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

DECIZIE
Nr....
Data:...

I. Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliul National de

Solutionare a Contestatiilor sub nr...., formulata de.......... nr....... ,
inregistrata la... sub nr...., avand..., reprezentata legal prin
administrator..., Tmpotriva documentatiei de atribuire, elaborata
de ............ , cu sediul in....... Nroo..... , in calitate de autoritate

contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect dezinfectanti, Loturile nr...., s-au solicitat:

o sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini cu nr...., pentru loturile 2, 4,
6, 7, 11 conform celor solicitate in motivare,

o sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului
de achizitie publica prin licitatie deschisa padna la solutionarea prezentei
contestatii pentru loturile 2, 4, 6.....

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

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

autoritate contractanta, in cadrul procedurii susmentionata, Loturile
nr...., s-au solicitat:

- obligarea AC la modificarea caietului de sarcini (in continuare CS)
al loturilor 1-5 inclusiv, 7-11 inclusiv ale achizitiei prin raportare la
cererile/criticile formulate prin contestatie;

- Cu obligarea AC la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
procedura de contestare in fata C.N.S.C., in temeiul art.26 (9) LEGE si
art.453 (1) c.pr.civ. (onorariu avocat in suma de... - anexa nr....);

- solicitam si suspendarea continuarii procedurilor de atribuire a
acordurilor cadru ale loturilor 1-5 inclusiv, 7-11 inclusiv ale achizitiei in
temeiul art.22 (1) LEGE.
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In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele doud
contestatii au fost conexate.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de
fata, prin care... si... criticd documentatia de atribuire a procedurii in
cauza, solicitdand cele mentionate in partea introductiva.

Dosar nr....

Prin contestatia ce face obiectul dosarului nr....... aduce argumente
in sustinerea caracterului nelegal al unora dintre specificatiile tehnice din
caietul de sarcini pentru loturile criticate.

Ca si cerere generala, contestatoarea precizeaza ca, atata timp cét
produsul respecta regimul juridic privind modalitatea de avizare a
acestuia pe teritoriul Romaniei - prin detinerea avizului... emis de catre
CNPB, neactualizarea bazei de date fiind un factor extern care nu
afecteaza, sub nicio forma, avizul emis, solicitarea obligatorie a inscrierii
acestuia in Registrul National al... este o conditie excesiva, motiv pentru
care solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a cerintei: ,produsul care detine... trebuie sa se regaseasca in
REGISTRUL NATIONAL AL PRODUSELOR BIOCIDE actualizat”.

Raportat la lotul nr.... - Produs detergent- dezinfectant pentru
curatarea si dezinfectarea de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor,
criticile reclamantei sunt:

- pct.... din contestatie: alinierea indicatiilor de utilizare la obiectul
real al lotului, respectiv utilizarea produsului pentru curatarea si
dezinfectia suprafetelor mari, de tip pavimente;

- pct....: eliminarea interdictiei privind utilizarea alcoolilor si/sau
sarurilor cuaternare de amoniu si reformularea cerintei tehnice in sensul
acceptarii tuturor produselor biocide de nivel inalt care utilizeaza
substante active aprobate conform Regulamentului (UE) nr.... si respecta
toate celelalte cerinte functionale si de performanta solicitate in caietul
de sarcini.

Raportat la lotul nr.... - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
prin imersie a instrumentarului medical, solicitarile reclamantei sunt:
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- pct.... din contestatie: obligarea autoritatii contractante la
completarea caietului de sarcini pentru acest lot cu demonstrarea
eficacitatii fungicide EN... si EN... si a celei virucide EN....

Raportat la lotul nr.... - Antiseptic pentru dezinfectia igienica a
madinilor prin spdlare pe baza de clorhexidina 4% cu efect ridicat de
spumare, petenta solicita, la punctul... din contestatie, modificarea
spectrului de activitate pentru acest lot destinat achizitiei unui produs
antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spalare, in sensul eliminarii
solicitarii si a activitatii virucide EN... pentru tulpina Vaccinia virus.

Referitor la lotul nr.... - Dezinfectant de nivel mediu pentru
dezinfectia suprafetelor prin stergere, contestatoarea solicita:

- pct..... 1: completarea caietului de sarcini prin includerea explicita a
eficacitatilor fungicide, micobactericide si virucidc, necesare pentru
asigurarea unui nivel de dezinfectie corespunzator;

- pct.....2: revizuirea timpilor de contact in concordanta cu
standardele aferente fiecarei eficacitati (bactericida, fungicida,
micobactericida si virucida), astfel incat cerintele tehnice sa fie coerente,
complete si sa permita o evaluare corecta a ofertelor;

- pct....: eliminarea expresiei ,prin toxicitate celulara” din caietul de
sarcini si reformularea cerintei in sensul acceptarii oricaror produse care
asigura eficienta solicitata pe spectrul de actiune prevazut, indiferent de
mecanismul chimic prin care aceasta este obtinuta;

- pct....: clarificarea cerintelor vizand termenul de valabilitate al
produsului, avand in vedere ca organizatoarea procedurii va folosi
produsele achizitionate lunar, procedura de achizitie avand durata de 48
de luni;

- pct.....1: asumand ca intentia autoritatii contractante, in cadrul
acestui lot, este de a achizitiona un produs concentrat, reclamanta
solicita eliminarea limitarii privind forma exclusiv lichida si acceptarea
tuturor formelor de conditionare (lichida sau solida).

Referitor la lotul nr.... - Dezinfectant cu actiune rapida pentru
dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin pulverizare,
contestatoarea solicita:

1761/... pentru dezinfectia de nivel inalt (redata pe larg in cadrul lotului
nr....) si demonstrarea acestuia prin standardele cuprinse de EN... /...,
produsele trebuie sa indeplineasca si activitate bactericida si fungicida
conform EN..., respectiv virucida conform EN..., motiv pentru care
petenta solicita completarea caietului de sarcini in acest sens;

- pct....: eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsul
sa prezinte si activitate tuberculocida, pastrandu-se doar cea
micobactericida conform OMS 1761/...;

- pct....: modificarea timpului de contact pentru activitatea
micobactericida EN..., de la... minute, la 5 minute, astfel cum specifica
prevederile de testare din cuprinsul standardului;
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- pct....: eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei referitoare la
restrictia substantelor active de tipul alcoolului, acidului peracetic ori a
sarurilor cuatenare de amoniu, substante avizate la nivel european si
national, care au fost evaluate si aprobate de experti in domeniu,
conform Regulamentului 528/... actualizat;

- pct....: avand in vedere solicitarea modificarii timpului de contact
pentru activitatea micobactericida EN..., de la... minute la maximum 5
minute, se impune modificarea specificatiei ,Sa acopere spectrul solicitat
in maxim... minute”, cat si a analizei comparative ,Analiza comparativa
va avea in vedere pretul unui litru produs gata de utilizare ce acopera
spectrul solicitat in maxim... minute”, timpul de... de minute nefiind
specific unei dezinfectii rapide a suprafetelor care necesita utilizare
imediata, cu produse gata de utilizare, ci specific unui dezinfectant in
forma concentrata ce se utilizeaza prin dilutie.

Raportat la lotul nr.... - Produs detergent-dezinfectant pentru
curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor si a
dispozitivelor medicale, reclamanta solicita:

- pct..... 1: completarea spectrului de activitate prin includerea
eficacitatilor EN... fungicid, EN... micobactericid si EN... virucid, necesare
pentru asigurarea unui nivel de dezinfectie corespunzator;

- pct.....2: revizuirea timpilor de contact in concordanta cu
standardele aferente fiecarei eficacitati (bactericida, fungicida,
micobactericida si virucida), astfel incat cerintele tehnice sa fie coerente,
complete si sa permita o evaluare corecta a ofertelor;

restrictia substantelor active de tipul alcoolului si acidului peracetic,
substante avizate la nivel european si national, care au fost evaluate si
aprobate de experti in domeniu;

- pct....: eliminarea cerintei referitoare la actiunea ,prin toxicitate
celulara”, aceasta neavand fundament tehnic sau juridic si neavand
legdtura cu cerintele de performanta ale produsului.

In final, contestatoarea prezinta o serie de argumente in sustinerea
capatului de cerere vizand suspendarea procedurii.

Prin punctul de vedere nr...., inregistrat la Consiliu cu
0] , In calitate de autoritate contractanta, supune atentiei o
serie de aspecte raportat la criticile din cuprinsul contestatiei depusa
de..., dupa cum urmeaza:

Referitor la solicitarea generala a contestatoarei, autoritatea
contractanta precizeaza ca admite critica formulata de contestatoare si,
in consecinta, va modifica documentatia de atribuire in mod
corespunzator: sa existe in registrul national si se vor accepta si produse
care au fost avizate dupa data de aprilie..., data ultimei versiuni a....

Pct.... - achizitoarea admite critica formulata de contestatoare si, in
consecinta, va modifica documentatia de atribuire in mod corespunzator:
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se va renunta la utilizarea produsului si pe dispozitive medicale,
ramanand doar pentru suprafete.

Pct.... - se admite critica si se va modifica documentatia de atribuire
in mod corespunzator intrucat analiza se face la litru solutie de lucru in
timpul maxim de... min. al intregului spectru acoperit.

Pct.... - se respinge critica si se pastreaza cerinta, intrucat este
necesara o dezinfectie de nivel inalt si conform datelor stiintifice, alcoolii
si sarurile cuaternare nu ofera acest nivel de dezinfectie, iar substanta
activa clor, prezinta un grad de corozivitate ridicat pentru suprafetele si
echipamentele din dotarea autoritatii contractante.

Pct.... - se admite critica si se va modifica documentatia de atribuire
in mod corespunzator si se vor completa cerintele caietului de sarcini
dupa cum urmeaza: ,Produsul sa prezinte eficacitate fungicidd conform
EN... si EN... si virucida conform EN...."

Pct.... - se respinge critica; testele aditionale mentionate in standard
pot fi adaugate de autoritatea contractanta, in functie de necesitati, deci
se va mentine solicitarea caietului de sarcini.

Pct..... 1 - se accepta adaugarea de alte specii pe eficacitatea
spectrului bacterian, dar testele aditionale mentionate in standard pot fi
adaugate de autoritatea contractanta.

Pct.....2 - avand in vedere spectrul de activitate mentionat la punctul
anterior, timpii de contact sunt dupa cum urmeaza:

J Bactericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

J Bactericida: EN... (...), timp de contact <15 minute

J Levuricida: EN... (...), timp de contact <15 minute

J Levuricida: EN... (...), timp de contact < 15 minute

o Tuberculocida: EN... (...), timp de contact < 30 minute

. Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB,
VHC): EN... (...), timp de contact < 5 minute

o Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN... (...), timp de
contact <... minute.

Pct.... - se respinge critica si se mentine cerinta.

Pct.... - se admite critica si se modifica documentatia de atribuire in

mod corespunzator, respectiv:

,Sa se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in
timp, din momentul deschiderii recipientului de minim 2 ani."

Pct.... - se respinge critica.

Pct.....1 - se respinge critica tinand cont ca se cere conditionare de
lichid concentrat, pentru usurinta in dozare si preparare a solutiei de
lucru.

Pct.... - se respinge critica intrucat se doreste un produs cu utilizare
prin actiune mecanica.

Pct.... - se respinge critica; testul pentru efectul micobactericid
presupune testarea ambelor specii - M. avium si M. terrae, ceea ce
include si efectul tuberculocid, in mod automat.
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Pct.... - nu se accepta modificarea la 5 minute pentru
micobactericid; autoritatea contractanta nu are restrictii conform
standardului, suprafetele nu intra in contact cu pacientul.

Pct.... - se respinge critica formulata de contestatoare si se vor
mentine cerintele caietului de sarcini intrucat este necesara o dezinfectie
de nivel Tnalt si conform datelor stiintifice, alcoolii si sarurile cuaternare
nu ofera acest nivel de dezinfectie, iar substantele clor si acid peracetic,
necesita preparare si prezinta un risc de expunere prelungita la o
anumita substanta activa a personalului.

Pct.... - se respinge critica formulata de contestatoare si nu se va
accepta modificarea la 5 minute pentru spectru.

Pct..... 1 - se accepta adaugarea de alte specii pe eficacitatea
spectrului bacterian, dar testele aditionale mentionate in standard pot fi
adaugate de autoritatea contractanta, in functie de necesitati.

Pct.....2 - avand in vedere spectrul de activitate mentionat la punctul
anterior, timpii de contact sunt dupa cum urmeaza:

o Bactericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

o Bactericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

J Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

J Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

o Tuberculocida si Micobactericida: EN... (...), timp de
contact <... minute

o Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB,
VHC): EN... (...), timp de contact < 5 minute

. Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN... (...), timp de
contact <... minute

o Sa acopere spectrul solicitat in maxim... minute.

Pct.... - nu se accepta solicitarea petentei; acidul peracetic este deja

solicitat in cadrul lotului cu dezinfectie de nivel inalt; se doreste o
limitare a expunerii personalului, de aceea se cauta substante active
diferite pentru nivel mediu; se doreste un produs cu substanta activa cu
efect detergent si dezinfectant intr-o singura etapa, iar alcooli sunt doar
dezinfectanti.

Pct.... - se respinge critica avand in vedere ca se doreste utilizarea
de substante diferentiate pe eficacitate de nivel mediu si nivel inalt - s-
au ales moduri de actiune diferite pentru fiecare spectru; nu se doreste o
substanta oxidanta pentru nivel mediu, intrucat personalul va fi expus la
aceste substante pentru cele doua dezinfectii, de aceea se doreste o
substanta diferita pentru acest tip de dezinfectie.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., in replica la
punctul de vedere al autoritatii contractante nr....... a transmis raspuns,
prin intermediul caruia precizeaza:

JIn legdturd cu solicitarea noastrd generald, precum si pentru
punctele............ AC achieseaza la solicitarile noastre. Avand in vedere
ca pana la data transmiterii prezentului raspuns, masurile de remediere
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nu au fost postate in SEAP, precizam ca ne retragem contestatia pentru
aceste puncte in masura in care autoritatea contractanta procedeaza la
publicarea masurilor de remediere in platforma SEAP...”.

