la ora actuala
nu este prevazut in standarde, se va modifica: punctul ,m. Sa
realizeze sterilizarea la rece cat mai rapid, in maxim 20 minute (se
va documenta prin testarile de laborator cerute la punctul i. faptul
cd reducerea logaritmicd a sporilor de bacili este de cel putin 107 in
maxim 20 de minute)” astfel: ,m. Sa realizeze sterilizarea la rece
cat mai rapid, in maxim 30 minute (se va documenta prin testarile
de laborator cerute la punctul i. faptul ca reducerea logaritmica a
sporilor de bacili este de cel putin 10° in maxim 30 de minute)”,

precum si punctul r.:

.r. Analiza comparativa se va face avand in vedere pretul a 1
litru solutie de lucru, la concentratia la care se realizeaza sterilizarea
chimica in maxim 20 minute. Analiza se va face tinand cont de
faptul ca procedurile spitalului prevad ca orice solutie chimica de
sterilizant nu se foloseste mai mult de 24 de ore, in cuve cu capac.”,

cu:
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»r. Analiza comparativa se va face avand in vedere pretul a 1
litru solutie de lucru, la concentratia la care se realizeaza sterilizarea
chimica in maxim 30 minute (cu certificarea reducerii logaritmice a
sporilor de 10°°, conform celor cerute la punctul m.). Analiza se va
face tinand cont de faptul ca procedurile spitalului prevad ca orice
solutie chimica de sterilizant nu se foloseste mai mult de 24 de ore,
in cuve cu capac.”

Autoritatea contractanta mentine solicitarea privind substanta
activa din solutia de sterilizare (acidul peracetic), deoarece celelalte
variante permise de substante active, si anume cele cu
glutaraldehida nu sunt utilizabile in conditiile de structura ale
spitalului. Deoarece aceste solutii au un efect sporicid scazut,
recomandarea din literatura de specialitate este ca utilizarea lor sa
fie limitata. Pentru a creste efectul sporicid al glutaraldehidei exista
p05|b|I|tatea folosirii sale in solutii cu temperaturi crescute (50-
60°C), dar in aceste cazuri existd riscul emisiei de vapori toxici. In
plus, sunt necesare camere separate de utilizare a solutiilor cu
glutaraldehida (in care sa se monitorizeze concentratiile pentru a se
evita expunerea profesionala a utilizatorilor peste limitele admise,
cunoscut fiind potentialul mutagen, cancerigen si teratogen al
acesteia), camere de care nu dispune spitalul la acest moment.

Pentru LOT6 dezinfectant pentru aer, firma Biostec inventeaza
domenii de utilizare pe care autoritatea contractanta nu le-a cerut si
pe care nu are in intentie sa le foloseasca: dezinfectia dispozitivelor
medicale nu intra in discutie la acest capitol (ea face obiectul lotului
2), si, prin urmare, se mentin standardele cerute in caietul de
sarcini, si nu pe cele pentru dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta renunta la formularea expresa a
substantei active si reformuleaza astfel: ,h. Compozitie:
dezinfectant pentru aer sub forma de solutie concentrata cu
compozitie pe baza de peroxid de hidrogen 6%. Sa nu contina clor,
formaldehida, fenoli.” devine: ,h. Compozitie: dezinfectant pentru
aer sub forma de solutie concentrata care sa realizeze dezinfectie de
nivel Tnalt, prin mecanism de oxidare celulara. Sa nu contina clor,
formaldehida, fenoli.”

La subpunctul 3, autoritatea contractanta renunta la formularea
de la punctul a: ,a. Sa aiba aviz sanitar eliberat de Ministerul
Sanatatii, cu specificarea categoriei de produs si a faptului ca poate
fi utilizat pe suprafete din unitati sanitare.”, care devine: ,a. Sa aiba
aviz sanitar eliberat de Ministerul Sanatatii, cu specificarea
categoriei de produs si a faptului ca poate fi utilizat in unitati
sanitare.”

16



Autoritatea contractanta nu intelege solicitarea de la
subpunctul 4, timpul de actiune cerut fiind cel din standard (60
minute).

Autoritatea contractanta nu intelege solicitarea de
subpunctul 5, calculul comparativ de pret precizat fiind
conformitate cu cele solicitate de ... (costul a 1ml/m> de aer, i
concentratia care rezulta conform avizului sanitar).

Avand in vedere aspectele invocate 1in dezvoltarea si
completarea contestatiei de catre societatea contestatoare,
autoritatea contractanta precizeaza urmatoarele:

1. Pentru solicitarea detinerii de marcaj ce pentru
dezinfectantul lichid concentrat pentru suprafete si echipamente
medicale, se completeaza cu: ,sa prezinte marcaj CE”.

Mai departe, dezinfectantul de nivel inalt, asa cum se
precizeaza in titlul sublotului 1 ,Dezinfectant lichid concentrat pentru
suprafete si echipamente medicale”, va fi folosit pe suprafete si nu
pe instrumentar, respectiv: pe cuvele de decontaminare prin imersie
a endoscoapelor, pe mesele pe care se aseaza aceste cuve, pe
suprafata incubatoarelor din sectorul protejat-copii, pe suprafata
masinii de spalat endoscoape, pe suprafata ventilatoarelor mecanice
etc. De aceea, standardele cerute sunt pentru suprafete; ... incearca
sa induca o confuzie, spunand ca spitalul a cerut un produs al carui
domeniu de utilizare este ,suprafetele dispozitivelor medicale”. In
realitate, s-a cerut la punctul 1 al sublotului 1: ,Sa aiba aviz sanitar
eliberat de Ministerul Sanatatii, cu specificarea categoriei de produs
si a faptului ca poate fi utilizat in unitati sanitare pentru diferite
suprafete prin stergere”. Insasi titulatura lotului 1 se refera la
suprafete si nicidecum la instrumentar: ,1. Dezinfectant lichid
concentrat pentru suprafete si echipamente medicale”. De aceea,
avand in vedere destinatia produsului, autoritatea contractanta
considera corect ceea ce a cerut la acest lot si anume standardele
pentru suprafete.

Autoritatea contractanta modifica  specificatiile  privind
compozitia: punctul h din caietul de sarcini pentru sublotul 2.1.,
respectiv: ,h. Compozitie: dezinfectant sub forma de solutie
concentrata cu compozitie mixta, saruri cuaternare de amoniu
combinate cu compusi din clasa biguanidelor. Compozitia sa reiasa
clar din fisa tehnica de securitate.” devine: ,h. Compozitie:
dezinfectant de nivel inalt sub forma de solutie concentrata cu
compozitie mixta, format din cel putin douad clase diferite de
substante biocide, cu mecanisme de actiune diferite. Compozitia
mixta sa reiasa clar din fisa tehnica de securitate.”

la
1

35 3
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Dupa cum se vede si din procedura de decontaminare a
endoscoapelor a SCJUS (anexata), aceste servete sunt destinate
stergerii suprafetei exterioare a endoscoapelor 2, deci se incadreaza
la biocide de tip 2, utilizate, asa cum spune si ..., la ,a. stergerea
suprafetelor”. Prin extensie, ele vor fi folosite si pe alte suprafete ale
unor dispozitive din sectoare protejate (incubatoare de nou nascuti,
monitoare, ventilatoarele din ATI etc.). De altfel, OMS 261/2007
prevede clar la art. 41 - metode de aplicare a dezinfectantelor
chimice, ca unele dispozitive medicale (,mese de operatie, mese de
infasat, lampi scialitice” etc.) se sterg cu dezinfectante de nivel inalt.

Solicitarea marcarii CE este cuprinsa la punctul e.

Solicitarea celorlalte standarde s-a facut deja in raspunsul
pentru contestatia 1.

Autoritatea contractanta isi mentine solicitarea de la punctul i,
deoarece: in practica din spitale, controlul microbiologic al eficientei
sterilizarii de orice tip (conform OMS 261/2007) se face cu stripuri
indicatoare impregnate cu spori de Dbacili (fie subtilis, fie
stearothermphillus) la o concentratie de 10°®/strip, pentru cd sporii
bacterieni sunt formele bacteriene cel mai greu de distrus; se
presupune ca distrugerea acestor spori bacterieni de pe stripurile
respective echivaleaza cu distrugerea implicita a tuturor celorlalte
forme de microorganisme (bacterii vegetative, fungi, virusuri).

Intrucat in lege se precizeaza doar nivelul de reducere
logaritmica a sporilor bacterieni pentru dezinfectia de nivel inalt (10
* in cap. |, art. 1), pentru sterilizarea chimica nivelul de dezinfectie
precizat in lege este ,un nivel superior de dezinfectie”, deci implicit
superior nivelului de 10“ pentru sporii bacterieni, atins prin
dezinfectia de nivel inalt. Definitia sterilizarii fiind reducerea
logaritmicd de 10°°® pentru microorganisme de pe obiectele inerte,
solicitarea de a aduce dovada reducerii numarului de spori bacterieni
(ca reprezentantii cei mai rezistenti din flora contaminanta) pana la
un nivel de 10°® este nu numai necesara, ci si o conditie cruciald
pentru ca un produs achizitionat de spital sa fie distribuit in sectii cu
destinatia de sterilizant.

Fata de cele mai sus mentionate, autoritatea contractanta
solicita respingerea pe cale de exceptie a contestatiei pentru
nedepunerea garantiei de buna conduita odata cu contestatia, iar pe
fond respingerea contestatiei ca netemeinica si nelegala.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...,
contestatorul a transmis ,Raspuns” la punctul de vedere al
autoritatii contractante, formulat ca urmare a contestatiei ce face
obiectul dosarului in cauza, prin care solicita urmatoarele:
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1. In ceea ce priveste exceptia invocata de autoritatea
contractanta referitoare la respingerea contestatiei pentru
nedepunerea garantiei de buna conduita odata cu contestatia,
contestatorul solicita respingerea exceptiei ca nefondata cu
consecinta analizarii pe fond a contestatiei.

Astfel, potrivit dispozitiilor art.271' din 0.U.G. nr. 34/2006
introdus prin 0.U.G. nr. 51/2014, nu se prevede nicio sanctiune in
cazul in care garantia nu este constituita la momentul depunerii
contestatiei, deci se poate cu usurinta trage concluzia ca o
contestatie poate fi respinsa pe temeiul nedepunerii garantiei de
buna conduita doar in situatia in care la momentul solutionarii cauzei
de catre CNSC aceasta conditie nu este indeplinita.

Pe cale de consecinta, intrucat contestatorul a facut dovada
constituirii garantiei acoperitoare, contestatia nu poate fi respinsa pe
considerentul  neconstituirii  garantiei, exceptia invocata de
autoritatea contractanta fiind nefondata. In plus, sanctiunea
respingerii contestatiei ar fi profund inechitabila cata vreme
autoritatea contractanta a intrat in posesia garantiei de buna
conduita, suma de 14.839,20 lei fiind deja virata in contul ei, scopul
de a proteja autoritatea contractanta de riscul unui eventual
comportament necorespunzator al contestatorului, asa cum impune
art.2711Adin O.U.G. nr. 34/2006, fiind in mod evident atins in speta.

2. In ceea ce priveste alegatiile cuprinse la punctul 2 din
scriptul depus la dosar de catre autoritatea contractanta, in sensul
ca ,aspectele de nulitate ale procedurii de licitatie pentru loturile 2
pozitia 3 si lotul 6 invocate de contestator, consideram ca acestea
sunt nefondate din urmatoarele motive: in noul acord cadru de
furnizare exista o clauza potrivit careia noul acord cadru incheiat nu
va produce efecte decat in momentul fincetarii vechiului acord
cadru”, acestea reprezinta in mod evident niste pseudo-argumente
contrazise de insasi realitatea documentelor existente in dosarul
achizitiei publice, pseudo-argumente prin care autoritatea
contractanta incearca sa justifice o grava incalcare a dispozitiilor
legale invocate de ... in cuprinsul contestatiei.

Autoritatea contractanta recunoaste imprejurarea ca produsele
pe care doreste sa le achizitioneze prin procedura de licitatie publica
initiata prin anuntul de participare nr. ... - lotul 2 pozitia 3 si
respectiv lotul 6 - sunt identice cu produsele ce fac obiectul
Acordurilor-cadru de furnizare nr. ... din ... si respectiv nr. ... din ...
incheiate cu ... Cu toate acestea, se incearca justificarea organizarii
unei noi proceduri de achizitie publica cu aproape un an inainte de
expirarea acordurilor-cadru antementionate prin aceea ca noile
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acorduri cadru ar produce efecte doar dupa incetarea celor incheiate
Cu ...
Or, la o simpla lecturare a clauzelor acordului-cadru propus -
existent in documentele procedurii de achizitie publicate in SEAP - se
poate constata ca cele sustinute de catre autoritatea contractanta
nu corespund adevarului. Astfel, in cuprinsul punctului 3.1 referitor
la durata acordului-cadru propus nu se face nicio referire la vreun
acord-cadru in vigoare, aratandu-se doar ca ,Durata prezentului
acord-cadru este de ... luni, adica de la ... pana la ...”. Este real ca
la punctul 8.3 din acordul-cadru propus se prevede ca , Promitentul-
achizitor se obliga ca, in cazul in care intentioneaza sa incheie un
nou acord-cadru care are ca obiect achizitionarea de produse care
fac obiectul prezentului acord-cadru, acesta sa nu produca efecte
decat in momentul expirarii vechiului acord-cadru ...”, insa in mod
evident aceasta clauza nu se refera la acordurile-cadru existente in
acest moment (cele incheiate cu ...), ci la eventualele situatii ce se
vor ivi dupa perfectarea acordului-cadru propus si incheiat ca
urmare a procedurii ce face obiectul prezentei contestatii.

In consecinta, procedura de licitatie deschisa pentru lotul 2
pozitia 3 si lotul 6 este nelegala prin prisma incalcarii dispozitiilor
articolului 67 alin. (1) lit. a) si b) din H.G. nr. 925/2006 si a
prevederile Acordurilor-cadru nr. ... din ... si nr. ... din ..., motiv
pentru care se impune anularea acesteia.

In ceea ce priveste solicitarea autoritatii contractante de la
punctul 3, al aceluiasi script depus la dosar, prin care solicita
respingerea solicitarii contestatorului de a se constitui ca loturi
distincte produsele incluse in lotul 2, ... mentine solicitarea depusa
la dosar prin contestatia formulata, avand in vedere urmatoarele
argumente:

- 1insasi autoritatea contractanta recunoaste ca in Manualul
Operational pentru atribuirea contractelor de achizitie publica vol. 1,
publicat de catre ANRMAP in 2009, se stipuleaza posibilitatea si nu
obligativitatea constituirii unui lot: ... produse/servicii/lucrari
identice sau asemanatoare si/sau care au o destinatie comuna,
achizitionate simultan sau succesiv poate constitui un lot”, doar daca
sunt indeplinite conditiile mentionate in legislatia sanitara, conditii
care in cazul achizitiei de fata nu sunt indeplinite din urmatoarele
motive:

- produse similare, se refera la produse ,de aceeasi natura, de
acelasi fel, asemanatoare”, iar lotul 2 contine:

- un produs biocid, 1. ,Dezinfectant lichid concentrat pentru
suprafete si echipamente medicale” cu spectru de actiune de nivel
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inalt, definit conform OMSP 261/2007 si SR EN 14885/2007 prin
standarde pentru echipamente medicale (si nu prin standardele
partial cerute de catre autoritatea contractantd), biocid care se
comercializeaza pe baza de aviz sanitar conform OMSP 261/2007
Anexa 1 art. 1 si clasificarea biocidelor de la art. 14 punctul (3)
litera b);

- un produs care nu este nici biocid dar nici dispozitiv medical.
Desi este solicitat de catre autoritatea contractanta sa fie pe baza de
substanta activa biguanide, substante biocide conform OMSP
261/2007 Anexa 1*, tot autoritatea contractanta incadreaza nelegal
produsul ca dispozitiv medical. Datorita substantei care se solicita,
un produs biocid nu poate fi comercializat decat pe baza de aviz
sanitar: 2. ,Servetele impregnate cu dezinfectant pentru dezinfectia
de nivel inalt a dispozitivelor medicale”, acest produs nu se
regaseste la utilizare in OMSP 261/2007 si nici in SR EN
14885/2007, de altfel pentru acest produs dezinfectant autoritatea
contractanta nu mentioneaza baza legala pentru achizitionare si nu
solicita nici o specificatie tehnica standard pentru spectrul de
activitate. Acest produs nefiind cuprins in nici un articol din OMSP
261/2007 ca si produs supus avizarii si utilizarii in unitatile sanitare,
nu face obiectul achizitiei de fata, achizitie definita ca si , Acord
cadru furnizare dezinfectanti”;

- un produs dispozitiv medical, inregistrat ca atare la Oficiul
Tehnic pentru Dispozitive Medicale din cadrul MS, 3. ,Sterilizant
chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale” cu spectru de
actiune sterilizant, definit conform OMSP 261/2007 Anexa 1 art. 22,
produs care trebuie sa fie definit ca spectru de actiune la
specificatiile tehnice, prin toate standardele aplicate unui
dezinfectant de nivel finalt pentru instrumentar din SREN
14885/2007, plus standardele sporicide regasite in aceeasi colectie
de standarde, deoarece conform OMSP 261/2007 Anexa 1, art. 1: ,-
sterilizare chimica - un nivel superior de dezinfectie care se aplica cu
strictete dispozitivelor medicale reutilizabile, destinate manevrelor
invazive, si care nu suporta autoclavarea, realizand distrugerea
tuturor microorganismelor in forma vegetativa si a unui numar mare
de spori” si a art. 21 de unde rezulta ca sterilizarea chimica este
superioara si dezinfectiei de nivel inalt;

- prin introducerea in acelasi lot a trei produse diferite, cu mod
de avizare, utilizare si spectru de activitate diferite, autoritatea
contractanta mai introduce si un mod de adjudecare diferit pentru
fiecare produs in parte, produsul 1: ,Analiza comparativa se va face
avand in vedere pretul a 1 | solutie de lucru la concentratia la care
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se realizeaza efectul sporicid in maximum 30 min., conform
referatelor de evaluare”, produsul 2. ,,Analiza comparativa se va face
avand in vedere pretul /1 servetel impregnat cu dezinfectant gata de
utilizare”, produsul 3. ,Analiza comparativa se va face avand in
vedere pretul a 1 litru solutie de lucru, la concentratia la care se
realizeaza sterilizarea chimica in maximum 20 de minute.”

Toate aceste moduri de adjudecare sunt eronat definite si fara
o baza legala uniform definita, deoarece prin constituirea a trei
produse diferite intr-un singur lot, adjudecarea se va face conform
pretului cel mai mic pentru lotul respectiv ca si intreg si nu pe baza
fiecarui produs component al respectivului lot.

Etapele pentru dezinfectia si sterilizarea dispozitivelor medicale
termosensibile conform OMSP 261/2007 art. 24 sunt dezinfectie
urmata de curatare si apoi sterilizare chimica si nu asa cum prevede
protocolul SCIJUS cod 04.05.01.04, respectiv: ,stergeti secretiile de
pe exteriorul endoscopului cu servetelul dezinfectant de nivel inalt”
urmata de clatire si dezinfectie, deoarece prin aceasta metoda se
uniformizeaza imbibarea echipamentului medical cu secretii pe toata
suprafata (si in zonele nefolosite in interventie), avand loc
uniformizarea infectiilor de orice tip pe toata suprafata
echipamentului.

Achizitia servetelelor ,cu asa zis dezinfectant impregnate” duce
la o practica medicala gresita si creeaza costuri suplimentare cu
achizitia dar si cu evidenta, colectarea si distrugerea deseurilor
periculoase - deseuri generate in urma utilizarii de servetele care
devin impregnate cu secretii infectioase - contrar OMS 1226/2012,
care prevede, in art. 24, limitarea la maximum a producerii de
deseuri periculoase prin activitatea medicala.

Acelasi protocol nu respecta nici art. 41, care mentioneaza ca
procesarea suporturilor critice si semicritice, asa cum sunt acestea
definite la art. 40 lit. a) si b) se face prin imersie si nu prin stergere,
in solutii detergent - dezinfectante de nivel inalt, pentru a avea
dezinfectia si curatarea intr-o singura etapa, iar solutia astfel
rezultata nu mai prezinta potential infectios.

Contestatorul subliniaza .argumentele nelegale Si
inconsecventa de care da dovada autoritatea contractanta in
formularea caietului de sarcini aferent acestei achizitii publice”,
respectiv:

- In sustinerea mentinerii spectrului definit pentru produsul de
la lotul 2.1 se sustine ca acest produs se foloseste Ia
»...decontaminarea dispozitivelor medicale reutilizabile”, dar spectrul
de activitate prin standardele solicitate se mentine la ,...standardele
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pentru suprafete” deci este un produs pentru dispozitive medicale la
standarde inferioare, pentru suprafete;

- sustinerea mentinerii spectrului definit pentru produsul de la
lotul 2.2: ,teste suplimentare care sa dovedeasca efectul sporicid cu
reducerea logaritmicd a numarului de spori de 10° conform
definitiei sterilizarii”, desi OMSP 261/2007 Anexa 1 art. 1 si OMS
1279/2012 prevad aceastd reducere logaritmicd de 10° pentru toate
microorganismele posibile;

- in raspunsul autoritatii contractante, Solicitare, subpunctul 3,
se arata: ,... mentinem solicitarea privind substanta activa din
solutia de sterilizare (acidul peracetic), deoarece celelalte variante
permise de substante active si anume cu glutaraldehida nu sunt
utilizabile in conditiile de structura ale spitalului nostru. Deoarece
aceste solutii au un efect sporicid scazut, recomandarea din
literatura de specialitate este ca utilizarea lor sa fie limitata (...) sunt
necesare camere separate de utilizare a solutiilor cu glutaraldehida
(in care sa se monitorizeze concentratiile pentru a se evita
expunerea profesionala a utilizatorilor peste limitele admise,
cunoscut fiind potentialul mutagen, cancerigen si teratogen al
acesteia), camere de care NU DISPUNEM la acest moment in spitalul
nostru”, in contradictie cu specificatia de la produsul 2 din lotul 1
litera h: ,compozitie: dezinfectant sub forma de solutie concentrata
cu compozitie mixta, saruri cuaternare de amoniu combinate cu
glutaraldehida. Compozitia sa reiasa clar din fisa tehnica de
securitate”;

- In ceea ce priveste raspunsul autoritatii contractante, potrivit
caruia contestatorul inventeaza domenii de utilizare si solicita testari
standard de nivel inalt pentru produsul de la ,Lot 6 dezinfectant
pentru aer”, ... ataseaza prevederi din art. 41, unde se defineste
dezinfectia aerului, iar conform OMSP 261/2007 si SR EN
14885/2007, standardele solicitate unui produs biocid pentru
asigurarea dezinfectiei de nivel inalt sunt standardele inserate in
contestatie.

Fata de cele aratate mai sus, contestatorul considera ca
autoritatea contractanta a incalcat prevederile legale in momentul
intocmirii caietului de sarcini pentru loturile 2 si 6 si solicita
admiterea prezentului raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante si admiterea contestatiei asa cum a fost formulata.