Dosar nr....

Prin contestatia ce face obiectul dosarului nr....... prezinta o serie de
aspecte in sustinerea modificarii caietului de sarcini pentru loturile
contestate.

Dupa ce, in prealabil, reda o serie de argumente in sustinerea
capatului de cerere vizand suspendarea procedurii, contestatoarea, ca si
cereri generale, solicita urmatoarele:

-...: inlocuirea cerintei ,toate documentele din cadrul propunerii
tehnice (fise tehnice, prospecte, cataloage, manuale de utilizare etc) vor
fi in limba romana” cu cerinta ,Toate documentele ofertei se prezinta in
copie a originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin
semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza
certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina,
acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata” si la eliminarea
tuturor cerintelor diferite sau contrarii aflate in caietul de sarcini;

..2: stabilirea modului de dovedire a autorizarii dezinfectantilor
prezentati in procedurile achizitiei sale in modul aratat in art. 6 alin. (2)
si alin. (3) din OMS nr....;

-....3: solicitarea prezentarii de catre toti ofertantii a ETICHETEI
produsului oferit, al carei continut sa fie cel stabilit prin art. 69... nr
(in continuare ,BPR”) pentru produsele biocide -, respectiv de pct.....
ANEXA 1I... nr.... (in continuare ,MDR"”) - pentru produsele dispozitive
medicale;

..4: eliminarea cerintei de prezentare a documentului... (prezenta
doar la anumite loturi);

-....5: relotizarea loturilor nr...., nr.... si nr.... ale achizitiei prin
crearea de loturi distincte pentru fiecare produs aflat actualmente in
compozitia lor;

Raportat la lotul nr...., solicitarile contestatoarei sunt:

a) pentru produsul nr....:

1.1 PRODUS ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA PRIN SPALARE A MAINILOR SI A
PIELII INTACTE PE BAZA DE CLORHEXIDINA

-.... - precizarea nivelului dezinfectiei pe care trebuie sa-lI
mdepllneasca produsul solicitat - NUMAI dezinfectia igienica a mainilor
prin spalare sau SI dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare;

-.... - modificarea actualului spectru de activitate in sensul prevazut
de ORDIN si de standardul EN...:... (in continuare ,STANDARDUL");
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-.... - definirea corecta (tehnic si legal) a destinatiei de utilizare a
produsului solicitat - in sensul ca trebuie sa fie un produs utilizat pentru
igiena pielii -... A PIELII;

-.... - eliminarea cerintelor stabilind o anumita compozitie a
produsului solicitat:

Sa contina ca substantd activi digluconat de clorhexidina 2%

Sa nu contind iod, clor, alcool, compusi cuaternar1 de amoniu, fenoli, aldehide

Sa nu contina parfum, coloranti

- ....: eliminarea cerintelor:
Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre 5 51 7)
Sé nu produci iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati factorii de protectie tegumentard

-..... completarea cerintei ,sa se prezinte evaluari dermatologice
pentru produs” cu sintagma finala ,inclusiv pentru aplicarea sa pe pielea
sensibila, evaluari intocmite de laboratoare certificate”;

-..... modificarea cerintei:

» Sa poata fi folosit in sectii de pediatrie, in special pentru copii de peste 3 ani — a se prezenta declaratic de la

roducator
prin eliminarea sintagmei finale ,a se prezenta declaratie de Ila
producator”;

- ....: modificarea cerintei
* S5a se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / sigurantd in timp, din momentul deschiderii recipientului de

minim 2 ani

in sensul ,Sa prezinte perioada de stabilitate si siguranta in timp
impotriva contaminarii de minimum 3 luni de la data deschiderii
ambalajului”;

- ....: modificarea cerintei:
Termenul de valabilitate in ambalajul original sd fie de minim 2 ani de la data achizitiei

prin inlocuirea sintagmei ,,data achizitiei” cu ,data fabricatiei”;

= Conditionare produs — recipienti/flacoane de 1000ml prevazute cu cu sisteme de dozare (capac dozator, pompa); se
vor asigura pompe de dozare compatibile acolo unde aceste produse nu sunt utilizate cu sisteme de dozare
* Recipientele/Flacoanele de dezinfectant sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele instalate in spital (Dozatoare
Dermados pentru flacoane de 1L), si sa permita utilizarea acestora in ambalajul original cu datele inscriptionate vizibil
privind : denumirea comerciala / nr. lot produs / data expirarii
in sensul ca respectivele cerinte sunt alternative: operatorii pot oferi atat
produse compatibile cu dozatoarele ......... , cat si produse prevazute cu
propriile sisteme de dozare;
- ....: modificarea cerintei:
= Conditionare produs — recipienti/flacoane de 1000ml prevazute cu cu sisteme de dozare (capac dozator, pompa); se
vor asigura pompe de dozare compatibile acolo unde aceste produse nu sunt utilizate cu sisteme de dozare
in sensul ,Conditionare produs - recipienti/flacoane de... ml prevazute cu
sisteme proprii de dozare (pompa atasata la flacon din fabricatie)”;
-....: modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
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cantitatii de produs necesar pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie igienica a mainilor”.

b) Pentru produsul nr....: -

1.2 PRODUS ANTISEPTIC LICHID PE BAZA DE ALCOOL PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA SII
CHIRURGICALA MAINILOR PRIN FRECARE

-....: modificarea actualului spectru de activitate in sensul prevazut
de STANDARD;

Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 secunde — dezinfectia igienicda a mainilor
Sa acopere spectrul solicitat in maxim 5 minute — dezinfectia chirurgicald a mainilor

- ....: eliminarea cerintelor:

Sa fie specificat pH - ul produsului, cit mai aproape de neutru pentru piele (intre 5,5 si 7)

Sa nu produca iritatii la utilizdri repetate

S& contina factori de protectie tegumentaré (cel putin 2) pentru asigurarea protectiei pielii la utilizarea frecventa
- ....: modificarea cerintei:

Sa fie dovedita prin teste capacitatea de protectie tegumentara

in sensul ,Sa fie dovedita prin teste compatibilitatea produsului cu
pielea, emise de laboratoare certificate.”;
..... modificarea cerintei:

* Si prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp, din momentul deschiderii recipientului de minim
2 ani — se vor prezenta rapoarte care sa ateste aceste afirmatii

in sensul ,Sa prezinte perioada de stabilitate si siguranta in timp
impotriva contaminarii de minimum 4 luni de la data deschiderii
ambalajului - se vor prezenta rapoarte care sa justifice indeplinirea
cerintei”;

- ..... precizarea cerintelor:

* Conditionare produs — recipienti/flacoane de 1000ml prevazute cu sisteme de dozare (capac dozator, pompa); se vor
asigura pompe de dozare compatibile acolo unde aceste produse nu sunt utilizate cu sisteme de dozare

* Recipicntele/Flacoanele de dezinfectant sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele instalate in spital (Dozatoare
Dermados pentru flacoane de 1L), si sa permita utilizarea acestora in ambalajul original cu datele inscriptionate vizibil
privind : denumirea comerciala / nr. lot produs / data expirarii

in sensul ca respectivele cerinte sunt alternative: operatorii pot oferi atat
produse compatibile cu dozatoarele ......... , cat si produse prevazute cu
propriile sisteme de dozare;
- ....: modificarea cerintei:
= Conditionare produs — recipienti/flacoane de 1000ml prevazute cu cu sisteme de dozare (capac dozator, pompa); se
vor asigura pompe de dozare compatibile acolo unde aceste produse nu sunt utilizate cu sisteme de dozare
in sensul ,,Conditionare produs - recipienti/flacoane de... ml prevazute cu
sisteme proprii de dozare (pompa atasata la flacon din fabricatie)”;

- ....: eliminarea cerintei:
Forma de conditionare - lichid gata de utilizare, fard coloranti si fird agenti de ingrosare

- ..... modificarea cerintei:
Termenul de valabilitate in ambalajul original si fie de minim 2 ani de la data achizitiei
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prin inlocuirea sintagmei , data achizitiei” cu ,data fabricatiei”;

-....: modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor in sensul: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesar pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala a mainilor”.

Pentru lotul nr...., solicitarile contestatoarei sunt:

- ....1: modificarea cerintei:
Sa fie incadrat ca biocid in grupa principala 1, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016

in sensul ,Sa fie incadrat ca produs biocid - TP2 - si ca dispozitiv
medical”;

-....2: modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini
aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor,
aplicat prin stergere= CU ACTIUNE MECANICA in aria medicala, in zone
care implica contactul suprafetelor cu pacientii si personalul medical);

-....3: precizarea obligativitatii dovedirii tuturor activitatilor
microbicide din spectrul de activitate al produsului prin testari in conditii
de murdarie;

-....4: eliminarea cerintei:
Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara

-....5: eliminarea cerintelor stabilind compozitia produsului solicitat:
Sa fie pe baza de acid peracetic / peroxid de hidrogen

Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod
L. . . Sa fie sub forma de solid concentrat; L
-....6: eliminarea cerintei s au modificarea
acesteia prin alaturarea sintagmei ,sau lichid concentrat”;
-....7: in cazul admiterii cererii de mai sus, petenta solicita
modificarea cerintei:

Forma de prezentare - recipient de minum 1 kg, maxim 2 kg,

in sensul ,Forma de prezentare - recipient de minimum 1 kg/1 litru -

maximum 2 kg/2 litri”;

L. . . Sanu fie toxic, alergic, coroziv
- ....8: eliminarea cerintei;

- ....9: modificarea cerintei:

» Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticla, materiale ceramice, etc), mobilier specific

obiecte sanitare. inclusiv aparatura medicala
in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele suprafetelor, inclusiv ale
aparaturii medicale, pe care urmeaza a fi aplicat (precum metal, plastic,
sticla, materiale ceramice); se vor prezenta probe tehnice (precum
rapoarte de testare) emise de organisme independente fata de
producator”;

-....10: obligarea autoritatii contractante la dovedirea existentei
necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de
dozare... 2IN1, si, in cazul in care face aceasta dovada (in conditii de
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contradictorialitate, conform art.15 (1) LEGE) - cu actul achizitionarii -,
sa fie obligata AC a face publice toate detaliile tehnice ale sistemului de
dozare fabricat de ,,......... i

-....11: in cazul in care va fi dovedita necesitatea achizitionarii unui
produs compatibil cu dozatoarele... 2IN1, reclamanta solicita obligarea
autoritatii contractante la admiterea ofertarii de produse compatibile cu
propriul sistem de dozare;

-....12: modificarea actualei formule de analizda comparativa a
pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
unui litru solutie de lucru”;

Pentru lotul nr...., solicitarile contestatoarei sunt:

-....1: eliminarea cerintei ca produsul sa fie eficient si impotriva
.aeromicroflorei”;

-....2: obligarea autoritatii contractante la dovedirea existentei
necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de
difuzare ......... ;

-....3: in cazul in care va fi dovedita necesitatea achizitionarii unui
produs compatibil cu echipamentul de difuzare ......... , petenta solicita
obligarea autoritatii contractante la admiterea ofertarii de produse
compatibile cu propriul sistem de dozare;

-....4: modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini
aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor in
ariile medicala si alimentara, aplicat prin nebulizare= PE CALE
AERIANA),

-....5: modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesara pentru dezinfectia unui metru cub de
volum al incaperii de dezinfectat”.

Pentru lotul nr...., solicitarile petentei sunt:

-....1: precizarea ca, la acest lot, pot fi ofertate numai produse
dispozitive medicale - cu consecinta eliminarii oricaror referiri Ia
produsele biocide ca posibilitate de ofertare;

-....2: eliminarea cerintei:

3. PRODUSUL TREBUIE SA DETINA CERTIFICAT DE CALITATE SI CONFORMITATE AL PRODUSULUI

-....3: eliminarea cerintelor stabilind o anumita compozitie a

produsului solicitat:
Si contind urmétoarea substanta activa:

o peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)
Sa nu contina grutarat, aldehide, fenoli. clor, iod

- ....4: completarea cerintei:
Sa fie compatibili cu materialul instrumentarului ce urmeazd a fi dezinfectat
in sensul indicarii (macar exemplificative) a materialului instrumentarului
pe care intentioneaza a aplica produsul si al precizarii modului de
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probare a indeplinirii cerintei - reclamanta propune rapoarte de evaluare
emise de entitati care sa prezinte garantii de capacitate tehnica si
obiectivitate - oferite printr-o certificare a lor, conferita de alte
organisme special abilitate a face asemenea certificari.

- ....5: eliminarea cerintelor:

Solutia de lucru sd nu fie coroziva

Solutia de lucru sd nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale

-....6: modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini
aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului in aria medicala, aplicat prin imersie);

-....7: precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate
microbicida trebuie dovedite prin testari in conditii de murdarie;

-....8: stabilirea urmatoarei formule de analiza comparativa a
pretului ofertelor: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui
litru solutie de lucru”.