Ultimul document aferent dosarului cauzei este adresa nr.
699/14.10.2014, inregistrata la Consiliu sub nr. 28773/14.10.2014,
transmisa de contestator.
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Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de atribuire, prin ,licitatie deschisa”, a acordului cadru avand ca
obiect ,Acord cadru furnizare dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8,
tip de finantare: fonduri bugetare. In acest sens a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. ..., potrivit caruia valoarea estimata a acordului-
cadru, fara TVA, este intre 2.251.320 si 4.051.380 RON.

Potrivit dispozitiilor art. 269 din O.U.G. nr. 34/2006,
"procedura de solutionare a contestatiilor se desfasoara cu
respectarea principiilor legalitatii, celeritatii, contradictorialitatii si a
dreptului la aparare”.

Aplicand, in mod corespunzator, norma juridica anterior
invocata, prin adresa nr. 15867/3202 - C2/19.09.2014, Consiliul a
solicitat ... “dovada constituirii garantiei de buna conduitd si a
perioadei de valabilitate a acesteia, conform art. 271" din O.U.G. nr.
34/2006. Totodata veai prezenta si confirmarea transmiterii sau
depunerii originalului dovezii la autoritatea contractanta, potrivit art.
271%alin. (3) din 0.U.G. nr. 34/2006.”

. s-a conformat solicitarii Consiliului si a prezentat, in acest
sens, in anexa adresei nr. 678/23.09.2014 (reprezentand
dezvoltarea si completarea contestatiei) inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. 27712/23.09.2014, in copie si original, urmatoarele documente:
ordin de plata online nr. 294/23.09.2014, emis de catre ING Online
Banking, la 23.09.2014 “reprezentdnd garantia de buna conduita lot
2,6 dezinfectanti”, in cuantum de 14.839,20 lei, in contul IBAN
indicat de auoritatea contractanta la pct. III.1.1) din anuntul de
participare - deschis la Trezoreria Sibiu.

In mod similar, Consiliul a solicitat si autoritatii contractante,
cu actul nr. 15866/3202 - C2/19.09.2014, ... sa comunice daca,
,daca societatea contestatoare si-a indeplinit obligatia legala
instituitd de prevederile art. 271'din 0.U.G. nr. 34/2006",

... S-a conformat solicitarii Consiliului si a comunicat cu actul
nr. 17625/23.09.2014, inregistrat la C.N.S.C. sub nr.
27714/23.09.2014 faptul ca ,societatea contestatoare nu si-a
indeplinit obligatia legala prevazuta de art. 271 ind. 1 din O.U.G. nr.
34/2006".

Avand in vedere cele mentionate de autoritatea contractanta,
Consiliul a revenit cu o nouad solicitare adresata ..., respectiv cu
actul nr. 16023/3202 - C2/25.09.2014, astfel: ,(...) avand in vedere
documentul transmis de societatea contestatoare, prin care face
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dovada constituirii garantiei de buna conduita (anexat), va solicitam
sa ne comunicati, pdnd la data de 26.09.2014 ora 15:00, daca
societatea contestatoare si-a indeplinit obligatia legala instituita de
prevederile art. 271 ind. 1 din O.U.G. nr. 34/2006".

... @ raspuns solicitarii adresate cu actul nr. 17809/26.09.2014,
inregistrat la Consiliu sub nr. 27962/26.09.2014, mentionand
urmatoarele: ,(...) va aducem la cunostintd ca societatea
contestatoare nu si-a indeplinit obligatia legala prevazuta de art.
271 ind. 1 din O.U.G. nr. 34/2006 (...). Mentionam ca potrivit art.
271 ind.1 alin. (3) garantia de buna conduita se constituie prin
virament bancar sau printr-un instrument de garantare emis in
conditiile legii de o societate bancara ori de o societate de asigurari
si se depune in original la sediul autoritatii contractante si in copie la
Consiliu sau la instanta de judecata, odatd cu depunerea
contestatiei, in caz contrar contestatia va fi respinsa. Dorim sa
aratam ca, contestatia ne-a fost comunicata pe fax si inregistrata
sub nr. 17346/19.09.2014, iar garantia de buna conduita a fost
constituita in data de 23.09.2014 si depusa la sediul unitatii noastre
in data de 24.09.2014, ora 09:20. Fata de cele anterior aratate
consideram ca societatea contestatoare nu si-a indeplinit obligatia
legalad prevazuta de art. 271 ind. 1 din O.U.G. nr. 34/2006 (...)".

Fata de cele de mai sus, Consiliul, apreciind ca se afla intr-o
situatie de natura unei exceptii procesuale, retine ca, la art. 2711
din cadrul O.U.G. nr. 34/2006, astfel cum a fost aceasta modificata
prin O.U.G. nr. 51/2014, se prevad urmatoarele:

,(1) In scopul de a proteja autoritatea contractantd de riscul
unui eventual comportament necorespunzator, contestatorul are
obligatia de a constitui garantia de buna conduita pentru intreaga
perioada cuprinsa intre data depunerii contestatiei/cererii/plangerii
si data ramanerii definitive a deciziei Consiliului/ hotarérii instantei
de judecata de solutionare a acesteia.

(2) Contestatia/Cererea/Plangerea va fi respinsa in cazul in
care contestatorul nu prezinta dovada constituirii garantiei prevazute
la alin. (1).

(3) Garantia de buna conduita se constituie prin virament
bancar sau printr-un instrument de garantare emis in conditiile legii
de o societate bancara ori de o societate de asigurari si se depune in
original la sediul autoritatii contractante si in copie la Consiliu sau la
instanta de judecata, odatd cu depunerea contestatiei/cererii/
plangerii.
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(4) Cuantumul garantiei de buna conduitd se stabileste prin
raportare la valoarea estimata a contractului ce urmeaza a fi
atribuit, astfel:

a) 1% din valoarea estimata, daca aceasta este mai mica decat
pragurile valorice prevazute la art. 55 alin. (2) lit. a) si b);

b) 1% din valoarea estimata, daca aceasta este mai mica decat
pragurile valorice prevazute la art. 55 alin. (2) lit. c), dar nu mai
mult decét echivalentul in lei a 10.000 euro, la cursul BNR de la data
constituirii garantiei;

c) 1% din valoarea estimata, dacd aceasta este egala sau mai
mare decéat pragurile valorice prevazute la art. 55 alin. (2) lit. a) si
b), dar nu mai mult decét echivalentul in lei a 25.000 euro, la cursul
BNR de la data constituirii garantiei;

d) 1% din valoarea estimata, daca aceasta este egala sau mai
mare decat pragurile valorice prevazute la art. 55 alin. (2) lit. c), dar
nu mai mult decét echivalentul in lei a 100.000 euro, la cursul BNR
de la data constituirii garantiei.

(5) Garantia de buna conduita trebuie sa aiba o perioada de
valabilitate de cel putin 90 de zile, sa fie irevocabila si sa prevada
plata neconditionata la prima cerere a autoritdtii contractante, in
masura in care contestatia/cererea/plangerea va fi respinsa. [...]”

Prin adresa nr. 17809/26.09.2014, inregistrata la Consiliu sub
nr. 27962/26.09.2014, mai sus retinuta, autoritatea contractanta
sustine ca ,Dorim sa aratam ca, contestatia ne-a fost comunicata pe
fax si inregistrata sub nr. 17346/19.09.2014, iar garantia de buna
conduita a fost constituita in data de 23.09.2014 si depusa la sediul
unitatii noastre in data de 24.09.2014, ora 09:20. Fata de cele
anterior aratate consideram ca societatea contestatoare nu si-a
indeplinit obligatia legala prevazuta de art. 271 ind. 1 din O.U.G. nr.
34/2006 (...)".

Consiliul apreciaza ca nu este in masura sa dea curs solicitarii
autoritatii contractante, deoarece:

- 0.U.G. nr. 51/2014 nu prevede nicio sanctiune in cazul in
care garantia nu este constituita la momentul depunerii contestatiei,
Ci ulterior;

- actul normativ anterior invocat nu interzice regularizarea
contestatiilor, inclusiv prin solicitarea constituirii garantiei sau, daca
este cazul, suplimentarea acesteia;

- 0.U.G. nr. 34/2006, astfel cum a fost amendata prin
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 51/ 2014, interzice
respingerea unei contestatii neconforme fara a i se acorda
contestatorului dreptul de a isi corecta contestatia [“art. 270 alin.
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(2) - in situatia in care Consiliul apreciaza ca in contestatie nu sunt
cuprinse toate informatiile prevazute la alin. (1), va cere
contestatorului ca, in termen de 3 zile de la instiintare, sa
completeze contestatia”];

- in conformitate cu dispozitiile art. 297 din O.U.G. nr.
34/2006, ,in masura in care prezenta ordonantd de urgenta nu
prevede altfel, sunt aplicabile dispozitiile dreptului comun”’;

- corelativ, Consiliul va lua in considerare faptul ca, potrivit art.
200 alin. (2) din Codul de procedura civila, se interzice
respingerea/anularea unei cereri de chemare in judecata fara a i se
comunica reclamantului in scris lipsurile, cu mentiunea ca, in termen
de cel mult 10 (zece) zile de la primirea comunicarii, trebuie sa
realizeze completarile sau modificarile dispuse;

- de asemenea, la art. 33 alin. (2) din 0.U.G. nr. 80/2013,
privind taxele judiciare de timbru, se stabileste dreptul reclamantului
de a i se acorda un termen pentru timbrarea corespunzatoare a
cererii sale: "Daca cererea de chemare in judecatad este netimbrata
sau insuficient timbratda, reclamantului i se pune in vedere, in
conditiile art. 200 alin. (2) teza I din Codul de procedura civila,
obligatia de a timbra cererea in cuantumul stabilit de instanta si de a
transmite instantei dovada achitarii taxei judiciare de timbru, in
termen de cel mult 10 zile de la primirea comunicarii instantei", prin
urmare, o cerere care nu este insotita de dovada achitarii taxei de
timbru nu este respinsa ipso facto, ci i se pune in vedere autorului
sa isi timbreze cererea intr-un anumit termen, doar daca acesta din
urma nu se conformeaza masurii dispuse de instanta i se va
respinge cererea;

- subsecvent, Consiliul retine ca la art. 6 alin. (1) din Codul de
procedura civila se prevede ca orice persoana are dreptul la
judecarea cauzei sale in mod echitabil, in termen optim si previzibil,
de catre o instanta independenta, impartiala si stabilita de lege; in
acest scop, ,,instanta este datoare sa dispuna toate masurile
permise de lege” si sa asigure desfasurarea cu celeritate a judecatii.

Fata de cele de mai sus, Consiliul apreciaza ca solicitarea de
constituire si prezentare a garantiei de buna conduita, in termen de
3 (trei) zile lucratoare, intrucat nu este interzisa de ordonanta, se
subintelege ca este permisa.

Totodata, Consiliul considera ca se impune reiterarea
dispozitiilor art. 21 din Constitutia Romaniei care dispune:

"(1) Orice persoana se poate adresa justitiei pentru apararea
drepturilor, a libertatilor si a intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.
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(3) Partile au dreptul la un proces echitabil si la solutionarea
cauzelor intr-un termen rezonabil.

(4) Jurisdictiile speciale administrative sunt facultative si gratuite."

Din interpretarea extensiva, cu sprijinul analogiei, a normei de
la art. 270 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/
2006 reiese ca, in masura in care Consiliul constata ca o contestatie
nu este insotita de garantia de buna conduita sau ca aceasta nu este
indestulatoare, el nu poate respinge pur si simplu contestatia, ci
trebuie sa manifeste rol activ si sa ii puna in vedere contestatorului
sa isi constituie garantia conforma ceruta de lege. Argumentul de
analogie (ubi eadem est ratio, eadem lex esse debet) prescrie ca
acolo unde exista aceleasi ratiuni trebuie aplicata aceeasi lege,
aceeasi solutie (se procedeaza la completarea lacunelor prin gasirea
unor texte care sa se poata aplica si in cazuri neprevazute de lege).
Analogia in interpretarea unei norme juridice se bazeaza pe
rationamentul potrivit caruia, daca legiuitorul a edictat o norma
pentru anumite situatii de fapt, aplicarea acesteia poate fi extinsa si
la alte situatii care, cu toate ca nu au fost prevazute in ipoteza
normei, sunt asemanatoare cu cele prevazute, justificand astfel
extinderea domeniului de aplicare. Relevante pentru cazul de fata
sunt, dupa cum s-a aratat, situatiile in care instanta are obligatia de
a acorda termen reclamantului pentru regularizarea cererii de
chemare in judecata sau pentru plata taxelor legale de timbru.

Garantia de buna conduita reprezinta, prin natura sa, o specie
de cautiune, iar regulile care guverneaza cautiunea judiciara (cartea
a VI-a, titlul XIV C. proc. civ.) ii permit instantei sa acorde un
termen pentru constituirea cautiunii.

Considerentele deciziei Curtii Constitutionale nr. 176 din 24
martie 2005 pot fi transpuse, cu adaptarile de rigoare, la speta de
fata:

,Avand in vedere intregul sistem normativ al Constitutiei, Curtea
constata totodata ca libertatea legiuitorului de a stabili conditiile de
exercitare a cailor de atac si procedura de judecata nu este absoluta,
limitele libertatii de reglementare fiind determinate si in aceste cazuri de
obligativitatea respectarii normelor si principiilor privind drepturile si
libertatile fundamentale si a celorlalte principii consacrate prin Legea
fundamentala si prin actele juridice internationale la care Romania este
parte.

Astfel, potrivit art. 21 alin. (1) din Constitutie, orice persoana se
poate adresa justitiei pentru apararea drepturilor, a libertatilor si a
intereselor sale legitime, iar, potrivit alin. (2) al aceluiasi articol, nici o
lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.
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In reglementarea exercitdrii acestui drept legiuitorul are posibilitatea
sa impuna anumite conditii de forma, tindnd de natura si de exigentele
administrarii justitiei, fara insa ca aceste conditionari sa aduca
atingere substantei dreptului sau sa il lipseasca de efectivitate.

In sensul considerentelor expuse mai sus, Curtea Constitutionald are
in vedere si jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului care a
statuat ca scopul Conventiei pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale este "sa apere nu drepturi teoretice sau iluzorii,
Ci concrete si efective" (Cazul Airey contra Irlandei, 1979, si Cazul Artico
contra Italiei, 1980).

Intr-o cauzd similard celei deduse controlului de constitutionalitate,
Curtea de la Strasbourg a statuat prin Hotararea din 9 noiembrie 2004,
pronuntata in cazul Saez Maeso contra Spaniei, ca a existat o violare a
art. 6 paragraful 1 din conventie, atunci cand normele referitoare la
formele ce trebuie respectate pentru introducerea unui recurs si aplicarea
lor 1i impiedica pe justitiabili sa se prevaleze de cdile de atac disponibile.
In considerentele hotdrarii Curtea a precizat cd, desi accesul la o instant3
de judecata nu este un drept absolut, ci este susceptibil de limitari, in
special in ceea ce priveste conditiile de admisibilitate a unei cai de atac,
totusi, aceste limitari nu trebuie sa restranga accesul deschis unui
justitiabil de o asemenea maniera sau pana la un asemenea punct
incat dreptul sa fie atins in insasi substanta lui.

In lumina acestor considerente Curtea Constitutionald constatd c3
dispozitiile art. 302 ind. 1 alin. 1 lit. a) din Codul de procedura civila, prin
care se sanctioneaza cu nulitate absoluta omisiunea de se preciza in
cuprinsul cererii de recurs "numele, domiciliul sau resedinta partilor ori,
pentru persoanele juridice, denumirea si sediul lor, precum si, dupa caz,
numarul de inmatriculare in registrul comertului sau de inscriere in
registrul persoanelor juridice, codul unic de inregistrare sau, dupa caz,
codul fiscal si contul bancar", precum si - daca recurentul locuieste in
strainatate - "domiciliul ales in Romania, unde urmeaza sa i se faca toate
comunicarile privind procesul", apar ca un formalism inacceptabil de
rigid, de natura sa afecteze grav efectivitatea exercitarii cdii de
atac si sa restranga nejustificat accesul liber la justitie.

[...] instituirea sanctiunii nulitatii pentru neindeplinirea acestor
cerinte de forma in finsusi cuprinsul cererii de recurs, fara nici o
posibilitate de remediere a omisiunii, il lipseste pe recurent, fara o
justificare rezonabilda, de posibilitatea de a se examina, pe calea
recursului, sustinerile sale intemeiate privind modul eronat, eventual
abuziv, prin care s-a solutionat, prin hotararea atacatd, litigiul in care
este parte.

Avand in vedere aceste efecte ale aplicarii prevederilor art. 302 ind.
1 alin. 1 lit. a) din Codul de procedura civila, Curtea constata ca, prin
sanctiunea nulitatii pe care o instituie, textul de lege atacat incalca atat
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dispozitiile art. 21, cat si pe cele ale art. 129 si ale art. 24 alin. (1) din
Constitutie.”

Asadar, pentru a nu aduce atingere substantei dreptului
persoanelor vatamate de a contesta actele nelegale ale autoritatilor
contractante, cu efecte de ordin constitutional, Consiliul este tinut sa
dea dovada de rol activ si, coroborat cu analogia textelor evocate
mai sus, sa acorde contestatorului un termen pentru constituirea si
prezentarea garantiei de buna conduita de care este conditionata
judecarea pe fond a cauzei.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca, in conditiile in care, astfel
cum rezulta din motivarea anterioara, ... a constituit garantia de
buna conduita, pe de-o parte, contestatia sa nu poate fi respinsa pe
considerentul neconstituirii garantiei, exceptia ridicata de autoritatea
contractanta fiind nefondata; pe de alta parte, ar fi si inechitabila
sanctiunea respingerii, cata vreme autoritatea a intrat in posesia
garantiei de buna conduita, suma de 14.839,20 lei, fiind virata in
contul ei; asadar, scopul de a proteja autoritatea contractanta de
riscul unui eventual comportament necorespunzator  al
contestatorului, astfel cum impune 271" alin. (1) din O0.U.G. nr.
34/2006, este atins.

Analizand criticile formulate de ..., Consiliul constata ca acestea
vizeaza aspecte legate de incalcarea de catre autoritatea
contractanta a dispozitiilor art. 67 alin. (1) lit. a) si b) din H.G. nr.
925/2006 si a prevederilort acordului cadru nr. ... din 12.07.2013 si
a acordului cadru nr. ... din ... solicitand in principal anularea
procedurii de atribuire pentru loturile 2 (pozitia 3) si lotul 6, iar in
subsidiar, la eliminarea prevederilor restrictive si nelegale ale
documentatiei de atribuire in conformitate cu prevederile legale in
vigoare si cu retinerea celor expuse in cuprinsul contestatiei.

Datele spetei pe scurt sunt urmatoarele:

- societatea contestatoare mentioneaza ca in data de ..., prin
anuntul nr. ..., autoritatea contractanta a publicat pe S.E.A.P.,
printre alte loturi si lotul 2 ,Dezinfectant de nivel inalt, sterilizant
chimic pentru sectoare protejate”, pozitia a treia din acest lot fiind
»Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale”, produs
pe care autoritatea contractanta il achizitioneaza in prezent de la ...,
Acordul cadru nr. ... din ... avand ca termen de incetare data de
11.07.2015 si lotul 6 ,Dezinfectant pe baza de oxigen activ, solutie
gata de utilizare, indicat pentru dezinfectia prin nebulizare, ofertat
impreuna cu dispozitivul de nebulizare, pentru o acoperire completa
si uniforma a spatiilor”, produs care de asemenea este achizitionat
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de la ... prin Acordul cadru nr. ... si care are termen de incetare
07.07.2015;

- ... este in relatii contractuale cu autoritatea contractanta pe
perioada 12.07.2013 - 11.07.2015 pentru produsele: sterilizant
chimic la rece pentru instrumentar HMI Peroster CE si dezinfectant
pentru aeromicroflora, gata de utilizare, OxidIce Air;

- iIn ambele acorduri cadru, art. 8.2 prevede: ,Promitentul -
achizitor se obliga sa nu initieze, pe durata prezentului acord-cadru,
0 noua procedura de atribuire, atunci cand intentioneaza sa
achizitioneze produse care fac obiectul prezentului acord-cadru, cu
exceptia cazului in care promitentul furnizor declara cad nu mai are
capacitatea de a raspunde solicitarilor”;

- ... Mmentioneaza ca are capacitatea de a raspunde
solicitarilor, prin urmare considera ca autoritatea contractanta
incalca grav atat prevederile legale imperative cat si prevederile din
acordurile cadru pe care le are in desfasurare prin achizitionarea de
produse identice cu cele care fac obiectul contractelor mai sus
amintite, motiv pentru care se impune anularea procedurii de
achizitie publica pentru loturile si produsele indicate.

Examinand continutul acordului-cadru de furnizare, pus la
dispozitia operatorilor economici de autoritatea contractanta, in
cadrul prezentei prioceduri, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a prevazut la articolul urmatoarea clauza: cap. 8
Obligatiile promitentului-achizitor, art. 8.3. “Promitentul-achizitor se
obliga ca, in cazul in care intentioneaza sa incheie un nou acord
cadru care are ca obiect achizitionarea de produse care fac obiectul
prezentului acord-cadru, acesta sa nu produca efecte decat in
momentul expirarii vechiului acord-cadru, cu exceptia cazului in care
promitentul-prestator declara ca nu mai are capacitate de a
raspunde solicitarilor promitentului-achizitor”,

Desi, intr-adevar, dupa cum a sustinut si societatea
contestatoare, prevederile capitolului 8 vizeaza acordul-cadru ce se
va incheia in urma prezentei proceduri, si nu vechiul acord-cadru
cum a afirmat autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere
formulat, Consiliul retine ca achizitorul a urmarit sa achizitioneze
produsele dupa finalizarea/incetarea acordului-cadru in desfasurare.

Cu toate acestea, pentru a se asigura o informare completa si
corecta a operatorilor economici, autoritatea contractanta trebuie sa
prevada in documentatia de atribuire care va fi situatia produselor
ce urmeaza a fi achizitionate, aferente lotului 2 (pozitia 3) si lotului
6.
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Totodata trebuie tinut seama si de aspectul ca verificarea
neexecutarii contractului (respectiv incalcarea dispozitiilor art. 8 din
acordul-cadru) de catre autoritatea contractanta nu intra in
competentele Consiliului, fiind de competenta instantelor, potrivit
dispozitiilor art. 266, Consiliul este competent sa examineze din
punct de vedere al legalitatii si temeiniciei, actele atacate.

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie
achizitionarea a o serie de dezinfectanti, grupati de autoritatea
contractanta in 11 loturi. Criticile formulate de ... vizeaza
urmatoarele produse:

- Lotul nr. 2 - Dezinfectante de nivel inalt, sterilizant chimic
pentru sectoarele protejate,

» pozitia nr. 1 — Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si

echipamente medicale;

> pozitia nr. 2 - Servetele impregnate cu dezinfectant pentru

dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor medicale;

» pozitia nr. 3 - Sterilizant chimic pentru sterilizarea

dispozitivelor medicale;

- Lotul nr. 6 — Dezinfectante pentru aer

> Dezinfectant pe baza de oxigen activ, solutie gata de utilizare,

indicat pentru dezinfectie prin nebulizare, ofertat impreuna cu

dispozitivul de nebulizare, pentru o acoperire completa si
uniforma a spatiilor.