Pentru lotul nr...., contestatoarea solicita urmatoarele:

- ....1: eliminarea cerintei ,CU EFECT RIDICAT DE SPUMARE";

- ....2: eliminarea cerintei de prezentare a documentului:

3. produsul trebuie si detina certificat de calitate si conformitate al produsului

- ....3: eliminarea cerintei:
12. INDICATII DE UTILIZARE:

prin aplicare a maximum o doza de produs, trebuie sa aiba un timp de actiune de maximum de 60 secunde

-....4: modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesar pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie igienica a mainilor”;

Pentru lotul nr...., contestatoarea solicita urmatoarele:

-....1: modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini
aferent lotului (produs destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor
in aria medicala, aplicat prin pulverizare=... in zone implicand contactul

cu pacientii si personalul medical);

.. . . Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute
-....2: eliminarea cerintei:;

-....3: precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate al

produsului oferit trebuie dovedite prin testari in conditii de murdarie;
o . _ cu aplicare sub forma de spuma
-....4: eliminarea cerintei:;
L . . Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara
-....5: eliminarea cerintei:;

-....6: eliminarea cerintelor stabilind compozitia produsului solicitat:
Sa contina peroxid de hidrogen
Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de amoniu
I
- ....7: modificarea cerintei:
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Sa fie compatibil cu orice material (metal, plastic, inox, sticla, materiale ceramic, etc)
N

sensul Tnlocuirii sintagmei , orice material” cu sintagma ,,cu materiale
specifice suprafetelor si aparaturii medicale precum metal, plastic,
inox, sticla, materiale ceramice, ciment, gresie”;

- ....8: eliminarea cerintelor:
Sa fie cu toxicitate redusd in solutia gata de utilizare

Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantda asupra pielii, cdilor respiratorii. mucoasei oculare si bucale,

-....9: modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor in sensul ,Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face
prin raportare la pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m2 indicata
prin documentele de autorizare a produsului iar in cazul in care aceasta
cantitate este exprimata sub forma de interval, prin raportare la
cantitatea maxima”;

Pentru lotul nr...., contestatoarea precizeaza urmatoarele:

»Asa cum am aratat si la pct....., acest lot este unul compus din 4 produse:
Lavete mari tip prosop pentru dezinfectie inalta cu proprietati puternice de curatare

(in continuare PRODUSUL 1)

Lavete pentru curatarea si dezinfectia de nivel scazut a suprafetelor

(in continuare PRODUSUL 2)

Lavete dezinfectante pe baza de 70% alcool si 2% clorhexidina

(in continuare PRODUSUL 3)
Lavete pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprateteior, sondelor cu ultrasunet (sonde
ecnorafice) ¢ instrinmentarnlni mediecal noneritice

(in continuare PRODUSUL 4)”
... supune atentiei urmatoarele solicitari:

- produsul 1:....: eliminarea sintagmei ,Lavete mari tip prosop”, prezenta
chiar in titulatura produsului;

- produsul 1:....: modificarea descrierii ,cu proprietati puternice de
curatare” prin eliminarea termenul vag/imprecis , puternic”;

- produsul 1:....: modificarea cerintei:

Sa prezinte efect de curatare putemic si efect de dezinfectic de nivel sporicid intr-un singur pas.

in sensul ,,Sa curete si sa dezinfecteze concomitent”;

- produsul 1:....: modificarea cerintei:
Lavetele sa fie compatibile cu toate tipurile de suprafete (cauciuc sau plastic) si dispozitive medicale

in sensul ,Lavetele sa fie compatibile cu materialul suprafetelor si al
dispozitivelor medicale, precum...” (lasam AC sa-si descrie singura
materialele pe care urmeaza a utiliza lavetele dorit a fi achizitionate);

Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive

- produsul 1:....: eliminarea cerintelor stabilind compozitia
produsului solicitat:
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[Lavetele sa nu contina alcool, clor, iod. fenoli.

Subpstantie acuve: sa enbereze acid peracctic mm urma activari cu apa

- produsul 1:....: modificarea actualului spectru de eficacitati
microbicide in sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele
caietului de sarcini aferent lotului (laveta impregnata cu dezinfectant
trebuind sa realizeze dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor in aria
medicala prin stergere= CU ACTIUNE MECANICA, cu utilizare pe
suprafete in contact cu pacientii si personalul medical);

- produsul 1:....: precizarea obligativitatii dovedirii tuturor
activitatilor microbicide din spectrul de activitate al produsului prin
testari in conditii de murdarie;

- produsul 1:....: eliminarea cerintei:
Sa fie formate din minimum 3 straturi (2 textil netesut si 1 din pudra activatoare, cu putere de curatare si dezinfectie inalta
prin generarea de acid peracetic)

- produsul 1:....: eliminarea cerintei:

Sa aiba aprobari de utilizare de la majoritatea producatorilor intemationah de echipamente : Philips. Siemens, Mindray, HP
Fuji, BD, Brad, AGFA, Toshiba, Zoll.

- produsul 1:....: modificarea cerintei:
Ambalarea: minimum 25 lavete largi de dimensiuni cuprinse intre 20x20cm - 30x30cm

in sensul ,Ambalarea: minimum 25 lavete cu suprafata minima a
fiecareia de 210 cm”;

- produsul 1:....: modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa sa va
face prin raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru
dezinfectia unui m2 de suprafata”;

- produsul 2:....: modificarea cerintei

Sa aibe compatibilitate cu toate tipurile de suprafete (inclustv cauciuc sau plastic, se probeaza cu studii in acest sens)
in sensul ,Lavetele sa fie compatibile cu materialul suprafetelor si al
dispozitivelor medicale, precum... - se probeaza cu rapoarte de testare
emise de entitati independente fata de producator”;

- produsul 2:....: eliminarea cerintelor impunand o anumita

compozitie a produsului oferit:
>a nu contina alcool

Substanta activa sa fie pc baza de compusi cuaternari de amoniu si/sau polimeri de biguanide
Sa aibe in compozitie inhibitori de coroziune pentru protectia suprafetelor

- produsul 2:....: eliminarea cerintei:
Sa nu irite sau usuce mainile personalului utilizator la utilizari frecvente

- produsul 2:....: modificarea cerintei:
Dimensiuni minime laveta: 25 ecm X 20 ¢cm
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in sensul ,Suprafata minima a servetelului sa fie de 210 cmp. cu o latura
a acestuia de minim 20 cm”;

- produsul 2:....: modificarea actualei cerinte ,Ambalare: pachete
resigilabile de 1... buc.”, in sensul ,Forma de prezentare: produsul sa fie
ambalat in cutie/pachet apt... asigura pastrarea eficacitatii lavetei timp
de..... (la aprecierea AC) zile de la data deschiderii”; in subsidiar,
.Forma de prezentare: produsul sa fie ambalat in cutie/pachet resigilabil
cu minim 1... lavete impregnate/cutie/pachet”;

- produsul 2:....: modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa se va
face prin raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru
dezinfectia unui m2 de suprafata”;

- produsul 3:....: eliminarea cerintelor stabilind compozitia

produsului oferit:
pe baza de 70% alcool si 2% clorhexidina

impregnate cu alcool isopropilic in proportie de 70% s1 2% gluconat de clorhexidina

- produsul 3:....: eliminarea cerintei
Sa aibe eficacitate microbiana rapida cu efect remanent post aplicare

- produsul 3:....: modificarea cerintei:
Sa poata fi folosite pentru dezinfectarea de unicd folosintd a dispozitivelor medicale non- invazive, inclusiv conectori fard ac
pe cateterele venoase si arteriale, canule periferice si huburi pentru sticlele de culturd de sange dupa indepartarea capacului.

in sensul eliminarii sintagmei ,de unica folosinta” si a sintagmelor ,
inclusiv conectori fara ac pe cateterele venoase si arteriale, canule
periferice si huburi pentru sticlele de cultura de sange, dupa
indepartarea capacului ”;

- produsul 3:....: eliminarea cerintelor:

Sa aiba eficacitate dovedita pe combaterea infectiilor de cateter venos central si arterial

Sa prezinte studii si testari in practica referitoare la impactul utilizarii in preventia infectiei de cateter

- produsul 3:....: completarea cerintei:
Sa nu lase reziduri pe suprafata dupa dezinfectare ingeneral pe sticla, otel, ecrane monitoare

prin adaugarea formularii finale ,se va dovedi aceasta conformitate prin
rapoarte de testare emise de entitati independente fata de producator”;

- produsul 3:....: modificarea cerintei ,sa fie ambalate in pliculete
individuale” in sensul ,Sa fie ambalate in cutie/pachet apt... asigura
pastrarea eficacitatii lavetei timp de..... (la aprecierea AC) zile de la data
deschiderii”; in subsidiar, ,Forma de prezentare: produsul sa fie ambalat
in cutie/pachet resigilabil cu minim 1... lavete impregnate/cutie/pachet”;

Sa aiba marcaje CE, dispozitive medicale clasa II c¢f 93/42/EEC - notificat MS

Produsele incadrate ca dispozitive medicale vor prezenta declaratie de conformitate si marcaj CE.

(exceptie cerinta precizatoare , dispozitive medicale clasa II");
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- produsul 3:....: precizarea ca pot fi oferite NUMAI produse
clasificate dispozitiv medical, cu urmarea eliminarii prevederii caietului
de sarcini produs;

- produsul 3:....: modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa sa va
face prin raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru
dezinfectia unui m2 de suprafata”;

- produsul 4:....: modificarea cerintei:

Sa aibe compatibilitate cu toate tipurile de suprafete (inclusiv cauciuc sau plastic, se probeaza cu studii in acest sens)
in sensul ,Lavetele sa fie compatibile cu materialul suprafetelor si al
dispozitivelor medicale, precum...” (lasam AC sa-si descrie singura
materialele pe care urmeaza a utiliza lavetele dorit a fi achizitionate),

- produsul 4:....: eliminarea cerintei:

Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive, se vor pune la dispozitie atestari de compatibilitate cu suprafetele

de la marii producatori de echipamente medicale

- produsul 4:....: eliminarea cerintelor stabilind compozitia
produsului oferit: ' '

Substanta activa sa fie pe baza de compust cuaternari de amoniu si/sau polimeri de biguanide

Sa aibe in compozitie inhibitori de coroziune pentru protectia suprafetelor

- produsul 4:....: eliminarea cerintelor:
Sa nu irite sau usuce mainile personalului utilizator la utilizari frecvente
Sa fie testate dermatologic (a se proba prin documente)

- produsul 4:....: modificarea cerintei:

Dimensiuni minime laveta: 25 cm X 20 cm
in sensul ,Suprafata minima a servetelului sa fie de 210 cmp. cu o latura
a acestuia de minim 20 cm”;

- produsul 4:....: modificarea actualului spectru de activitate
microbicida in sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele
caietului de sarcini aferent lotului (pentru dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor, inclusiv a dispozitivelor medicale, in aria medicala, prin
metoda stergerii);

- produsul 4:....: modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa sa va
face prin raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru
dezinfectia unui m2 de suprafata.”.

Pentru lotul nr...., solicitarile contestatoarei sunt:

-....1: modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini
aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel mediu a
instrumentarului in aria medicala, aplicat prin imersie);

-....2: eliminarea cerintei

Sa prezinte mecanism de actiune sinergic: catalitic si prin toxicitate celulara

- ....3: eliminarea cerintelor stabilind compozitia produsului oferit:
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Sa contina complexe enzimatice — minim 3 enzime
Sa nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod

- ....4: eliminarea cerintelor:
* Sa nu fie clasicicat ca toxic, alergic, coroziv
« Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale,

- ....5: modificarea cerintei:

* Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de materiale pe care se va utiliza produsul (metale, sticla, plastic,
echipament, instrumentar, endoscoape flexibile si rigide, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte dispozitive
medicale)

in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele dispozitivelor medicale pe care
urmeaza a fi aplicat (metal, sticla... - AC este invitata a preciza si
eventuale alte materiale...); compatibilitatea se va demonstra prin
evaluari tehnice, emise de entitati autorizate legal a face asemenea
activitati in conditii de obiectivitate.”;

-....6: eliminarea cerintei ,Forma de conditionare: lichid
concentrat” sau modificarea acesteia in sensul ,Forma de conditionare:
produs concentrat, lichid sau solid”;

-....8: modificarea cerintei:
Ambalare: flacoane de minim 1L si maxim 5L, cu pompa de dozare adecvata

in sensul ,Ambalare: flacoane de minim 1 litru/1 kg si maxim 5 litri/5 kg,
cu sistem de dozare adecvat”;

-....9: obligarea autoritatii contractante la dovedirea existentei
NECESITATII de achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de
dozare... 2IN1;

-....10: in cazul in care va fi dovedita necesitatea achizitionarii unui
produs compatibil cu dozatoarele... 2IN1, reclamanta solicita obligarea
autoritatii contractante la admiterea ofertarii de produse compatibile cu
propriul sistem de dozare;

-....11: modificarea actualei formule de analiza comparativa a
pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
unui litru solutie de lucru”;

Pentru lotul nr...., solicitarile contestatoarei sunt:

- produsul 1 -....: eliminarea cerintelor:

Compozitie — asociere de surfactanti cu reglare de spumare, agent de chelare, excipienti

Forma de prezentare — lichid, galben pal

Densitatea de 1.02g/ml la o temperatura de 20°C

pH(produs pur) la 20°C: 6.9

Conductivitate produs la 20°C la 1%: 315 pS/cm

- produsul 1 -....: obligarea autoritatii contractante la dovedirea
existentei necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu
reprocesorul automat de endoscoape... 4;

- produsul 1 -....: modificarea cerintei:

COMPATIBIL CU O GAMA LARGA DE ENDOSCOAPE FLEXIBILE
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in sensul ,,Compatibil cu materialele endoscoapelor flexibile -... (invitam
AC sa indica materialele endoscoapelor pe care urmeaza a le curata in
echipamentul ,......... ”), care sa fie dovedita prin evaluari emise de
entitati autorizate legal a face asemenea activitati in conditii de
obiectivitate.”,;

- produsul 1 -....: completarea cerintei ,dispozitiv medical” prin
alaturarea precizarii ,clasa I”;

- produsul 1 -....: eliminarea cerintei ,conform cu...”;

- produsul 1 -....: precizarea cerintei:

Producatorul sa aiba certificare ISO 9001 si/sau ISO 1348

prin indicarea completa a certificarii ISO...;

- produsul 1 -....: modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va avea
in vedere pretul unui litru de solutie de lucru.”;

- produsul 2 -.... - modificarea actualului spectru de activitate
microbicida in sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele
caietului de sarcini aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel
inalt a instrumentarului in aria medicala, aplicat prin imersie);

- produsul 2 -.... - eliminarea cerintelor:
Aspect: solutie clara si incolora

Compozitia de acid peracetic din produs sa fie de maximum 5%
pH produs pur: 1-4.2
Vascozitate <10 mPa/s

- produsul 2 -.... - obligarea autoritatii contractante la dovedirea
existentei necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu
reprocesorul automat de endoscoape... 4;

- produsul 2 -.... - eliminarea cerintei ,CONFORM CU EN ISO...”;

- produsul 2 -.... - modificarea cerintei:

Perioada de valabilitate a produsului concentrat sa fie 24 luni pentru recipient inchis si 2 luni valabilitate deschis
in sensul ,Perioada de valabilitate a produsului concentrat sa fie de 12
luni pentru recipient inchis si de 1 luna valabilitate deschis.”;

- produsul 2 -.... - eliminarea cerintei:

Recipientul sa prezinte canula integrata pentru siguranta
(se refera la modalitatea de ambalare a produsului - care nu poate
constitui o conditie de conformitate a produsului).