Un prim aspect criticat de ... vizeaza constituirea pozitiilor 1 si
3 din cadrul lotului nr. 2 ca loturi distincte si nu ca subdiviziuni ale
lotului nr. 2 si eliminarea pozitiei nr. 2 din cadrul lotului nr. 2.

In ceea ce priveste criticile (formulate initial Tn cadrul
contestatiei si completate ulterior) cu privire la necuprinderea
pozitiilor 1 si 3 in cadrul Lotului nr. 2 (constituire la loturi distincte si
nu ca subdiviziuni ale lotului nr. 2) si eliminarea pozitiei 2 din cadrul
aceluiasi lot, care prevede achizitia de Dezinfectante de nivel inalt,
sterilizant chimic pentru sectoarele protejate, Consiliul urmeaza sa
le respinga ca nefondate din urmatoarele considerente:

- conform prevederilor art. 10 alin. (1) din H.G. nr. 925/2006,
,autoritatea contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea
contractului pe loturi, cu respectarea prevederilor art. 23 din
ordonanta de urgenta si cu conditia de a preciza acest lucru in
documentatia de atribuire”;

- potrivit prevederilor art. 23 din O.U.G. nr. 34/2006,
L,autoritatea contractanta nu are dreptul de a diviza contractul de
achizitie publicd in mai multe contracte distincte de valoare mai
mica si nici de a utiliza metode de calcul care sa conduca la o

32



subevaluare a valorii estimate a contractului de achizitie publica, cu
scopul de a evita aplicarea prevederilor prezentei ordonante de
urgenta care instituie obligatii ale autoritdtii contractante in raport
cu anumite praguri valorice”.

Rezulta astfel fara putinta de tagada faptul ca legiuitorul a
reglementat un drept al autoritatii contractante de care poate uza si
nu a instituit o obligatie in sarcina acesteia.

Analizand produsele care urmeaza a fi achizitionate, se
observa/constata ca autoritatea contractanta a ales sa uzeze de
dreptul sau de a imparti prezenta procedura pe loturi, produsele ce
urmeaza a fi achizitionate sunt produse similare ce vor fi utilizate
pentru curatare, dezinfectie si sterilizare, motiv pentru care
includerea acestor produse in cadrul aceleiasi proceduri, divizata pe
loturi nu poate fi considerata contrara prevederilor legale in vigoare.

In sustinerea celor retinute este si ,Manualul Operational
pentru Atribuirea Contractelor de Achizitie Publica” elaborat de
Autoritatea Nationala pentru Reglementarea si Monitorizarea
Achizitiilor Publice, capitolul 6 ,Planificarea achizitiilor publice”,
Sectiunea 6.1 ,Identificarea necesitatilor”, Subsectiunea 6.2.7
,Recomandari privind estimarea”, precizeaza: ,1. Grupul de
produse/servicii/lucrari, identice sau asemanatoare si/sau care au o
destinatie comund, achizitionate simultan sau succesiv, poate
constitui un lot. 2. Produsele similare reprezinta produse cu acelasi
uz sau cu uz similar, cum ar fi: dezinfectanti si produse antiseptice,
piese de mobilier, consumabile de birotica, consumabile pentru
tehnica de calcul ...”.

Mai mult, legiuitorul acorda operatorilor economici interesati
dreptul de a participa in cadrul unei proceduri in asociere cu un alt
operator economic potrivit art. 44 din O.U.G. nr. 34/2006 sau poate
sa subcontracteze parte a contractului respectiv conform art. 45 din
acelasi act normativ.

De asemenea, in solutionarea acestei critici, Consiliul retine
faptul ca autoritatea contractanta a mentionat in cadrul fisei de
date a achizitiei ca operatorii economici interesati pot depune oferta
pe unul sau mai multe loturi.

Prin optiunea de a nu diviza Lotul nr. 2, respectiv pozitiile 1 si 3
contractul in discutie in loturi distincte, autoritatea contractanta nu a
adus atingere principiilor de atribuire a contractelor de achizitie
publica, neexistand o ingradire a accesului operatorilor economici la
procedura, individual sau in asociere (ori in subcontractare), pentru
executarea tuturor lucrarilor care fac obiectul contractului in cauza.
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Impé&rtirea pe loturi a contractului de achizitie publicd de lucrari
in cauza este un drept/optiune a/al autoritatii contractante, critica
contestatorului urmand a fi respinsa.

In considerarea celor antementionate sunt si mentiunile
autoritatii contractante consemnate in cadrul punctului de vedere
formulat cu privire la contestatia depusa, respectiv:

” In definirea componentei unui lot in art. 27 alin. (5) in O.U.G.
nr. 34/2006 se stipuleaza notiunea de «produse similare» (...) Prin
urmare un lot este format din produse similare. De asemenea, in
Manualul Operational pentru atribuirea contractelor de achizitie
publica vol. 1 publicat de Autoritatea Nationald pentru
Reglementarea Achizitiilor Publice in 2009, notiunea de lot are
urmatoarea definitie: «grupul de produse/servicii/lucrari identice sau
asemanatoare si/sau care au o destinatie comund, achizitionate
simultan sau succesiv poate constitui un lot. (...) prin urmare
coroborand textele din O.U.G. nr. 34/2006 cu definitia din Manual,
rezulta ca decizia autoritatii contractante de a imparti pe loturi
obiectul contractului de achizitie publica are in vedere destinatia
comuna a produselor respective.(...)

Avand in vedere cele de mai sus, vom detalia destinatia pentru
care sunt folosite toate cele trei componente ale lotului 2, si anume
realizarea procedurii de decontaminare a dispozitivelor medicale
reutilizabile:

- sectoarele protejate, cele cdrora le sunt destinate toate
produsele acestui lot sunt cele precizate in protocolul Spitalului
nostru (anexat): .. SCIUS - Cod 04.05.01.04 SCJUS - HARTA
SECTIILOR IN FUNCTIE DE RISCUL EPIDEMIOLOGIC". in unele zone
din sectoarele protejate se efectueaza procedura de curatare,
dezinfectie si sterilizare a unor dispozitive medicale (endoscoape,
laparoscoape, componente ale ventilatoarelor fosolosite in anestezie
etc.). Procedura de decontaminare a unui dispozitiv medical (DM)
este definita ca o combintie de proceduri, care obligatoriu includ
curatarea, dezinfectia si sterilizarea acestui DM. Astfel se asigura
utilizarea in conditii de sigurantd a a acestuia, decontaminarea
eficace fiind conditie esentiala pentru prevenirea infectiilor
nosocomiale. Conceptul de sterilitate este o conditie absoluta- un
produs este fie steril, fie nesteril. In practica, dupa aplicarea unei
proceduri oarecare de sterilizare este imposibil de spus daca pe acel
produs sansa de supravietuire a microorganismelor este 0. De aceea
pentru scopuri medicale se accepta atingerea unui nivel in care
exista 1 sansa la 1 milion ca un singur microorganism sa
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supravietuiasca procedurii complete de decontaminare (reducere a
numarului de microorganisme de pana la IO 6).

Directiva privind dispozitivele medicale (93/42 / CEE), se aplica
producatorilor de DM care introduc pe piatd aceste echipamente
medicale. in acest sens, Directiva specifica cerintele esentiale pe
care trebuie sa le indeplineasca orice DM. Aceste cerinte sunt un
minimum acceptabil pentru producatorul de DM pentru a- si plasa pe
piata produsul, dupa care procedura de decontaminare ce va fi
aplicata produsului devine politica interna a utilizatorului (spitalul).

Directiva se aplica si asupra accesoriilor necesare pentru
corecta functionare a DM. Astfel, orice accesoriu (masina de spalat,
cuvele de decontaminare, produsele dezinfectante sau cele
sterilizante) se clasifica drept DM. La fel, materialele in care se face
ambalarea dupa procedura de decontaminare (ambalaje de héartie-
plastic, cutii metalice etc) se considera de asemenea ca accesorii. In
acest context dorim sa subliniem ca lotul nr. 2 cuprinde produsele
de care avem nevoie pentru toate dispozitivele si echipamentele
medicale si accesoriile cu care se lucreaza in sectoarele protejate ale
spitalului: nu numai endoscopul propriu-zis, ci si toate accesoriile
necesare functiondrii sale in conditii de sigurantd, atat pentru
personalul utilizator, cat si pentru pacient: produse de curatare,
produse de dezinfectie, produse de sterilizare (am anexat procedura
de decontaminare a spitalului pentru endoscoape).

De aceea primul subpunct al solicitarii firmei Biostec
,constiturea ca lot distict si nu ca subdiviziune a lotului 2" nu poate
intra in discutie, pentru ca toate cele trei produse cerute servesc
aceluiasi scop, iar atingerea starii de sterilitate nu se poate face fara
indeplinirea etapelor = premergatoare din procedura de
decontaminare”.

In ceea ce priveste critica care vizeaza eliminarea pozitiei nr. 2
din cadrul Lotului nr. 2 - Servetelele impregnate cu dezinfectant
pentru dezinfectia de nivel inalt al dispozitivelor medicale, pe motiv
ca dezinfectia dispozitivelor medicale se face prin imersie si nu prin
stergere cu servetele impregante cu dezinfectant, Consiliul apreciaza
ca fiind demna de retinut in solutionare argumentatia autoritatii
contractante, care a stat la baza deciziei de cuprindere a produselor
in cauza la pozitia 2 in cadrul Lotului nr. 2, respectiv ,Dupa cum se
vede si din procedura de decontaminare a endoscoapelor a SCIUS
(anexata) aceste servete sunt destinate stergerii suprafetei
exterioare a endoscoapelor 2, deci se incadreaza la biocide de tip 2,
utilizate, asa cum spune si firma Biostec la ,a. stergerea
suprafetelor”, prin extensie, ele vor fi folosite si pe alte suprafete ale
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unor dispozitive din sectoare protejate (incubatoare de nou nascuti,
monitoare, ventilatoarele din ATI etc.). De altfel OMS 261/2007
prevede clar la art 41 - metode de aplicare a dezinfectantelor
chimice ca unele dispozitive medicale (,mese de operatie, mese de
infasat, lampi scialitice") etc. se sterg cu dezinfectante de nivel inalt
( ceea ce e logic, pentru ca nu se pot scufunda incubatoarele sau
mesele de operatii in dezinfectanti).”

Rationamentul conturat de societatea contestatoare in favoarea
argumentelor potrivit carora ,(...) etapele pentru dezinzectia si
sterilizarea dispozitivelor medicale termosensibile conform OMSP
261/2007 art. 24 sunt dezinsectie urmata de curdtare si apoi
sterilizare chimica si nu asa cum prevede protocolul SCIUS cod
04.05.2014 (...) deoarece prin aceasta metoda se uniformizeaza
imbibarea echipamentului medical cu secretii pe toatd suprafata
avand loc uniformizarea infectiilor de orice tip pe toata suprafata
echipamentului” si ,achizitia servetelelor cu asa zis dezinfectant
impregnate duce la o practica medicala gresita si creeaza costuri
suplimentare cu achizitia dar si cu evidenta colectarea si distrugerea
deseurilor periculoase (...)” nu va fi retinut de Consiliu in solutionare
ca fiind judicios, intrucat autoritatea contractanta prin procedurile de
decontaminare proprii pe care le-a elaborat si-a asumat toate
efectele care s-ar putea produce in viitor urmare a respectarii
procedurilor elaborate.

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.

In raport de cele mai sus retinute, sustinerile ... conform carora
autoritatea contractanta trebuie sa ellimine din cadrul Lotului nr. 2
servetelele impregnate cu dezinfectant pentru dezinfectia de nivel
inalt al dispozitivelor medicale, motivat de faptul ca acesta este un
produs care nu este nici biocid, dar nici dispozitiv medical, nu vor
retinute de Consiliu in solutionare ca fiind relevante.

Referitor la criticile vizand nelegalitatea specificatiilor tehnice
din caietul de sarcini, aferente loturilor contestate, Consiliul constata
urmatoarele:

Lotul nr. 2 Dezinfectante de nivel inalt, sterilizant chimic pentru
sectoarele protejate.

Pentru pozitiile 1 si 3, respectiv Dezinfectant lichid concentrat
pentru suprafete si echipamente medicale si Sterilizant chimic
pentru sterilizarea dispozitivelor medicale, ... solicita specificarea
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tuturor standardelor impuse pentru aceasta categorie de dispozitiv
medical, conform SR EN 14885/2007 - Tabelul 1: Dezinfectia
instrumentarului, conditii de curatenie si de murdarie, SREN 13727,
SREN 14561, SREN 13624, SREN 14562, SREN 14348, SREN 14563,
SREN 14476 si a standardelor sporicide SREN 13704 si SREN 14347
pentru demonstrarea activitatii de nivel inalt, conform OMSP
261/2007.

Din analiza caietului de sarcini, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a consemnat, in cuprinsul caietului de sarcini,
produsele pe care intentioneaza sa le achizitioneze, modalitatea de
testare, precum si caracteristicile acestora, prin referire la standarde
nationale privind spectrul de actiune si prin descrierea
caracteristicilor functionale ale produselor respective.

Fata de acest aspect, Consiliul apreciaza ca autoritatea
contractanta a aplicat, in mod corespunzator, prevederile art. 35
alin. (1) si (2) din 0.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, potrivit carora ,caietul de sarcini contine, in mod
obligatoriu, specificatii tehnice” si ,specificatiile tehnice reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, in asa
manierd incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante” ,
dar si pe cele ale art. 35 alin. (6) lit. d) din ordonanta, potrivit
carora ,fara a aduce atingere reglementarilor tehnice nationale
obligatorii, in masura in care acestea sunt compatibile cu dreptul
comunitar, autoritatea contractanta are obligatia de a defini
specificatiile tehnice: (...) d) fie prin precizarea performantelor
si/sau cerintelor functionale solicitate, astfel cum sunt acestea
prevazute la lit. b), pentru anumite caracteristici, si prin referirea la
standardele sau omologarile tehnice, prevazute la lit. a), pentru alte
caracteristici”.

Astfel, Consiliul constata ca in anexa 2 a Ordinului Ministrului
sanatatii nr. 261/2007 este prezentata lista standardelor din
Romania aplicabile in unitatile sanitare, in domeniul curateniei,
dezinfectiei si sterilizarii, iar in aceasta lista se regasesc si
standardele SR EN 1276, SR EN 1650, SR EN 14348 impuse de
autoritatea contractanta prin caietul de sarcini.

In ceea ce priveste introducerea testarilor standard obligatorii,
conform OMSP 261/2007 art. 38, 39, 40 si a SR EN 14885/2007 art.
5.2.3, ,«Dispozitivele medicale sunt subiect al Directivei Europene
93/42/EEC [2] care cere faptul ca produsul trebuie sd poarte un
marcaj CE. Dezinfectantele ce sunt intentionate specific de catre
producatorul lor sa fie folosite impreuna cu dispozitivele medicale
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sunt insdsi considerate ca dispozitiv medical si astfel aceste produse,
precum si  conformitatea la standardele de dezinfectie a
instrumentarului in Tabelul 1, sunt de asemenea cerute sa poarte
marcaj CE», a tabelului 1 de la pagina 14 si a standardelor sporicide
de la paginile 30, 31:

- Bactericid SR EN 13727, SR EN 14561,

- Fungicid SR EN 13624, SR EN 14562;

- Micobactericid SR EN 14348, SR EN 14563;

- VirucidSREN 14476;

- Sporicid SR EN 13704, SR EN 143477,

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a mentionat in
cadrul punctului de vedere urmatoarea mentiune: ,Autoritatea
contractantd este de acord sa introduca cerintele pentru
demonstrarea efectului bactericid, fungicid, microbactericid, virucid
si sporicid, cu mentiune ca mentinem cerinte prin care solicitam
teste suplimentare care sa dovedeasca efectul sporicid cu reducerea
logaritmic§ a numdrului de spori de 10° conform definitiei
sterilizarii (punctului i. din caietul de sarcini pentru subpct. 2.3.).

Avand in vedere faptul ca operarea acestei
completari/modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea
informarii  tuturor operatorilor economici interesati, Consiliul
urmeaza sa admita critica, tindnd cont de recunoasterea deplina a
autoritatii contractante formulata in punctul de vedere depus la
dosar. Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP
aceste completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a
fi aduse Ila cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura.

Din analiza criticilor contestatorului indreptate impotriva
modului in care a fost elaborata documentatia de atribuire,
considerand ca acesta este nelegal ,prin nestabilirea caracteristicilor
tehnice minime conform OMPS 261/2007 si SR EN 14885/2007”,
Consiliul constata netemeinicia acestora.

In aprecierea sa, Consiliul a avut in vedere ca, pentru
produsele ce urmeaza a fi atribuite, autoritatea contractanta, in
cadrul caietului de sarcini a impus pentru fiecare produs SR EN-uri
minime, caracteristicile tehnice obligatorii s-au precizat pentru
fiecare lot, in functie de necesitate, iar autoritatea, urmare a
contestatiei depuse a remediat astfel:,Autoritatea contractanta este
de acord sa introduca cerintele pentru demonstrarea efectului
bactericid, fungicid, microbactericid, virucid si sporicid”.

Potrivit art. 10 alin. (1) din H.G. nr. 54/2009 ,dispozitivele
trebuie sa indeplineasca cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1,
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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 considera suficiente mentionarea
spectrului de actiune al produsului si mentionarea doar a unor
standarde pe care autoritatea contractanta le-a considerat 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 informatiile puse la
dispozitie pentru intocmirea ofertei reflecta propriile nevoi ale
unitatii achizitoare potrivit prevederilor art. 35 alin. (2) din O.U.G.
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.

Consiliul apreciaza ca fiind relevante in solutionare justificarile
aduse de autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere,
respectiv: ,Dezinfectantul de nivel inalt, asa cum precizam in titlul
sublotului 1 ,Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si
echipamente medicale ,va fi folosit PE SUPRAFEJE si nu pe
INSTRUMENTAR, respectiv pe: cuvele de decontaminare prin imersie
a endoscoapelor, pe mesele pe care se aseaza aceste cuve, pe
suprafata incubatoarelor din sectorul protejat-copii, pe suprafata
masinii de spalat endoscoape, pe suprafata ventilatoarelor mecanice
etc. De aceea standardele cerute de noi sunt pentru SUPRAFETE ;
firma Biostec incearca sa inducd o confuzie, spunand ca spitalul a
cerut un produs al carui domeniu de utilizare este "suprafetele
dispozitivelor medicale”. In realitate noi am cerut la punctul 1 al
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sublotului 1: ,Sa8 aiba aviz sanitar eliberat de Ministerul Sanatatii, cu
specificarea categoriei de produs si a faptului ca poate fi utilizat in
unitati sanitare pentru diferite suprafete prin stergere". Insasi
titulatura lotului 1 se refera la suprafete si nicidecum la
instrumentar: ,1. Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si
echipamente medicale". De aceea, avand in vedere destinatia
produsului, consideram corect ceea ce am cerut noi la acest lot si
anume standardele pentru SUPRAFETE”.

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

Tot pentru pozitiile 1 si 3, din cadrul aceluiasi lot 2 respectiv
Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si echipamente
medicale si Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor
medicale, ... solicita detinerea de marcaj CE si nu doar mentiunea ca
produsul poarta marcaj CE.

Din analiza punctului de vedere formulat de autoritatea
contractanta, Consiliul constata ca aceasta mentioneaza ca cerintele
aferente pozitiei 1 din cadrul Lotului nr. 2 - Dezinfectant lichid
concentrat pentru suprafete si echipamente medicale se
completeaza cu ,sd prezinte marcaj CE”.

Astfel critica referitoare de marcajul CE formulata de ... este
intemeiata, Consiliul urméand sa o admita.

Avand in vedere faptul ca operarea acestei completari/
modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea informarii tuturor
operatorilor economici interesati, Consiliul urmeaza sa admita
critica, tinand cont de recunoasterea deplina a autoritatii
contractante formulata in punctul de vedere depus la dosar.
Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP aceste
completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a fi
aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea
la procedura.

Referitor la pozitia 3 - Sterilizant chimic pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale din cadrul Lotului nr. 2, Consilul constata ca
la pct. e) autoritatea contractanta a specificat urmatoarea cerinta:
,Sa prezinte declaratie de conformitate a producatorului conform
Directivei 93/42 CEE cu mentiunea ca produsul poarta marcaj CE”,
astfel solicitarea contestatorului este neintemeiata, urmand a fi
respinsa de Consiliu.

Sustinerile societatii contestatoare, conform carora solicita
“detinerea de marcaj CE si nu doar mentiunea ca produsul poarta
marcaj CE” nu vor fi retinute de Consiliu in solutionare, prin
raportare chiar la mentiunile ..., respectiv ,Acest produs fiind un
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produs destinat dispozitivelor medicale, este el insusi un dispozitiv
medical si trebuie sd indeplineasca conditiile specificate in SR EN
14885/2007 «5.2.3 Dispozitivele medicale sunt subiect al Directivei
Europene 93/42/EEC[2] care cere faptul cd produsul trebuie sa
poarte un marcaj CE. Dezinfectantele ce sunt intentionate specific de
catre producatorul lor sa fie folosite impreuna cu dispozitivele
medicale sunt insasi considerate ca dispozitiv medical si astfel
aceste produse, precum si conformitatea la standardele de
dezinfectie a instrumentarului in tabelul 1, sunt de asemenea cerute
sa poarte marcaj CE».

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului referitoare la
eliminarea specificatiilor de la aliniatul h ,compozitie mixta, saruri
cuaternare de amoniu combinate cu compusi din clasa biguanidelor.
Compozitia mixta sa reiasa clar din fisa tehnica de securitate”, la
pozitia 1-Dezinfectant lichid concentrat pentru suprafete si
echipamente medicale, din cadrul Lotului nr. 2, motivat de faptul ca
.aceasta prevedere despre compozitia chimica a unui produs
dezinfectant nu are o baza legala, nefiind continuta nici in OMSP
261/2007 nici in SR EN 14885/2007”, Consiliul constata temeinicia
acesteia, aspect remediat de catre autoritatea contractanta in cadrul
punctului de vedere formulat, respectiv cerinta este reformulata,
astfel: ,Compozitie: dezinfectant de nivel inalt sub forma de solutie
concentrata cu compozitie mixta, format din cel putin doua clase
diferite de substante biocide, cu mecanisme de actiune diferite.
Compozitia mixta sa reiasa clar din fisa tehnica de securitate”.

Avand in vedere faptul ca operarea acestei
completari/modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea
informarii  tuturor operatorilor economici interesati, Consiliul
urmeaza sa admita critica, tindnd cont de recunoasterea deplina a
autoritatii contractante formulata in punctul de vedere depus la
dosar. Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP
aceste completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a
fi aduse Ila cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura.