- produsul 2 -.... - eliminarea cerintei:

* Document oficial de la producator care demonstreaza rezultate de emanatie a peroxidului de hidrogen, acid peracetic

s1 acid acetic sub limitele de siguranta recomandate; testul sa fie efectuat pe echipamentul Soluscope Serie 4

- produsul 3 -.... - modificarea actualului spectru de activitate
microbicida in sensul prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele
caietului de sarcini aferent lotului (produs pentru dezinfectia de nivel
inalt a instrumentarului in aria medicala, aplicat prin imersie);
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- produsul 3 -.... - obligarea autoritatii contractante la precizarea
obligativitatii dovedirii tuturor activitatilor microbicide din spectrul de
activitate al produsului prin testari in conditii de murdarie;

- produsul 3 -.... - eliminarea cerintelor:
Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv pentru piele

Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale,
- produsul 3 -.... - modificarea cerintei:

» 83 fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticld, materiale ceramice, etc), mobilier specific

obiecte santtare, inclusiv aparatura medicala
in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele dispozitivelor medicale pe care
urmeaza a fi aplicat (precum metal, plastic, sticla, materiale ceramice);
se vor prezenta probe tehnice (precum rapoarte de testare) emise de
organisme a caror capacitate si obiectivitate este recunoscuta legal”;

- produsul 3 -.... - obligarea autoritatii contractante la dovedirea
existentei necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu
sistemul de dozare... 2IN1;

- produsul 3 -.... - in cazul in care va fi dovedita necesitatea
achizitionarii unui produs compatibil cu dozatoarele... 2IN1, obligarea
autoritatii contractante la admiterea ofertarii de produse compatibile cu
propriul sistem de dozare;

- produsul 3 -.... - obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualei formule de analiza comparativa a pretului ofertelor, in sensul
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de
lucru”.

Pentru lotul nr...., solicitarile reclamantei sunt:

-....1 - admiterea in procedura si a produselor clasificate dispozitiv
medical;

-....2 - eliminarea cerintei:

Sa prezinte mecanism de actiune prin toxicitate celulara

o . . Sa fie sub forma de lichid concentrat;

-....3 - eliminarea cerintei: sa u
modificarea acesteia in sensul ,Sa fie produs concentrat, lichid sau
solid”;

-....4 - in cazul admiterii cererii de sus, solicitam obligarea
autoritatii contractante la modificarea corespunzatoare a cerintei,
respectiv: ,Forma de prezentare - recipient de minim 1 litru/1 kg -
maxim 6 litri/kg, cu sistem de dozare adecvat”;

-....5: eliminarea cerintelor:

Solutia de lucru sa nu fie clasificata ca fiind toxica, alergica, coroziva

Solutia de lucru si nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale,

- ....6: eliminarea cerintei:
S3 nu contind fenoli. aldehide. alcooli. acid neracetic. clor. iod

- ....7: modificarea cerintei:

Sa fie compatibil cu suprafete din orice material (metal, lemn, material plastic, sticld, materiale ceramice, etc)
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in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele suprafetelor -... (invitam AC
sa indice materialele acsetor suprafete), compatibilitate care sa fie
dovedita prin evaluari emise de entitati autorizate legal a face asemenea
activitati in conditii de obiectivitate.”;

- ....8: modificarea cerintelor:

+ Perioada de valabilitate a produsului sa fie de minim 3 ani
= 54 se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranti in timp, din momentul deschiderii recipientului pentru
minim 3 anj

in sensul reducerii duratelor la 2 ani de la data fabricarii, respectiv de 1
an de la data deschiderii recipientului;

- ....9: eliminarea cerintei:

Valabilitatea solutiei de luctu neutilizate sa fie de pana la 14 zile . .
sau la modificarea ei

prin reducerea duratei de valabilitate la 2 zile;

-....10: obligarea autoritatii contractante la dovedirea existentei
necesitatii de achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de
dozare... 2IN1;

-....11: in cazul in care va fi dovedita necesitatea achizitionarii unui
produs compatibil cu dozatoarele... 2IN1, obligarea autoritatii
contractante la admiterea ofertarii de produse compatibile cu propriul
sistem de dozare.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

In dovedirea cheltuielilor de judecatd... a prezentat factura seria 2
nr...., in suma de..., reprezentand onorariu avocatial si ordinul de plata
nr....92 din data de....

Prin punctul de vedere nr...., Iinregistrat la Consiliu cu
] , In calitate de autoritate contractanta, supune atentiei o
serie de aspecte vizand criticile din cuprinsul contestatiei depusa de...,
solicitand respingerea acesteia, ca nefondata si neintemeiata.

Organizatoarea procedurii admite urmatoarele critici din cuprinsul
contestatiei:....3;....;....;....1;....1;....2;....4 (achizitoarea accepta partial
solicitarea);....5;....8;....1;....2;....;.... (admite 1in parte solicitarea
reclamantei);....;....2 (achizitoarea accepta partial
solicitarea);....;....;....1;....8.

Pentru celelalte critici din cuprinsul contestatiei, autoritatea
contractanta aduce contraargumente celor afirmate de catre
contestatoare.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., in replica la
punctul de vedere al autoritatii contractante... a transmis raspuns, prin
intermediul caruia prezinta o serie de contraargumente la apararile
formulate de achizitoare la criticile din cuprinsul contestatiei la care
organizatoarea procedurii sustine ca mentine cerintele din documentatia
de atribuire.
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Pentru criticile la care autoritatea contractanta achieseaza la
cererile..., reclamanta invedereaza faptul ca se impune obligarea
acesteia la publicarea precizarilor respective in SEAP.

... a constituit cautiunea in suma de..., fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr...., eliberata de..., inregistrata in registrul de evidenta
al Consiliului sub nr.....

... a constituit cautiunea in suma de..., fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr...., eliberata de... Victoria, inregistrata in registrul de
evidenta al Consiliului sub nr.....

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

............ , In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
de licitatie deschisa, in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect dezinfectanti, prin publicarea, in SEAP, a
anuntului de participare nr..... Potrivit informatiilor anuntului de
participare, valoarea totala estimata a acordului-cadru este cuprinsa
intre... si... fara TVA, iar criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut.

Nemultumiti de cerintele stabilite de autoritatea contractanta in
ceea ce priveste loturile nr....... (dosar nr....) si... (dosar nr....) au
depus contestatiile de fata.

Cererile de suspendare a procedurii pentru loturile contestate a
fost admisa de CNSC, prin Incheierea nr..... In prezent, procedura
pentru loturile contestate este suspendata.

Cu titlu preliminar analizarii contestatiilor, Consiliul retine, 1in
solutionarea ei, relevanta dispozitiilor art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, conform cu care specificatiile tehnice reprezintd cerinte, prescriptii,
caracteristici de naturd tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris,
in mod obiectiv, intr-o manierd corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante. Se mai retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016: Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespundd necesitatii
autoritdtii contractante.

Totodata, in verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia Autoritatea contractanti are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corectd si precisd cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfisurare a procedurii de atribuire, intrucéat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.
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De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 155 alin. (6) din
acelasi act normativ specificatiile tehnice trebuie sd permitd tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatda de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, Si cele ale art. 156 alin. (2) din lege - cu exceptia cazului in care acest
lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeazd un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se referd la marci, brevete,
tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii ipotezelor date de cele
doua temeiuri de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea ii satisfac interesele. Autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Trecand la solutionarea criticilor din cadrul contestatiilor, Consiliul
constata urmatoarele:

Dosar nr....

Fata de solicitarea generala si solicitarile de la punctele............
din contestatia formulata de..., autoritatea contractanta a achiesat
acestora prin punctul de vedere transmis Consiliului, contestatoarea
sustinand ca isi retrage contestatia pentru aceste puncte in masura in
care se procedeaza la publicarea masurilor de remediere in SEAP.
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In acest context, observand cd nu au fost publicate m3surile la care
autoritatea contractanta s-a angajat, Consiliul va admite criticile si va
obliga achizitoarea la publicarea in SEAP a masurilor de remediere pe
care a inteles sa le adopte, pentru respectarea principiului transparentei,
precum si a obligatiei de publicare a unei documentatii de atribuire care
sa contina orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru
a asigura ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si
explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire,
prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Punctul...

In cadrul acestui punct s-a criticat cerinta lotului 2 - Produs
detergent - dezinfectant pentru curatarea si dezinfectia de nivel inalt al
suprafetelor /pavimentelor din caietul de sarcini ca produsul si
nu contind fenoli, aldehide, alcooli, compusi cuaternari de amoniu,
clor, iod, contestatoarea solicitdnd eliminarea interdictiei privind utilizarea
alcoolilor si/sau sarurilor cuaternare de amoniu.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractantda arata ca este
necesara o dezinfectie de nivel inalt si conform datelor stiintifice alcoolii
si sarurile cuaternare nu ofera acest nivel de dezinfectie, iar substanta
activa clor prezinta un gard de corozivitate ridicat pe suprafetele si
echipamentele din dotarea autoritatii.

Consiliul retine ca nu au fost invocate de catre autoritatea
contractanta norme legale prin care sa fie interzisa utilizarea acestor
substante in compozitia dezinfectantilor sau care sa prevada o anumita
componenta a dezinfectantilor.

In aprecierea Consiliului, o astfel de specificatie limiteaza nejustificat
participarea la procedura, prin introducerea unei cerinte referitoare la
procedeul de compunere a produsului, in conditiile in care autoritatea
contractanta poate atinge scopul pe care il urmareste prin introducerea
unei cerinte de performanta tehnica a produsului, de
pilda, certificarea compatibilitatii cu  anumite  materiale, iar nu
prin specificatii referitoare la compozitie. Astfel, este posibil ca unele
produse, desi contin substanta precizata de autoritate, sa o contina intr-
o concentratie irelevanta sau sa contina alte substante care pot anihila,
de pilda, efectul coroziv.

Desi autoritatile contractante au o marja de apreciere cu privire la
intocmirea documentatiei de atribuire, respectiv in ce priveste

identificarea necesitatilor si asupra modalitatilor de satisfacere a lor, in
momentul in care acestea instituie in cuprinsul documentatiilor de
atribuire cerinte restrictive, care conduc la eliminarea anumitor
produse, cu o anumitd compozitie chimicd sau prin forme de
conditionare, dispozitiile legale instituie obligatia prezentarii unor
justificari, care nu pot fi decat de natura obiectiva, bazate pe
documente si imprejurari cu un grad ridicat de certitudine si care exclud
subiectivismul. Justificarile care au la baza doar dreptul de apreciere al
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autoritatii contractante si tind sa fie discretionare lipsesc procedura de
achizitie de garantia respectarii principiilor care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publica asa cum sunt ele expres evidentiate de
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Prin urmare, autoritatea contractanta va remedia cerinta in discutie,
putdnd sa o elimine sau sa o substituie cu o cerinta referitoare la
performantele pe care produsul in sine este capabil sa le atinga,
respectiv compatibilitatea certificata cu utilizarea pe diferite materiale.

Punctul...

La acest punct, contestatoarea solicita modificarea spectrului de
activitate pentru acest lot destinat achizitiei unui produs antiseptic
pentru dezinfectia igienica prin spalare, 1in sensul eliminarii
solicitarii privind activitatea virucida EN... pentru tulpina Vaccinia virus,
avand in vedere precizarile standardului EN...:... (standard nominalizat
in caietul de sarcini) pentru acest tip de dezinfectie.

Autoritatea contractanta sustine in apararea sa ca spitalul, unul
multidisciplinar, se confrunta cu o multitudine de situatii si probleme, ce
necesita o abordare dinamica in gasirea de produse eficiente pentru
necesitatile mentionate.

Consiliul retine cerinta caietului de sarcini in urmatoarea formulare:

d. EN 14476 (2,1), timp de contact € 2 min., reductie lg. > 2,0 pentru produs de spalare

\‘ I.'rfli’rr'rfll'f'll:’] 'II:III'HI.' LH':III:II d”[‘rll"a’f I(H/”r!/“ JTIF?” V’ll Hm nar l'ill'r'lfll"l ;‘wvﬂ‘m.’ A‘T{Tl’ Iw ]];\/!‘U

De asemenea, Consiliul are in vedere ca standardul EN...:... prevede
activitatea virucida doar ca aditionala, spitalul avand obligatia de a
demonstra, prin date epidemiologice sau protocoale stricte de control al
infectiilor, de ce are nevoie ca produsul antiseptic sa aiba actiune
virucida. Apararea formulata de spital (spital multidisciplinar, abordare
dinamica) este una de ordin general, nefiind sustinuta de documente
interne.