Referitor la criticile formulate de ... vizavi de pozitia 3 -
Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale, din
cadrul Lotului nr. 2, privind introducerea timpului de actiune
conform testarilor standard obligatorii de 60 minute si a timpului de
actiune pentru spectrul solicitat, conform timpilor aditionali de 5, 15
sau 30 minute (si nu un timp nestandard de 20 minute care nu
apare in legislatia nationala si europeana), Consiliul constata
urmatoarele:
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Consiliul retine ca autoritatea contractanta a luat masuri de
remediere, in sensul ca a specificat in cadrul punctului de vedere
urmatoarele: ,Concentratia produsului pentru timpul standard de
testare este prevazuta in structura standardului pentru efectul
sporicid; intrucat timpul de 20 de minute folosit in protocolul
spitalului nostru la ora actuala nu este prevazut in standarde, vom
modifica : punctul «m. Sa realizeze sterilizarea la rece cat mai rapid,
in maxim 20 minute (se va documenta prin testarile de laborator
cerute la punctul i. faptul ca reducerea logaritmica a sporilor de
bacili este de cel putin 10° in maxim 20 de minute), astfel:

m «realizeze sterilizarea la rece cat mai rapid, in maxim 30
minute (se va documenta prin testarile de laborator cerute la
punctul i. faptul ca reducerea logaritmica a sporilor de bacili este de
cel putin 10° in maxim 30 de minute).

si r) Analiza comparativa se va face avand in vedere pretul a 1
litru de solutie de lucru, la concentratia la care se realizeaza
sterilizarea chimica in maxim 20 minute. Analiza se va face tindnd
cont de faptul ca procedurile spitalului prevad ca orice solutie
chimica de sterilizant nu se foloseste mai mult de 24 de ore, in cuve
cu capac”
astfel:

r analiza comparativa se va face avand in vedere pretul a 1
litru de solutie de lucru, la concentratia la care se realizeaza
sterilizarea chimica in maxim 30 minute ( cu certificarea reducerii
logaritmice a sporurilor de 10°°, conform celor cerute la punctual m).
Analiza se va face tindnd cont de faptul ca procedurile spitalului
prevad ca orice solutie chimica de sterilizant nu se foloseste mai
mult de 24 de ore, in cuve cu capac.”

Avand in vedere faptul ca operarea acestei
completari/modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea
informarii  tuturor operatorilor economici interesati, Consiliul
urmeaza sa admita critica, tindnd cont de recunoasterea deplina a
autoritatii contractante formulata in punctul de vedere depus la
dosar. Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP
aceste completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a
fi aduse Ila cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura.

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, potrivit dispozitiilor art. 34 si 35 din Normele
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tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr.
261/2007.

Dispozitile antementionate din Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 261/2007, stabilesc criteriile de alegere a substantelor
deuinfectante, 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 dura, materii organice.

Conform art. 33 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006 si ale art. 35
alin. (1) si (2) din acelasi act normativ, autoritatea contractanta a
considerat ca necesitatile autoritatii contractante sunt cel mai bine
satisfacute prin impunerea unui timp maxim de actiune de 30 de
minute. De altfel, normele europene dau posibilitatea la testari si la
alti timpi (aditionali) decat cei obligatorii, tocmai pentru identiifcarea
performantelor produselor in conditii conform specificului unitatilor
utilizatoare.

Asupra spectrului si timpului de actiune al produsului
autoritatea contractanta, prin raportare la exigentele standardelor
incidente, poate alege caracteristicile utile alegerii unui produs care
sa raspunda necesitatilor proprii, in concordanta cu prevederile art.
35 alin. (2) din O.U.G. nr. 34/2006.

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. @) si art. 4 alin. (3) lit. a) din Hotararea Guvernului nr.
925/2006.

In raport de cele mai sus retinute, solicitarile contestatorului cu
privire la introducerea timpului de actiune conform testarilor
standard obligatorii de 60 de minute, nu sunt intemeiate, Consiliul
urmand sa le respinga.

Referitor tot la pozitia 3 din cadrul Lotului nr. 2 - Sterilizant
chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale, solicitarea
privind eliminarea specificatiilor de la litera f. ,sa fie pe baza de acid
peracetic” va fi analizata de Consiliu prin raportare la urmatoarele
dispozitii legale:

- 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

43



unei dezinfectii eficiente se iau in considerare urmatorii 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 rezultad 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: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;
d) sa aiba remanenta ca4t 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”;

- Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 261/2007 prevad la art. 1 ,In sensul prezentului ordin,
termenii de mai jos au urmatoarele semnificatii:

- produse biocide - substantele active si preparatele contindnd
una sau mai multe substante active, conditionate intr-o forma in
care sunt furnizate utilizatorului, avdnd scopul sa distruga, sa
impiedice, sa facd inofensiva si sa previna actiunea sau sa exercite
un alt efect de control asupra oricarui organism daunator, prin
mijloace chimice sau biologice;

- substanta activa - o substantad sau un microorganism, inclusiv
un virus sau o ciuperca (fung), ce are o actiune generala sau
specifica asupra ori impotriva organismelor daunatoare”;

- Anexa nr. 1 a ordinului mai sus mentionat contine ,Lista
substantelor chimice active permise in produsele dezinfectante in
Comunitatea Europeanad”;

- Hotararea nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional
si @ unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
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2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide ,art. 6 - (1) Produsele biocide sunt plasate pe piata si
folosite pe teritoriul Romaniei numai daca:

a) sunt autorizate potrivit prevederilor Regulamentului sau sunt
avizate potrivit masurilor tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din
Regulament”;

- art. 35 din O.U.G. nr. 34/2006, alin. (1), (2), (3), (4), (5) si
(6);

- 0.U.G .nr. 34/2006, art. 38 alin. (1) - ,Se interzice definirea in
caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita
[...] productie, [...] care au ca efect [...] eliminarea [...] anumitor
produse”.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza
ca introducerea de catre autoritatea contractanta a unor anumite
substante active este echivalenta cu impunerea unui anumit produs
biocid (substanta activa sau preparat contindand una sau mai multe
substante active), fiind incalcate astfel dispozitiile art. 38 alin. (1)
din OUG nr. 34/2006 si cele ale art. 34 - 35 din Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 261/2007; nu
este necesar ca autoritatea contractanta sa faca in cuprinsul
Caietului de sarcini referiri la compozitia produsului, ce echivaleaza
cu eliminarea din competitie, in mod nejustificat, a unor produse cu
caracteristici echivalente, egal acceptate Iintr-o procedura
competitiva, conform art. 36 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006.

Asadar, sustinerea autoritatii contractante conform careia
impunerea produselor dezinfectante cu indicarea unei anumite
substante active este efectuata pe baza necesitatilor spitalului, in
conditiile in care produsele ce urmeaza a se achizitiona sunt
destinate realizarii actiunilor de dezinfectie si sterilizare in respectiva
unitate sanitara, sunt neintemeiate, indeplinirea necesitatilor de
dezinfectie si sterilizare a unitatii spitalicesti fiind 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, 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.
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Constatand ca impunerea/eliminarea unor anumite substante
active in/din continutul produselor ce urmeaza a se achizitiona este
contrara dispozitiilor art.38 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006,
Consiliul apreciaza ca necesara eliminarea din cadrul specificatiilor
tehnice a impunerii substantelor active si respectiv a unui anumit
continut de substanta activa din componenta produselor ce urmeaza
a se achizitiona.

Indicarea de catre autoritatea contractanta a unor anumite
substante active apare ca excesiva, cu rol de restrictionare
nejustificata a participarii la procedura de atribuire in cauza, contrar
principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2
alin. (2) din O.U.G. nr. 34/2006, indeosebi cel al tratamentului egal
si al nediscriminarii.

Obiectivul autoritatii contractante este acela de a achizitiona
dezinfectanti cu destinatie diversa, cu efecte specifice diverse
indiferent de compozitie sens in care, prin caietul de sarcini, a
solicitat indeplinirea anumitor cerinte si prezentarea anumitor
documente. Avand in vedere destinatia dezinfectantilor, actiunea lor,
solicitarile autoritatii contractante in ceea ce priveste substantele
active apar ca irelevante, nejustificate si nelegale, avand ca rezultat
final doar restrictionarea nejustificata a participarii operatorilor
economici interesati, echivaland cu impunerea/eliminarea unui
anumit produs biocid, desi utilizarea substantelor active pentru
acestea este specific reglementata.

Sunt demne de retinut in solutionare si mentiunile societatii
contestatoare mentionate in cadrul raspunsului formulat la punctul
de vedere elaborat de autoritatea contractanta, vizavi de
,inconsecventa de care da dovada autoritatea contractanta in
formularea caietului de sarcini”, respectiv ,(...) In raspunsul
autoritatii  contractante, Solicitare, subpct. 3 «...mentinem
solicitarea privind substanta activa din solutia de sterilizare
(acidul peracetic), deoarece celelalte variante permise de
substante active si anume cu glutaraldehida nu sunt
utilizabile in conditiile de structura ale spitalului nostru.
Deoarece aceste solutii au efect sporicid scazut, recomandarea din
literatura de specialitate este ca utilizarea lor sa fie limitata....sunt
necesare camere separate de utilizare a solutiilor cu glutaraldehida
(in care sa monitorizeze concentratiile pentru a se evita expunerea
profesionala a utilizatorilor peste limitele admise, cunoscut fiind
potentialul mutagen, cancerigen si teratogen al acesteia), camere de
care nu dispunem la acest moment in spitalul nostru»,
contradictoriu cu specificatia de la produsul 2 din lotul nr. 1
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litera h «compozitie: dezinfectant sub forma de solutie
concentrata cu compozitie mixta, saruri cuaternare de
amoniu combinate cu glutaraldehida. Compozitia sa reiasa
clar din fisa tehnica de securitate»”.

In considerarea celor mai sus retinute, critica formulata de ...
cu privire eliminarea specificatiilor de la litera f. ,sa fie pe baza de
acid peracetic” este intemeiata, urmand a fi admisa de Consiliu.

In ceea ce priveste solicitarea ... cu privire la eliminarea
prevederii ,cu reducerea logaritmica a numarului de spori bacterieni
de cel putin 10°°, pozitia 3 din cadrul Lotului nr. 2 - Sterilizant chimic
pentru sterilizarea dispozitivelor medicale (punctul m), in raport de
definitia sterilizarii (potrivit Ordinului 261/2007), Consiliul urmeaza
sa o respinga ca neintemeiata, retinand ca fiind relevant in
solutionare rationamentul conturat de autoritatea contractanta in
favoarea argumentelor, potrivit carora cerinta in discutie este in
acord cu dispozitiile legale, respectiv: "Ne mentinem solicitarea de la
punctul i, deoarece: in practica din spitale controlul microbiologic al
eficientei sterilizarii de orice tip (confom OMS 261/2007) se face cu
stripuri indicatoare impregnate cu spori de bacilli (fie subtilis, fie
stearothermphillus) la o concentratie de 10°/strip, pentru c& sporii
bacterieni sunt formele bacteriene cel mai greu de distrus,; se
presupune ca distrugerea acestor spori bacterieni de pe stripurile
respective echivaleaza cu distrugerea implicita a tuturor celorlalte
forme de microorganisme (bacterii vegetative, fungi, virusuri).
Intrucat in lege se precizezaa doar nivelul de reducere logaritmica a
sporilor bacterieni pentru dezinfectia de nivel inalt (10, in cap.1,
art. 1), pentru sterilizarea chimica nivelul de dezinfectie precizat in
lege este “un nivel superior de dezinfectie”, deci implicit superior
nivelului de 10“pentru sporii bacterieni atins prin dezinfectia de
nivel inalt. Definitia steriliz&rii fiind reducerea logaritmici de 10°°
pentru microorganisme de pe obiectele inerte, solicitarea noastra de
a aduce dovada reducerii numarului de spori bacterieni (ca
reprezentantii cei mai rezistenti din flora contaminata) pana la un
nivel de 10° este nu numai necesard, ci si o conditie cruciald pentru
ca un produs achizitionat de spital sa fie distribuit in sectii cu
destinatia de sterilizant”.