Totodata, se observa ca in caietul de sarcini este specificat ca
produsul sa poata fi utilizat in domeniul medical-unitati sanitare-igiena
umanad. Practic, autoritatea confirma ca achizitioneaza un sapun
antiseptic pentru utilizare curenta, generala, la nivelul intregii institutii, si
nu un produs destinat exclusiv unei sectii cu risc epidemiologic extrem.

Introducerea unei cerinte aditionale (virucida EN...) pentru un
produs de utilizare generalad, fara o delimitare clara a lotului pentru zone
cu risc major, este considerata o cerinta disproportionata. Spitalul nu
poate impune o bariera tehnica optionala pentru tot personalul din spital,
sub pretextul general ca este o unitate multidisciplinara.

Solicitarea unui standard aditional (optional) pentru o arie de
utilizare generala transfera sarcina probei la autoritate. Astfel, spitalul
trebuia sa prezinte o justificare specifica (ex. un protocol clinic intern)
ceea ce nu s-a intamplat in speta, fapt ce atrage eliminarea cerintei.
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Punctul....1

Contestatoarea solicita completarea caietului de sarcini prin
includerea explicita a eficacitatilor fungicide, micobactericide si virucide,
necesare pentru asigurarea unui nivel de dezinfectie corespunzator.

in caietul de sarcini este mentionat urmatorul spectru de activitate:
0 Bactencida: EN L5727 (Z,1), timp de contact £ ) mingte

0 Bacteiida: EN 16615 (2.2) timp de contat € § minute

T FYLOTRTIAZAL /A AL ] . il

Totodata, retine Consiliul ca dezinfectantul, obiect al lotului
6, este unul de nivel mediu necesar afi utilizat
pentru dezinfectia suprafetelor prin stergere.

Ori, potrivit definitiei existente la art. 1 lit. e) din Anexa nr.... la
Ordinul ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, reprezinta: dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta a sustinut ca se
adauga alte specii pe eficacitatea spectrului bacterian, dar testele aditionale mentionate in
standard pot fi adaugate de AC, in functie de necesitati, astfel:

« Bactericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

« Bactericida: EN... (...), timp de contact < 15 minute

« Levuricida: EN... (...), timp de contact < 15 minute

« Levuricida: EN... (...), timp de contact < 15 minute

« Tuberculocida: EN... (...), timp de contact < 30 minute

« Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC): EN... (...),

timp de contact < 5 minute

« Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN... (...), timp de contact <... minute

« Sa acopere spectrul solicitat in maxim... minute
completare pe care autoarea contestatiei o apreciaza ca fiind
insuficienta, solicitand completarea in conformitate cu
prevederile Ordinul ministrului sanatatii nr.... si standardele EN...
fungicid, EN... micobactericid si EN... virucid complet.

Lipsind o argumentatie pe masura din partea autoritatii contractante
privind stabilirea spectrului de activitate, apreciaza Consiliul ca se
impune respectarea nivelului de dezinfectie intermediar (mediu)
potrivit Ordinului ministrului sanatatii nr.... si in functie de care sa fie
indicat spectrul de activitate, astfel ca va retine temeinicia criticii
formulate.

Avand in vedere necesitatea completarii spectrului de activitate
pentru incadrarea corecta a produselor in categoria dezinfectiei de nivel
mediu, se impune corelarea corespunzatoare a timpilor de contact cu
standardele... aplicabile fiecarei eficacitati solicitate, motiv pentru care
este admisa si solicitarea de la punctul....2.

Punctul...
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Specificatia in disputa este legata de mecanismul de actiune a
componentelor chimice (fiind impusa metoda, exclusiva, de toxicitate
celulara).

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a sustinut mentinerea
cerintei motivat de faptul ca se doreste utilizarea de substante diferentiate pe
eficacitate de nivel mediu si nivel inalt - s-au ales moduri de actiune diferite pentru fiecare
spectru; nu se doreste o substanta oxidanta pentru nivel mediu, intrucat personalul va fi
expus la aceste substante pentru cele doua dezinfectii, de aceea se doreste o substanta
diferita pentru acest tip de dezinfectie.

In absenta unor motivari de naturd obiectivd, Consiliul aminteste c&,
in stabilirea specificatiilor produselor de dezinfectie, sunt relevante
prevederile art. 18 al... sanatatii nr....:

Art. 18. - Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitard in care sunt utilizate,
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente: sange, puroi,
voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte
inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile 1n timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

1) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau condifii de mediu, asa cum este
prevazut in fisa tehnica a produsului.

Or, metoda de lucru a componentelor chimice ale produsului nu se
afla printre criteriile de alegere a dezinfectantelor, ci reprezinta doar un
procedeu tehnic dezvoltat de producator/caracteristica de fabricatie, ce
nu prezinta relevanta determinanta in asigurarea eficacitatii si/sau
eficientei urmarite de autoritatea contractanta.

Prin urmare, Consiliul va admite solicitarea contestatoarei de a se
accepta orice produs care asigura eficienta solicitata pe spectrul de
actiune prevazut, urmand a obliga autoritatea contractanta la remedierea
cerintei, prin eliminarea sintagmei sa prezinte mecanism de actiune prin toxicitate
celulard din cuprinsul caietului de sarcini aferent lotului 6.

Punctul...

Contestatoarea supune atentiei neclaritati si necorelari in ceea ce
priveste forma de conditionare a produsului solicitat la acest lot, dat
fiind ca pe de o parte, se solicita ofertarea unui produs concentrat, iar
pe de alta parte, analiza comparativa este realizata prin raportare la
litrul de produs gata de utilizare.

Sustine autoritatea contractanta ca se cere conditionare de lichid
concentrat, pentru usurinta in dozare si preparare a solutiei de lucru.

Apararea formulata de autoritatea contractanta (usurinta in dozare
si preparare) este una de oportunitate administrativa... nu rezolva
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problema legata de algoritmul de calcul financiar, analiza comparativa
fiind realizata prin raportare la litrul de produs gata de utilizare.

Consiliul nu contesta dreptul autoritatii de a opta pentru un produs
concentrat din ratiuni logistice sau de stocare (usurinta in preparare).
Totusi, nelegalitatea intervine in momentul in care criteriul de atribuire si
evaluare financiara nu urmareste unitatea de masura livrata. Daca
unitatea spitaliceasca cumpara bidoane de concentrat, dar compara
pretul litrului gata de utilizare, pretul devine o variabila dependenta
direct de concentratia de lucru (dilutia) specifica fiecarui producator in
parte.

In conditiile date, se impune restructurarea analizei comparative,
prin stabilirea unui mod de evaluare corelat si unitar, care sa permita
compararea realda a ofertelor in functie de eficacitate, respectiv prin
raportare la pretul pe litru de solutie de lucru, la concentratia si timpul
de actiune necesar unei dezinfectii de nivel mediu.

Punctul....1

Se solicita eliminarea limitarii privind forma exclusiv lichida si
acceptarea tuturor formelor de conditionare (lichida sau solida).

Fata de aceasta forma de conditionare, autoritatea invoca usurinta
in dozare si preparare a solutiei de lucru.

Se poate observa ca autoritatea contractanta nu are niciun
fundament tehnic pentru solicitarea formei lichide.

Nu rezulta care sunt motivele pentru care nevoia autoritatii
contractante nu este asigurata si prin alte forme de conditionare a
produsului, contestatoarea explicAnd ca ambele tipuri de produse -
lichide si pulberi concentrate - sunt utilizate in practica prin diluare si
aplicate sub forma de solutie de lucru avand acelasi scop si utilizare.

In raport de cele mai sus redate se constata caracterul fondat al
criticii, cerinta urmand a fi modificata de achizitoare prin acceptarea si a
produselor care se prezinta sub forma solida.

Punctul...

La acest punct, pentru produsul Dezinfectant cu actiune rapida
pentru dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin
pulverizare, contestatoarea solicita modificarea actualului spectru de
activitate microbicida prin introducerea cerintei de eficacitate bactericida
si fungicida conform EN..., respectiv virucida conform EN....

Consiliul ia act ca spectrul de activitate stabilit in caietul de sarcini
consta in:

O DECIETICINE; EIN 10010 {£,2), UMD G¢ CONECL S ) I
0 Levaricida EN 13624 (2,1), timp de contact € 5 minute
0 Levuricida; EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
0 Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de confact < 5 minute
o Funaicida FN 18RS {7 N timn de cantact < § minnte
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Virueid complet: (Adenovirus, Noravirus, Poliovrus) EN 144762,1),timp de contact <5 minute

Snoricid: EN 17126/(2.1). timn de contact < 15 minute

Acelasi caiet de sarcini stabileste la indicatii de utilizare curatarea si
dezinfectia de nivel inalt, cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii
medicale.

Conform definitiei existente la art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, dezinfectia de nivel inalt reprezinta:

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnalt nu poate substitui sterilizarea.

..., invocat de autoritate, cuprinde urmatoarele:

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
‘Yieasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1),EN 17387 (2/2)
Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1),EN 16777 (2/2)
Limited spectrum virucidal activity / Virucidal
activity

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)
activity

Asadar, pentru conformitatea spectrului de activitate dispus
de Ordinul ministrului sanatatii nr.... pentru dezinfectia de nivel inalt si
demonstrarea acestuia prin standardele cuprinse de EN...:..., produsele
trebuie sa indeplineasca si activitate bactericida si fungicida conform
EN..., respectiv virucida conform EN..., motiv pentru care Consiliul
achieseaza solicitarii formulata in acest sens de contestatoare.

Punctul...
Contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini
a specificatiei ca produsele sa indeplineasca activitate

tuberculocida avand in vedere spectrul de activitate stabilit de Ordinul
ministrului sanatatii nr.... si tinand cont de prevederile de testare ale
standardului EN... dispuse de EN...:....

Conform definitiei existente la art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, dezinfectia de nivel inalt reprezinta:

d) dezinfectie de nivel 1nalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in formd vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnalt nu poate substitui sterilizarea.

Conditiile de testare ale standardului EN... dispuse de EN...:... sunt:
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EN 14885:2022 (|

Table 5 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods for mycobactericidal and tuberculocidal activity «
products

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmii
Phase, step °C reduction

expressed in
EN 14348 Obligatory test conditions T
1 tuberculocidal activity: only Clean conditions:
Mycobacterium terrae ATCC 15755 bovine albumin 0,3 g/1
or and/ar
mycobactericidal activity: 20 60 min Dirty conditions: >40

Mycobacterium avium ATCC 15769 and bovine albumin 3,0 g/ plus sheep erythrocytes
Mycobacteriumn terrae ATCC 15755 3 ml/l

The following additional test conditions are permitted:

10 °C-steps 5 min, 15 min, 240
30 min

Remark
EN 14348 may be used to demonstrate mycobactericidal and/or tuberculocidal activity for hygienic handrub (4.3.2.2) and - wash (4.3.2.3) products, surface disinfectants (4.3.2.€
R A : e R P R R g e A e i S s 2% B ke @ ae mesamemmm b emes e oens

. PESNSRE fr SES A et

Asadar, Consiliul retine ca, potrivit dispozitiilor art. 1 lit. d) din
Anexa nr.... la Ordinul ministrului sanatatii nr...., cerinta legala
imperativa pentru dezinfectia de nivel inalt este demonstrarea activitatii
micobactericide, actul normativ nefacand nicio referire la activitatea
tuberculocida.

Totodata, din analiza standardului de referinta..., rezulta ca
activitatea micobactericida reprezinta nivelul maxim de performanta
impotriva acestei clase de microorganisme, fiind testata obligatoriu pe
doua tulpini: Mycobacterium terrae si Mycobacterium avium. Intrucéat
tulpina Mycobacterium terrae este utilizata si pentru determinarea
activitatii tuberculocide, este evident ca un produs cu activitate
micobactericida atinge implicit si activitatea tuberculocida.

Prin urmare, solicitarea concomitenta a activitatii tuberculocide, in
conditiile in care produsul trebuie sa fie micobactericid pentru a respecta
Ordinul nr...., constituie o cerinta redundanta si de natura sa
restrictioneze participarea operatorilor economici ale caror produse sunt
certificate pe spectrul cel mai larg (micobactericid), dar nu mentioneaza
distinct terminologia de tuberculocid in avize.

In conditile in care autoritatea contractantd recunoaste c§
micobactericidul contine tuberculocidul, solicitarea ca operatorii
economici sa prezinte in mod distinct dovezi pentru ambele activitati
reprezintd o cerinta redundanta. A solicita o caracteristica
(tuberculocida) care este deja absorbita si garantata de o alta
caracteristica mai  larga (micobactericida)  incalca principiul
proportionalitatii si asigurarea unei concurente reale.

in consecinta, se impune eliminarea cerintei privind activitatea
tuberculocida, ramanéand ca obligatorie activitatea micobactericida.

Punctul...

Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea timpului de
contact pentru activitatea micobactericida EN..., de la... minute, la 5
minute, astfel cum specifica prevederile de testare din cuprinsul
standardului.
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Avand a verifica, Consiliul stabileste ca solicitarea unui timp de
asteptare de o ora contrazice insasi destinatia medicala a lotului, astfel
cum a fost definita de autoritate: Dezinfectant cu actiune rapida pentru
suprafete si echipamente medicale.

De asemenea, din analiza standardului EN...:... - rubrica Remark:

BY wowmm R AW L) ‘ LTV
Remark

N 14348 maybﬂ used t demonsirate mycobacteriide andortuberculoidalactvtyfr hygieni handrub (4312) and - wash (432.3)product, sufac sifetants (43

30 min

rezulta imperativ ca in cazul aplicarii testului EN..., timpii de contact
trebuie adaptati si aliniati la timpii specifici prevazuti de EN... si EN...,
respectiv o durata maxima de 5 minute.

In consecinta, Consiliul va admite solicitarea si va obliga autoritatea
sa modifice timpul de contact pentru activitatea micobactericida la 5
minute.

Corelativ, se admite si modificarea analizei comparative la un timp
de contact de 5 minute solicitata la punctul....

Punctul...

Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la lotul 2, punctul..., considerentele retinute de
Consiliu cu acel prilej sunt incidente si in acest caz, astfel ca se apreciaza
asupra admiterii solicitarii de eliminare a specificatiei referitoare la
restrictia substantelor active de tipul alcoolului, acidului peracetic ori a
sarurilor cuaternare de amoniu.

Punctul....1

Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la lotul 6, punctul....1, considerentele retinute de
Consiliu cu acel prilej sunt incidente si in acest caz, astfel ca se apreciaza
asupra admiterii solicitarii de completare a spectrului de activitate.

Avand in vedere necesitatea completarii spectrului de activitate
pentru incadrarea corecta a produselor in categoria dezinfectiei de nivel
mediu, se impune corelarea corespunzatoare a timpilor de contact cu
standardele... aplicabile fiecarei eficacitati solicitate, motiv pentru care
este admisa si solicitarea de la punctul....2.

Punctul...

Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la lotul 2, punctul..., considerentele retinute de
Consiliu cu acel prilej sunt incidente si in acest caz, astfel ca se apreciaza
asupra admiterii solicitarii de eliminare a specificatiei referitoare Ia
restrictia substantelor active de tipul alcoolului, acidului peracetic ori a
sarurilor cuaternare de amoniu.

Punctul...

Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la lotul 6, punctul..., considerentele retinute de
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Consiliu cu acel prilej sunt incidente si in acest caz, astfel ca se apreciaza
asupra admiterii solicitarii de eliminare a cerintei referitoare la actiunea
prin toxicitate celulara.

Stabilite cele de mai sus, Consiliul retine ca masurile de remediere
necesare pot fi implementate, procedura aferenta loturilor contestate
fiind, la acest moment, suspendata in etapa depunere oferta.

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

Dosar nr....

Cereri generale
Punctul....1
solicita ca toate documentele ofertei sa se prezinte in copie

a originalului,  certificata  pentru conformitate cu originalul  prin
semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza
certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina,
acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizati. Modificarea
solicitata vizeaza cerinta caietului de sarcini potrivit careia toate
documentele din cadrul propunerii tehnice (fise tehnice, prospecte,
cataloage, manuale de utilizare etc) vor fi in limba romana.

Autoritatea contractanta a apreciat in punctul de vedere transmis
Consiliului, ca fiind justificata solicitarea ca documentele redactate intr-o
limba straina sa fie insotite de traducerea lor autorizata.

In privinta prezentarii tuturor documentelor ofertei in copie
certificata cu originalul, achizitoarea a sustinut ca legislatia in materia
achizitiilor publice permite prezentarea documentelor in copie, asumate
de ofertat.

Analizand critica contestatoarei sub aspectul obligativitatii
prezentarii documentelor in copie certificata pentru conformitate cu
originalul, prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume
care efectueaza certificarea, Consiliul retine, in primul rdnd, ca regula
instituita de autoritatea contractanta - aceea de a solicita
prezentarea documentelor propunerii tehnice in copie - este deplin legala
si concorda cu principiul debirocratizarii procedurilor de achizitie publica.

Mai mult, semnatura electronica extinsa aplicata asupra ofertei
garanteaza asumarea intregului continut transmis prin SEAP.,

In al doilea rand, Consiliul constata ca cerinta, in formularea sa
actuald, nu este in masura sa o vatame pe contestatoare. Aceasta nu
justifica niciun prejudiciu actual sau previzibil determinat de flexibilitatea
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regulilor de forma stabilite de achizitoare, regula aplicandu-se
nediscriminatoriu tuturor participantilor si in ce fel ii este ingradit dreptul
de a participa la achizitie.

Solicitarea de a impune un formalism sporit si artificial nu are la
baza un interes legitim protejat de Legea nr. 101/2016, motiv pentru
care critica va fi respinsa, ca nefondata.

Consiliul ia act de achiesarea autoritatii contractante cu privire la
solicitarea ca documentele redactate intr-o limba straina sa fie insotite
de traducerea lor autorizata si o va obliga la publicarea in SEAP a masurii
de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea
principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei
documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016.

Punctul....2

Se solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea modului de
dovedire a autorizarii dezinfectantilor prezentati potrivit art. 6 alin. (2) si
(3) din Ordinul ministrului sanatatii nr.....

Consiliul retine cerinta generala a caietului de sarcini potrivit careia:

Se vor prezenta urmatoarele documente in termen de valabilitate:

...W.. pentru produse Biocide emis de MS ( acolo unde este cazul).

De asemenea, sunt prevazute cerinte specifice pentru fiecare lot.

Totodata, de pilda, in cazul lotului 4, s-a cerut ca La achizitia produselor
biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitdtile sanitare publice si private,
conditia obligatorie In vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale, transpusa prin... nr....4/... privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE).../745 al... si al
Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si1 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat
implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in
declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandairile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

De asemenea, cerinte similare privind declaratia de conformitate CE
si certificatele de conformitate sunt solicitate, cu titlu de exemplu, in
cazul loturilor 8 si 11.

Asadar, documentatia de atribuire contine dispozitii in acord
cu Ordinul ministrului sanatatii nr.....
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Pe de alta parte, Consiliul retine cdao eventualda lipsa
a dovezilor stabilite in Ordinul ministrului sanatatii nr...., nu ii cauzeaza
reclamantei nicio vatamare, ea putand participa nestingherita la licitatie
si in absenta acestora, rezultand, asadar, ca sub acest aspecte, nu poate
fi considerata persoana vatamata, in sensul Legii nr...., dat fiind ca, prin
declansarea demersului jurisdictional trebuie sa se urmareasca
asigurarea propriilor interese ale contestatoarei, nu interesul general de
respectare a legii ori interesul altor operatori economici. Vatamarea
trebuie sa fie una concreta, nu generala constand in apararea ordinii de
drept.

Lipsa cerintelor suplimentare nu afecteaza dreptul contestatoarei de
a depune o oferta care sa includa, daca aceasta apreciaza util, dovezile
pe care le reclama ca fiind obligatorii potrivit ordinului si care nu se
regasesc in caietul de sarcini, motiv pentru care solicitarea va fi respinsa.

Punctul....3

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii contractante
la solicitarea prezentarii de catre toti ofertantii a etichetei produsului
oferit, al carei continut sa fie cel stabilit prin art. 69... nr.... pentru
produsele biocide, respectiv de pct..... Anexa I... nr.... pentru produsele
dispozitive medicale.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta a
sustinut ca admite critica si va modifica documentatia de atribuire in
mod corespunzator.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a achiesat
astfel la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea in SEAP a
masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea
principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei
documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr.

395/2016.

Punctul....4

Se solicita eliminarea cerintei de prezentare a fisei tehnice,
contestatoarea argumentand prin aceea ca... nr.... Si... nr.... nu

prevad existenta fisei tehnice.

Autoritatea sustine ca prezentarea fisei tehnice reprezinta un
instrument practic de sinteza a dosarului tehnic al produsului ofertat,
prin care producatorul prezinta succint caracteristicile si eficienta
acestuia.

Observa Consiliul ca fisa tehnica a produsului a fost solicitata la
loturile 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia prin imersie a
instrumentarului medical si 5 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica a
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madinilor prin spadlare pe baza de clorhexidind 4% cu efect ridicat de
spumare.

In raport de cele de mai sus, Consiliul stabileste ca solicitarea de a
prezenta fisa tehnica a produsului nu introduce o bariera in calea
accesului la procedura si nu incalca principiul recunoasterii reciproce sau
al proportionalitatii. Fisa tehnica reprezinta un document comercial si
tehnic standard, emis in mod curent de orice producator de biocide
pentru a descrie proprietatile fizico-chimice si instructiunile de utilizare
ale produsului.

Operatorii economici care activeaza pe piata de profil detin in mod
uzual aceste documente in cadrul documentatiei comerciale primite de la
producatori.

nr.... reglementeaza conditiile nationale si... de introducere pe
piata a produselor biocide... nu fingradeste dreptul autoritatilor
contractante de a solicita documente suport suplimentare pentru a
verifica daca produsele ofertate raspund nevoilor specifice din caietul de
sarcini.

Consiliul constata ca cerinta autoritatii contractante este legala si
justificata, urmand sa respinga, ca nefondata contestatia formulata sub
acest aspect.

Punctul....5

Relativ la cererea de relotizare a loturilor 1,8 si 10, Consiliul
observa ca autoritatea doreste sa obtina mai multe tipuri de produse, pe
care le-a grupat deja in 11 loturi.

Contestatoarea este nemultumita de asocierea realizata la lotul
1 - Produse antiseptice si echipamente necesare cresterii compliantei
igienei si protectiei mainilor respectiv:

-produs antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spalare a mainilor
si a pielii intacte pe baza de clorhexiding;

-produs antiseptic lichid pe baza de alcool pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala mainilor prin frecare;
la lotul 8 - Servetele si lavete dezinfectante respectiv:

-lavete mari tip prosop pentru dezinfectie iTnalta cu proprietati
puternice de curatare;

-lavete pentru curatarea si dezinfectia de nivel scazut a
suprafetelor;

-lavete dezinfectante pe baza de 70% alcool si 2% clorhexidina;

-lavete pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,
sondelor cu ultrasunet (sonde ecografice) si instrumentarului medical
noncritic;
la lotul 10 Produse pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului
flexibil respectiv:

- detergent pentru endoscoape flexibile;

- dezinfectant de nivel inalt pentru endoscoape;
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-detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru curatarea si dezinfectia
instrumentarului si a echipamentelor termosensibile,
solicitand crearea de loturi distincte pentru fiecare produs aflat
actualmente in compozitia lor.

Potrivit art. 141 alin. (1) din Legea nr. 98/2016:

Art. 141. - (1) Autoritatea contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe
loturi a contractelor de achizitie publicd si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a
stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in
documentele achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanti va stabili obiectul fieciirui lot, pe baze
cantitative, adaptand dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa corespunda
mai bine capacititii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul
contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in
conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractantid nu recurge la atribuirea contractului pe
loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi,
norme din care reiese ca autoritatea contractanta are dreptul de a
recurge la atribuirea contractului pe loturi cu conditia de a preciza acest
lucru in documentatia de atribuire. Asadar, autoritatea contractanta are
optiunea fie de a atribui un contract global, pentru toate produsele, fie
de a recurge la divizarea pe loturi a achizitiei. Or, autoritatea
contractanta a preferat lotizarea venind in sprijinul furnizorilor acestor
produse.

In solutionare, Consiliul se va raporta si la dispozitiile art. 3 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016 potrivit carora:

dd) lot - fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publica, obiect care este
divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului contractelor individuale rezultate astfel incat
sd corespundd mai bine nevoilor autoritatii contractante, precum si capacitatii
intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii
si specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape
la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului;

Astfel, Consiliul retine ca la definirea lotului se tine cont in primul
rand de nevoile autoritatii contractante, si apoi de capacitatea
intreprinderilor mici si_mijlocii.

Relevante sunt si dispozitiile art. 18 din Legea nr. 98/2016 care
prevad urmatoarele:

(1) In cazul in care autoritatea contractanti intentioneazi si achizitioneze produse
similare, iar atribuirea contractelor poate fi realizata pe loturi separate, valoarea estimata a
achizitiei se determind luand in considerare valoarea globald estimata a tuturor loturilor. (...)

(3) In sensul dispozitiilor alin. (1), prin produse similare se intelege acele produse care
indeplinesc in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) sunt destinate unor utilizari identice sau similare;

b) fac parte din gama normald de produse care sunt furnizate/ comercializate de
citre operatori economici cu activitate constanta in sectorul respectiv.
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Din acestea rezultd ca legiuitorul a impus conditii cumulative, si nu
alternative in sensul destinatiei utilizarii coroborat cu gama normala de
produse ale unor operatori cu activitate constanta in domeniu.

In circumstantele concrete ale spetei de fata, avand in vedere
ca produsele loturilor 1, 8 si 10 sunt din aceeasi gama, avand
aceeasi utilizare, respectiv dezinfectia mainilor - lotul 1, dezinfectia
suprafetelor si instrumentarului medical - lotul 8, curatarea si dezinfectia
instrumentarului flexibil - lotul 10, Consiliul stabileste ca autoritatea, prin
achizitionarea impreuna a produselor specifice care compun
loturile contestate, nu si-a exercitat in mod abuziv dreptul pe care i-lI
confera dispozitiile normative precitate.

Consiliul Tnlatura sustinerile contestatoarei privind pretinsa lipsa de
principialitate derivata din aplicarea unor criterii diferite de coagulare
(grupare) de la un lot la altul. Flexibilitatea criteriilor reflecta o inalta
tehnicitate: Lotul 1 este coagulat pe baza protocolului clinic integrat al
igienei mainilor; Lotul 8 pe baza formei tehnologice unitare de
prezentare (sisteme gata de utilizare - lavete); iar Lotul 10 pe baza
fluxului tehnologic inchis si a compatibilitatii chimice stricte necesare
reprocesarii instrumentarului flexibil si termosensibil.