O alta critica formulata de ... vizavi de pozitia 3, respectiv
Sterilizant chimic pentru sterilizarea dispozitivelor medicale, din
cadrul Lotului nr. 2 vizeaza eliminarea urmatoarelor prevederi:

> k) ,sa se dizolve usor, rapid si complet in maxim 10 minute,
fara depozite de suprafata sau depuneri pe fundul cuvei, in apa
calda furnizata de reteaua spitalului (cca 35-37°C). In acest
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scop mostra de produs va fi testatad de catre sectiile utilizatoare
din spitalul nostru”;

> i) se vor prezenta testadrile de laborator (in limba engleza si
cele traduse in limba romand) din care sa reiasa efectul
sterilizant, cu reducerea logaritmica a numadarului de spori
bacterieni de cel putin 10°”(conform definitiei pentru sterilizare
din OMSP 261/2007) si timpul necesar pentru atingerea acestui
efect.

Motivul invocat de societatea contestatoare vizeaza faptul ca
prevederile mai sus retinute sunt subiective ,deoarece proprietatile
fizico-chimice ale unui dispozitiv medical se regaseste la diferite
capitole in fisa tehnica de securitate, in certificatul de conformitate si
in fisa tehnica, iar autoritatea contractantd prin testarea pe sectii a
produselor nu este autorizata, avizata si nici acreditata sa confirme
sau sa infirme calitatile unui produs care detine marcaj CE, produs al
unei compani producatoare certificate conform ISO 9001 privind
calitatea  managementului, ISO 13485 privind  productia
dispozitivelor medicale, ISO 14001 privind protectia mediului, de
catre un organism de certificare abilitat”,

Consiliul nu va retine ca fiind relevante in solutionare aceste
sustineri, pe de o parte, in raport de faptul ca autoritatea
contractanta in mod perfect intemeiat a solicitat testari de laborator,
acestea fiind necesare pentru demonstrarea efectului sterilizant, cu
reducerea logaritmica a numarului de spori bacterieni de cel putin
10°® (conform definitiei pentru sterilizare din OMSP 261/2007) si
timpul necesar pentru atingerea acestui efect, iar pe de alta parte,
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita mostre pe de o
parte pentru demonstrarea capacitatii tehnice si profesionale a
ofertantului, iar pe de alta parte pentru dovedirea respectarii
cerintelor mentionate in cuprinsul caietului de sarcini.

Prin raportare la prevederile art. 188 alin. (1) din O.U.G. nr.
34/2006, potrivit carora ,In cazul aplicarii unei proceduri pentru
atribuirea unui contract de furnizare, in scopul verificarii capacitatii
tehnice si/sau profesionale a ofertantilor/candidatilor, autoritatea
contractanta are dreptul a de a le solicita acestora, in functie de
specificul, de cantitatea si de complexitatea produselor ce urmeaza
sa fie furnizate si numai in masura in care aceste informatii sunt
relevante pentru indeplinirea contractului, urmatoarele:

(...) e) mostre, descrieri si/sau fotografii a caror autenticitate
trebuie sd poata fi demonstrata in cazul in care autoritatea
contractanta solicita acest lucru”, Consiliul constata ca, in mod legal,
autoritatea contractanta a inteles sa uzeze de dreptul conferit de
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dispozitiile art. 188 alin. (1) lit. e) din ordonanta, pentru a se
asigura ca produsele ofertate fac dovada calitatii certificata de
documentele solicitate prin documentatia de atribuire, drept al
autoritatii contractante ce nu poate fi cenzurat de catre Consiliu.

Solicitarea prezentarii de mostre are rolul de a aprecia, pe
langa corectitudinea respectarii cerintelor tehnice ale produsului,
fiabilitatea acestuia si modul cum acesta raspunde la cerintele
tehnice. In cazul de fata, data fiind natura produselor ce se
achizitioneaza, cerintele tehnice pot fi demonstrate doar prin
testare.

Cu alte cuvinte, Consiliul apreciaza ca fiind justa solicitarea
mostrelor, aspect prevazut de dispozitiile art. 188 alin. 1 lit. e) din
O.U.G. nr. 34/2006, chiar daca ,proprietatile fizico-chimice ale unui
dispozitiv medical se regasesc la diferite capitole in fisa tehnica de
securitate, in certificatul de conformitate si in fisa tehnicad”, in
vederea demonstrarii indeplinirii cerintelor solicitate ca fiind
necesare in asa maniera incat sa corespunda necesitatilor sale, in
speta avand incidenta si principiul asumarii raspunderii, stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. g) din O.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Lotul nr. 6 - Dezinfectant pentru aer

Un prim aspect criticat vizeaza urmatorul aspect:

. mentioneaza ca ,avand in vedere domeniul de utilizare,
inclusiv in sectii cu risc crescut unde conform OMSP nr. 261/2007,
art. 42, se utilizeaza numai dezinfectanti de nivel inalt si asupra
suprafetelor dispozitivelor medicale, pentru demonstrarea activitatii
produsului biocid este necesara introducerea urmatoarelor testari
standard obligatorii, conform OMSP nr. 261/2007 art. 38, 39, 40 si a
SR EN 14885/2007 art. 5.2.3: ,Dispozitivele medicale sunt subiect al
Directivei Europene 93/42/EEC [2] care cere faptul cd produsul
trebuie sa poarte un marcaj CE. Dezinfectantele ce sunt intentionate
specific de catre producatorul lor sa fie folosite impreuna cu
dispozitivele medicale sunt insasi considerate ca dispozitiv medical si
astfel aceste produse, precum si conformitatea la standardele de
dezinfectie a instrumentarului in Tabelul 1, sunt de asemenea cerute
sa poarte marcaj CE”, a tabelului 1 de la pagina 14 si a standardelor
sporicide de la paginile 30, 31:

- Bactericid SR EN 13727, SR EN 14561,

- Fungicid SR EN 13624, SR EN 14562,

- Micobactericid SR EN 14348, SR EN 14563;

- VirucidSREN 14476;

- Sporicid SR EN 13704, SR EN 14347”.
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Rationamentul conturat de Consiliu in cazul Lotului nr. 2 este
valabil si in acest caz, astfel faptul ca autoritatea contractanta a
considerat ca este suficienta mentionarea doar a unor standarde pe
care le-a considerat necesare/ testarea in baza anumitor standarde
in loc sa solicite prezentarea unor teste in baza altora este alegerea
sa, asumansu-si astfel toate efectele care s-ar putea produce in
viitor.

Referitor la critica care vizeaza ,eliminarea prevederilor
nelegale privind compozitia fixa, eliminand astfel concurenta cu un
rezultat de neutilizare eficienta a fondurilor alocate «Dezinfectant pe
baza de peroxid de hidrogen 6%>»", Consiliul constata urmatoarele:

- din analiza punctului de vedere, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a luat masuri de remediere, in sensul ca a
specificat urmatoarele: ,Renuntam Ila formularea expresa a
substantei active si reformulam subpunctul: g) Compozitie:
dezinfectant pentru aer sub forma de solutie concentrata care sa
realizeze dezinfectie de nivel inalt, prin mecanism de oxidare
celulara. Sa nu contina clor, formaldehida, fenoli...”

- avand in vedere faptul ca operarea acestei
completari/modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea
informarii  tuturor operatorilor economici interesati, Consiliul
urmeaza sa admita critica, tindnd cont de recunoasterea deplina a
autoritatii contractante formulata in punctul de vedere depus la
dosar. Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP
aceste completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a
fi aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura.

Referitor la critica care vizeaza eliminarea specificatiei privind
dezinfectia suprafetelor, acest lot fiind constituit pentru achizitia
unui produs pentru dezinfectia aeromicroflorei, Consiliul din analiza
punctului de vedere constata ca autoritatea contractanta a luat
masuri de remediere, in sensul ca a specificat urmatoarele:
“Renuntam la formularea de la punctul «a) Sa aiba aviz sanitar
eliberat de Ministerul Sanatatii, cu specificarea categoriei de produs
si a faptului ca poate fi utilizat pe suprafete din unitati sanitare»
care devine: «Sa aiba aviz sanitar eliberat de Ministerul Sanatatii, cu
specificarea categoriei de produs si a faptului ca poate fi utilizat in
unitati sanitare”.

Avand in vedere faptul ca operarea acestei
completari/modificari nu a fost publicata in SEAP, in vederea
informarii  tuturor operatorilor economici interesati, Consiliul
urmeaza sa admita critica, tindnd cont de recunoasterea deplina a
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autoritatii contractante formulata in punctul de vedere depus la
dosar. Autoritatea contractanta are obligatia de a publica in SEAP
aceste completari/modificari ale documentatiei de atribuire, pentru a
fi aduse Ila cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura.

Critica formulata de ... cu privire la introducerea timpului de
actiune conform testarilor standard obligatorii de 60 minute si a
timpului de actiune pentru spectrul solicitat, conform timpilor
aditionali de 5, 15 sau 30 minute nu va fi retinuta de Consiliu in
solutionare, atata vreme céat autoritatea contractanta a specificat la
pct. j) ,Sa realizeze dezinfectia aerului in maxim 60 minute, la
conceptra;ia/m3 indicata in avizul sanitar al MS.”

In ceea ce priveste solicitarea ... vizavi de precizarea modului
de adjudecare conform pretului solutiei de lucru raportat la spectrul,
concentratia si timpul de actiune solicitat si cantitatea de solutie
utilizatd pentru dezinfectarea unui m> de aer, Consiliul nu o va retine
in solutionare, urmand sa o respinga, atata vreme cat la pct. m
autoritatea contractanta a specificat in mod clar modul in care se va
realiza analiza comparativa, respectiv ,se va face avand in vedere
pretul a 1 ml solutie de lucru raportata la unitatea de volum (deci
ml/m?’) la concentratia la care se realizeaz& dezinfectia aerului prin
nebulizare in maxim 60 min, conform avizului sanitar. In oferta de
pret se va preciza obligatoriu inclusiv modul de ofertare pentru
dispozitivul de nebulizare.”

Avand in vedere cele de mai sus, in temeiul prevederilor art.
278 alin. (2) si alin. (4) din 0.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, Consiliul va admite in parte contestatia
formulata de ..., in contradictoriu cu ..., respectiv criticile cu privire
la:

- Pentru pozitia nr. 1 din cadrul Lotului nr. 2 - Dezinfectant lichid
concentrat pentru suprafete si echipamente medicale: marcajul CE
si eliminarea specificatiilor de la pct. h;

- Pentru pozitia nr. 3 din cadrul Lotului nr. 2 - Sterilizant chimic
pentru sterilizarea dispozitivelor medicale: introducerea testarilor
standard obligatorii conform Ordinului OMSP 261/2007 pentru
demonstarea efectului bactericid, funcigid, microbactericid, virucid si
sporicid, timpul de actiune si eliminarea eliminarea specificatiilor de
la litera f;

- Pentru Lotul nr. 6 - Dezinfectante pentru aer: eliminarea
prevederilor nelegale privind compozitia fixa din cadrul pct. g si
eliminarea specificatiei privind dezinfectia suprafetelor.
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Va obliga autoritatea contractanta ca in termen de cel mult 10
zile de la primirea prezentei, sa comunice modificarile caietului de
sarcini tuturor operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de achizitie publica, in sensul celor precizate in motivare,
prin postarea acestora in SEAP.

In temeiul dispozitiilor art. 278 alin. (5) din O.U.G. nr.
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, va respinge ca
nefondate celelalte critici din contestatia formulata de ...

In baza art. 278 alin. (6) din ordonanta evocata, va dispune
continuarea procedurii de achizitie publica, cu respectarea celor
decise anterior.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET
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