Nici sustinerea ca produsele nu pot fi incluse in acelasi lot deoarece
detin autorizatii sau avize diferite nu va fi primita intrucat autoritatea are
dreptul de a grupa produse cu regimuri de avizare diferite daca acestea
deservesc un flux tehnologic unitar.

Intrucat produsele din cele trei loturi sunt integrate pe baza unor
criterii clinice clare, Consiliul nu va impune autoritatii o noua structura a
loturilor 1, 8 si 10.

Punctul....

Contestatoarea, cu referire la produsul 1 - produs antiseptic pentru
dezinfectia igienica prin spalare a mainilor si a pielii intacte pe baza de
clorhexidina, al lotului 1, solicita precizarea nivelului dezinfectiei pe care
trebuie sa-| indeplineasca produsul solicitat - numai dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare sau si dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare.

Din analiza caietului de sarcini, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a definit fara echivoc cerintele tehnice pentru acest
produs, mentionand dezinfectia igienica prin spalare a mainilor si a pielii
intacte.

Intrucat nivelul de dezinfectie este clar precizat in caietul de sarcini,
nu se impune nicio modificare sau clarificare a documentatiei de atribuire
sub acest aspect.

Punctul....

Se solicita modificarea actualului spectru de activitate stabilit pentru
lotul 1:
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« Sa prezinte spectrul de activitate conform SR EN 14885 din aug. 2022 cu erata apr. 2023:
Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 60 secunde

Dezinfectie igienica prin spalare: EN 1499 (2,2}, timp de contact maxim 60 secunde
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact maxim 60 secunde

Virucid impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact maxim 60 secunde

2 O O O

in sensul prevazut de ordin si de standard. Este indicata lipsa eficacitatii
micobactericida - EN14348.

Retine Consiliul ca, potrivit caietului de sarcini, este necesar
ca produsul sa fie utilizat pentru dezinfectia igienica prin spalare a
mainilor si a pielii intacte si sa fie incadrat in grupa principala I, tip de
produs 1, conform Ord. MSP nr.....

Din analiza tabelului de cerinte din standardul EN...:... pentru aria
medicala (rubrica destinata produselor de tip hygienic handwash /
spalare igienicd), rezulta fara echivoc ca eficacitatea micobactericida in
baza testului EN... reprezinta o cerinta aditionala (optionald), iar nu una
obligatorie de baza. Standardul impune ca cerinta minima obligatorie
pentru validarea unui astfel de produs exclusiv activitatea bactericida si

cea levuricida, potrivit celor de mai jos:
4.3.2.3 Hygienic handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards
Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses EN 14476 (2/1)2

4 efficacy testing of 50 % product dilution in analogy to EN 13727 and EN 13624 (with a 2 1g reduction)

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hvegienic handwash products.

Prin urmare, autoritatea contractanta a procedat in mod corect si
legal, stabilind specificatiile tehnice in deplina concordanta cu cerintele
minime obligatorii ale standardului si cu destinatia clinica a produsului
(sapun antiseptic de spalare).

Pe cale de consecinta, criticile contestatoarei sunt respinse,
ca nefondate.

Punctul....

Se solicita obligarea autoritatii la definirea corecta (tehnic si legal)
a destinatiei de utilizare a produsului solicitat - in sensul ca trebuie sa fie
un produs utilizat pentru igiena pielii - dezinfectia igienica prin spalare a
pielii. Contestatoarea acuza faptul ca specificitatile impuse in indicatia de
utilizare pentru lotul 1, respectiv pielea intacta, decolonizarea pielii
intacte nu se regasesc in descrierea legala a unui produs biocid TP1.

Consiliul constata ca argumentarea contestatoarei consta in citarea
Anexei nr.... din Ordinul ministrului sanatatii nr.... si a Anexei V din
Regulamentul (UE) nr.....
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Faptul c@ modelul standard de... si definitia de baza a tipului de
Produs 1 (TP1) din Regulamentul european folosesc termeni generali
precum igiena umana sau dezinfectarea pielii nu interzice si nu limiteaza
dreptul autoritatii contractante de a detalia in documentatia de atribuire
aplicatiile clinice concrete si protocoalele epidemiologice pe care produsul
trebuie sa le deserveasca in unitatea sanitara.

Mai mult, specificarea faptului ca dezinfectantul este destinat
aplicarii pe pielea intacta nu reprezinta o cerintda conjuncturala sau
restrictiva, ci constituie chiar reflectarea conditiei juridice de baza pentru
incadrarea unui produs in categoria biocidelor TP1, delimitandu-I de
produsele destinate pielii lezate (plagi). In egala masura, termenul de
decolonizare reprezinta transpunerea in limbaj medical consacrat a
actiunii de dezinfectare si reducere a incarcaturii microbiene de pe corpul
uman.

Si sustinerile contestatoarei privind pretinsa lipsa a prevederilor
legale a acestor specificitati in actul de autorizare vor fi inlaturate,
intrucat legislatia achizitiilor publice impune autoritatii stabilirea unor
specificatii tehnice corelate cu nevoile sale reale, iar terminologia
utilizata este in perfecta concordanta cu limitele si scopul categoriei TP1.

Punctul....

Se solicita eliminarea mai multor cerinte aferente lotului 1, care
stabilesc o anumita compozitie a produsului, o prima cerinta avand
urmatorul continut:

Sa contind ca substanta activa digluconat de clorhexidina 2%

Sustine contestatoarea ca art. 5 din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr.... prevede ca substanta activa clorhexidina doar
in cazul unui produs folosit pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Analizdnd apararea autoritatii contractante, in sensul ca impunerea
substantei active digluconat de clorhexidinda 2% este justificata de
necesitatea obtinerii unui efect remanent, Consiliul o considera ca fiind
neintemeiata.

Ordinul _ministrului _sanatatii _nr.... stabileste in Anexa nr....
standardele minime de dezinfectie in functie de nivelul de risc din
unitatile sanitare, astfel ca la art. 5 prevede substanta clorhexidina doar
in cazul unui produs folosit pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
ori, in speta, suntem in prezenta unei dezinfectii igienice prin spalare.

Invocarea unui efect remanent pentru un sapun antiseptic reprezinta
o eroare logica: personalul medical se spala sau se dezinfecteaza
repetat, de zeci de ori pe parcursul unei ture, la fiecare interactiune
clinica, fapt ce anuleaza utilitatea practica a unei actiuni remanente de
lunga durata pe piele.

Prin urmare, argumentul efectului remanent nu poate fi primit ca o
justificare obiectiva pentru impunerea unei compozitii (clorhexidina 2%),
fiind necesara eliminarea cerintei.
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Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la lotul 2, punctul..., din contestatia...,
considerentele retinute de Consiliu cu acel prilej sunt incidente si in acest
caz, astfel ca se apreciaza asupra admiterii solicitarii de eliminare a
specificatiei referitoare la restrictia substantelor active de tipul alcoolului,
acidului peracetic ori a sarurilor cuaternare de amoniu. Se retine ca
fata de aceasta cerinta aferenta lotului 1 sa nu contina iod, clor, alcool,
compusi cuaternari de amoniu, fenoli, aldehide, autoritatea contractanta nu a furnizat
nicio aparare.

Lipsa vreunei aparari este semnalata si fata de critica privind
cerinta si nu contind parfum, coloranti. Prin urmare, in absenta unei baze
legale restrictive si a unei justificari obiective din partea autoritatii,
cerinta de a exclude total parfumul si colorantii apare ca fiind
conjuncturala si de natura sa elimine nejustificat de la procedura
operatori economici, motiv pentru care critica va fi admisa si eliminata
cerinta.

Punctul....

Fata de solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintelor
Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre 5 si 7)
Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati factorii de protectie tegumentara

invocand caracterul redundant data fiind evaluarea prealabila emiterii
autorizatiei pentru punere la dispozitie si utilizare, autoritatea
contractanta invoca efectul protector al pielii.

Stabileste Consiliul ca avizul biocid atesta exclusiv ca produsul este
sigur pentru comercializare... nu garanteaza confortul dermatologic sau
mentinerea integritatii cutanate in conditii de utilizare extrem de
frecventa. In mediul spitalicesc, personalul medical isi dezinfecteaza
mainile de zeci de ori pe zi. Mentinerea unui pH fiziologic (intre 5 si 7) si
prezenta factorilor emolienti sunt masuri critice pentru a asigura efectul
protector al barierei lipidice a pielii si pentru a preveni aparitia
dermatitelor profesionale.

Leziunile cutanate si iritatiile in randul personalului medical conduc
in mod direct la scaderea compliantei fata de protocoalele de igiena a
mainilor.

Prin urmare, solicitarea acestor parametri nu este redundanta, ci
reprezinta o obligatie de diligenta a spitalului in gestionarea riscului
infectios si in protejarea propriilor angajati.

Punctul....

Referitor la solicitarea de completare a cerintei sa se prezinte evaluari
dermatologice pentru produs cu sintagma finala inclusiv pentru aplicarea sa pe pielea
sensibild, evaludri intocmite de laboratoare certificate, Consiliul retine ca cerinta in
discutie este o cerinta suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa
acesteia nu impiedica depunerea de catre contestatoare a ofertei. De
altfel, nici nu a fost demonstrata producerea vreunui prejudiciu intrucat
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absenta sintagmei nu ii cauzeaza reclamantei nicio vatamare, ea putand
participa nestingherita la licitatie si in absenta acesteia.

Lipsa cerintelor suplimentare nu afecteaza dreptul contestatoarei de
a depune o oferta care sa includa in dovedirea cerintei de mai sus, daca
aceasta apreciaza util, evaluari dermatologice inclusiv pentru aplicarea
pe pielea sensibila, evaluari intocmite de laboratoare certificate.

In acelasi timp, optiunea alegerii cerintelor ori a modificarii acestora
apartine achizitoarei, marja de apreciere a acesteia fiind cenzurabilda doar
in conditiile in care se probeaza caracterul nelegal/restrictiv al
specificatiilor impuse.

Cu privire la marja de apreciere a autoritatii contractante relevante
sunt considerentele hotararii CJUE in cauza C-413/17: (30). Aceasti marja de
apreciere este justificatd de faptul ca autoritatile contractante sunt cele care cunosc cel mai
bine produsele de care au nevoie si sunt cele mai Tn mdsurd sa stabileascd cerintele care
trebuie indeplinite pentru a obtine rezultatele dorite.

In raport de cele mai sus retinute se constata netemeinicia criticii,
aceasta urmand a fi respinsa ca nefondata.

Punctul....

Se solicita eliminarea sintagmei finale a se prezenta declaratie de la
producator din cadrul cerintei sa poata fi folosit in sectii de pediatrie, in special pentru
copii de peste 3 ani - a se prezenta declaratie de la producator, contestatoarea
argumentand prin aceea ca nicio conformitate a unui produs
comercializat in Romania nu poate fi dovedita decat in modul stabilit prin
legislatia UE aplicabila.

Autoritatea contractanta se apara sustindnd ca la utilizarea
produsului sapun se aplica cerintele Regulamentului nr.....

Consiliul retine ca apararea autoritatii contractante bazata pe
incidenta Regulamentului (CE) nr.... privind produsele cosmetice este
vadit eronata.

Produsul solicitat la Lotul 1 este un sapun antiseptic pe baza de
digluconat de clorhexidina 2%, avand ca destinatie dezinfectia si
decolonizarea microbiologica a pielii intacte, fiind incadrat de drept
ca produs biocid de Tip 1 (TP1 - Igiena umana), supus exclusiv
Regulamentului (UE) nr.... (BPR) si OMS nr.....

In cadrul regimului european unitar al biocidelor, toate aspectele
legate de toxicologie, siguranta si grupe de varsta vulnerabile (cum sunt
copiii) sunt evaluate prealabil emiterii actului de autorizare de catre
organismele specializate. In masura in care un produs biocid TP1
prezinta restrictii sau indicatii specifice pentru utilizarea in pediatrie
(pentru copii de peste 3 ani), acestea sunt mentionate in mod obligatoriu
in cuprinsul Avizului... si pe eticheta aprobata a produsului.

Prin urmare, solicitarea suplimentara a unei declaratii de la
producator reprezinta o cerinta neconforma cu regulile de probare a
conformitatii stabilite de legislatia....
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Pentru a nu crea o bariera administrativa nejustificata, Consiliul
dispune eliminarea sintagmei finale a se prezenta declaratie de la
producator.

Punctul....

Se solicita modificarea cerintei si prezinte perioada de valabilitate
/stabilitate/sigurantd in timp, din momentul deschiderii recipientului de minim 2 ani in
sensul si prezinte perioada de stabilitate si sigurantd in timp impotriva contaminarii de
minimum 3 luni de la data deschiderii ambalajului. Isi argumenteaza
contestatoarea cererea prin aceea ca pentru valabilitatea produsului,
autoritatea a stabilit deja o perioada de minim 2 ani, aceasta fiind
diferita de cerinta legala de asigurare a unei anumite perioade de
stabilitate si siguranta impotriva contaminarii post-deschidere recipient
stabilita de art.... alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr.... la Ordinul ministrului
sanatatii nr.....

Autoritatea contractanta se apara sustinand ca a solicitat un termen
de valabilitate dupa deschidere cat mai lung, pentru a nu crea o risipa de
produs achizitionat in cazul expirarii in 3 luni, asa cum cere
contestatoarea.

Din analiza argumentelor expuse, Consiliul stabileste ca autoritatea
contractanta face confuzie intre valabilitatea produsului (oferita de
producator stabilita Tn caietul de sarcini la minim 2 ani de la data
achizitiei) si perioada de stabilitate si siguranta in timp post deschidere
ambalaj.

Potrivit dispozitiilor art.... alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt
necesare urmatoarele: (...) ¢) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate
si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor. in practica medical3, stabilirea unui termen de
utilizare post-deschidere de minimum 3 luni este o cerinta proportionalg,
menita sa garanteze ca substanta aplicata pe tegumente nu devine ea
insasi un vector de transmitere a agentilor patogeni.

Apararea autoritatii contractante, bazata pe ratiuni economice de
evitare a risipei, nu poate prevala in fata normelor de siguranta
epidemiologica si a realitatii chimice a produselor biocide TP1.

Impunerea unui termen de stabilitate post-deschidere de minimum 2
ani este tehnic imposibila pentru majoritatea dezinfectantilor spitalicesti
standard si reprezinta o cerinta vadit restrictiva, care incalca principiul
proportionalitatii.

Pe cale de consecinta, Consiliul obliga autoritatea contractanta sa
modifice caietul de sarcini in sensul solicitat, stabilind cerinta privind
perioada de stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii la un
nivel de minimum 3 luni de la data deschiderii ambalajului.

Punctul....

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii contractante
la modificarea cerintei Termen de valabilitate in ambalajul original sa fie de minim 2
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ani de la data achizitiei prin Tnlocuirea sintagmei data achizitiei cu data
fabricatiei.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta a
sustinut ca va fi modificata documentatia de atribuire si reformulata
cerinta astfel: Termen de valabilitate in ambalajul original sa fie de minim 2 ani de la
data fabricatiei.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a achiesat
astfel la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea in SEAP a
masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea
principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei
documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016.

Punctul....

Solicita contestatoarea precizarea cerintelor

»  Conditionare produs — recipienti/flacoane de 1000m] prevazute cu cu sisteme de dozare (capac dozator, pompa); se
vor asigura pompe de dozare compatibile acolo unde aceste produse nu sunt utilizate cu sisteme de dozare

* Recipientele/Flacoanele de dezinfectant sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele instalate in spital (Dozatoare
Dermados pentru flacoane de 11), si sa permita utilizarea acestora in ambalajul original cu datele inscriptionate vizibil

privind : denumirea comerciala / nr. lot produs / data expirarii

in sensul ca acestea sunt alternative: operatorii pot oferi atat produse
compatibile cu dozatoarele ......... , cat si produse prevazute cu propriile
sisteme de dozare.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta sustine ca se doreste
utilizarea produselor fie in dozatoare fie prin dozarea cu sistem de
dozare al recipientului in mod concomitent, in functie de necesitatile
sectiei si de dotarile din saloane.

Din analiza celor doua cerinte expuse, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta nu a reglementat o optiune alternativa pentru
operatorii economici, ci a instituit o obligatie cumulativa. Pe de o parte,
se solicita ca produsele sa fie livrate in recipienti prevazuti cu sisteme de
dozare proprii (capac dozator/pompa), iar pe de alta parte, se impune
conditia ca aceste flacoane sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele
instalate in spital (... pentru flacoane de 1L).

Sustinerea Autoritatii Contractante din Punctul de Vedere, conform
careia doreste utilizarea flacoanelor in mod concomitent (atat in aparate,
cat si pe pompita proprie), confirma caracterul disproportionat al
cerintei.

Satisfacerea nevoii reale a spitalului se poate realiza fara
restrictionarea pietei, prin disjungerea si stabilirea caracterului strict
alternativ al cerintelor.

Astfel, pentru zonele unde spitalul detine dispensere, flacoanele
trebuie sa fie compatibile cu acestea (fara obligatia de a avea atasat un
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sistem propriu de dozare), iar pentru zonele unde nu exista dispensere
instalate, flacoanele vor fi livrate cu pompite standard de
dozare (se admite astfel si solicitarea de modificare de la punctul.... al
contestatiei in sensul Conditionare produs - recipienti/flacoane de... ml
prevazute cu sisteme proprii de dozare (pompa atasata la flacon din
fabricatie).

Totodata, pentru ca operatorii economici sa poata evalua, in mod
real si obiectiv, compatibilitatea produselor proprii cu echipamentele
autoritatii, va fi obligata unitatea spitaliceasca la publicarea in SEAP a
elementelor tehnice de detaliu privind dispenserele din dotare.

Solicitarea de modificare a actualei forme de analiza comparativa de
la Punctul.... va fiadmisa, deoarece relevant pentru asigurarea
scopului organizarii procedurii nu este pretul unui litru de produs, a carui
eficienta depinde de compozitie, concentratie etc., ci, al unei proceduri
de dezinfectie, cum ar fi: pretul pe 1 m2, prftul unei dezinfectii a
mainilor etc.

Punctul....

Se solicita obligarea autoritatii la modificarea actualului spectru de

activitate:
Sa prezinte spectrul de activitate conform SR EN 14885 din aug. 2022 cu erata apr. 2023:

Dezinfectia igienica a mainilor: EN 1500 (2,2), timp de contact maxim 60 secunde

Dezinfectia chirurgicala a mainilor: EN 12791 (2,2), timp de contact maxim 5 minute
Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 60 secunde dezinfectie igienicd a mainilor
Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 5 minute dezinfectie chirurgicala a mainilor
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact maxim 60 secunde dezinfectie igienica a miinilor
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact maxim 5 minute dezinfectie chirurgicald a mainilor
Virucid: EN 14476 (2.1). timn de contact maxim 60 gecninde

in sensul prevazut de standard privind dezinfectia chirurgicala a mainilor.

In cazul lotului 1, produsul 2 - Produs antiseptic lichid pe baza de
alcool pentru dezinfectia igienica si chirurgicala mainilor prin frecare este
de observat indicatia de utilizare: dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare.

Asadar, pentru a corespunde necesitatii autoritatii contractante de
efectuare a ambelor tipuri de dezinfectie (dezinfectie igienica a mainilor,
cat si dezinfectia chirurgicala a mainilor) produsul va trebui sa aiba
spectrul de activitate aferent celui mai puternic/eficient tip de activitate
biocida, aspect care rezulta si din nota finala a tabelului inclus in art. 5
din Anexa nr.... a OMS nr.... potrivit cu care Se vor folosi doar produse avizate
pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor.

Prin urmare, se va admite solicitarea de modificare a spectrului de
activitate, potrivit...:
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4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1),EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
NOTE Activity on mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant for surgical handrub and

surgical handwash according to the state of the art.

Punctul....

Se solicita eliminarea cerintelor
Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 secunde — dezinfectia igienicd a mainilor

Sa acopere spectrul solicitat in maxim 5 minute — dezinfectia chirurgicala a mainilor

motivat de faptul ca cerinta de timp maxim de contact pe tot spectrul de
actiune solicitat nu are nicio sustinere legala.

Autoritatea contractanta justifica mentinerea cerintelor prin
trimiterea la intervalele minime si maxime privind eficacitatea din....

Sub aspect tehnic fiecare activitate microbicida este evaluata in
parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre
care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze
efectul testat.

Asadar atata vreme cat standardul EN...:... precizeaza timpii de
actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, achizitoarea nu
poate sa stabileasca un timp de contact global care va fi luat in
considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in
caietul de sarcini.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul intemeiat al
solicitarii, impunandu-se eliminarea cerintei de timp global de actiune pe
Tntreg spectrul de activitate microbicida stabilit in caietul de sarcini.

In cazul solicitarilor de la punctele.... si...., pentru identitate de
ratiune, se impune solutia avuta in vedere in cadrul analizei facute la
punctele.... si...., considerentele retinute de Consiliu cu acel prilej sunt
incidente si, astfel se apreciaza asupra respingerii solicitarilor.

Solicitarea de la punctul.... se va admite, pentru identitate de
ratiune, impunandu-se solutia avuta in vedere in cadrul analizei facute la
punctul...., considerentele retinute de Consiliu cu acel prilej sunt
incidente.

Si solicitarile de la punctele.... si.... vor fiadmise pentru
considerentele de la punctele.... si.....

Vizavi de solicitarea de la punctul.... privind eliminarea cerintei

Forma de conditionare - lichid gata de utilizare. fard coloranti si fird agenti de inerosare

Consiliul achieseaza acesteia motivat de urmatoarele:
-repetarea conditiilor privind starea de agregare lichida si modul de
utilizare directa are un caracter pur redundant.

- in ceea ce priveste conditiile de compozitie fara coloranti si
fara agenti de ingrosare, sunt retinute considerentele de la punctul... din
contestatia....
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Punctul....

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii contractante
la modificarea cerintei Termen de valabilitate in ambalajul original si fie de minim 2
ani de la data achizitiei prin inlocuirea sintagmei data achizitiei cu data
fabricatiei.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta a
sustinut ca va fi modificata documentatia de atribuire si reformulata
cerinta astfel: Termen de valabilitate in ambalajul original sa fie de minim 2 ani de la
data fabricatiei.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a
achiesat, astfel, la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea
in SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru
respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare
a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu,
regula Si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completd, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la

punctul.... se admite solicitarea de la punctul.... privind analiza
comparativa.

Punctul....1

Fata de solicitarea de modificare a
cerintei
Sa fie incadrat ca biocid in grupa principala 1. tip de produs 2. conform Ord. MSP nr 1761 r"2016afer

enta lotului 2, in sensul Sa fie incadrat ca produs biocid - TP2 - si ca dispozitiv
medical, autoritatea contractanta a sustinut in punctul de vedere transmis
Consiliului ca se vor modifica cerintele caietului de sarcini in sensul
eliminarii mentiunii si aparaturii medicale (dispozitive medicale) de la
indicatii de utilizare.

In raspunsul la punctul de vedere, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii la publicarea modificarii in SEAP.

In atari conditii, Consiliul va lua act de decizia autoritatii
contractante si o va obliga la publicarea in SEAP a masurii de remediere
pe care a Iinteles sa o adopte, pentru respectarea principiului
transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei documentatii de
atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii
necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare
completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii
de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Punctul....2

In solutionarea cererii de modificare a actualului spectru de
activitate microbicida,
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Sa prezinte spectrul de activitate conform SR EN 14885 din aug. 2022 cu erata apr. 2023:
Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute

Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Levuricida EN 13624 (2.1), timp de contact < 5 minute

Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute

Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 60 minute

Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 minute
Sporicid: EN 17126 (2,1), timp de contact < 15 minute

Consiliul observa ca obiectul procedurii de atribuire pentru Lotul 2 il
reprezinta achizitia unui Produs detergent-dezinfectant pentru curatarea
si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor / pavimentelor.

Examinand punctual solicitarile de modificare si eliminare formulate
de contestatoare pentru spectrul de activitate de mai sus, Consiliul retine
urmatoarele:

Cu privire la dualitatea Levuricid / Fungicid si aplicarea EN...,
Consiliul constata ca solicitarea cumulativa a eficacitatii levuricide si
fungicide este redundanta, din moment ce eficacitatea fungicida (mai
larga) o absoarbe pe cea levuricida.

De asemenea, asa cum reiese din Nomenclatorul standardului (p.
10), EN... este un instrument de laborator destinat strict evaluarii
actiunii bactericide si levuricide:

EN 16615:2015, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative test method for the evaluation of
bactericidal and yeasticidal activity on non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in
the medical area (4- field test) - Test method and requirements (phase 2, step 2)

Cu privire la cerinta distincta tuberculocida, Consiliul supune atentiei
faptul ca legislatia nationala - prin art. 6 alin. (1) din Ordinul
ministrului sanatatii nr.... - reglementeaza exclusiv obligativitatea
efectului  micobactericid  pentru procedurile  medicale, termenul
tuberculocid nefiind consacrat ca o cerinta de sine statatoare in unitatile
sanitare.

In conditile 1in care... stabileste (pag.35) ca eficacitatea
tuberculocida este incorporata structural in realizarea eficacitatii
micobactericide, mentinerea ambelor mentiuni in caietul de sarcini este
abuziva si artificiala (se vor avea in vedere si considerentele de la
punctul... din contestatia...).

In referire la nivelul sporicid solicitat, Consiliul obliga autoritatea
contractanta sa isi coreleze pretentiile sporicide cu definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt prevazuta la art. 1 lit. d) din Anexa 1 la OMS
nr.... - d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea.

Un produs biocid care detine certificare strict in baza standardului
EN... pentru Clostridium difficile nu poate fi considerat ca indeplinind
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cerinta de nivel inalt din Ordinul nr...., deoarece nu garanteaza
distrugerea majoritatii sporilor, ci doar a unei categorii specifice.

Punctul....3

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii contractante
la precizarea obligativitatii dovedirii tuturor activitatilor microbicide din
spectrul de activitate al produsului prin testari in conditii de murdarie.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta a
sustinut ca se accepta solicitarea de a se dovedi eficacitatea produsului
in conditii de murdarie pe tot spectrul solicitat.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a
achiesat, astfel, la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea
in SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru
respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare
a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu,
regula Si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul... din contestatia..., se admite solicitarea de la punctul....4
privind eliminarea cerintei constand in prezentarea mecanismului de
actiune prin oxidare celulara.

Admisa este si solicitarea de la punctul....5 privind eliminarea

cerintelor
Sa fie pe baza de acid peracetic / peroxid de hidrogen

Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod

find retinute considerentele privind impunerea unei anumite
compozitii de la punctul... din contestatia....

In cadrul specificatiilor tehnice stabilite pentru Lotul 2, autoritatea
contractanta a impus ca dezinfectantul s& fie sub forma de solid
concentrat. Contestatoarea critica aceasta cerintq,
aratand la punctul....6 ca se elimina nejustificat produsele aflate sub
forma de lichid concentrat.

Asa cum in mod corect a argumentat contestatoarea, indiferent daca
materia prima este livrata sub forma solida (praf, granule, tablete) sau
sub forma de lichid concentrat, ambele categorii de dezinfectante
concentrate ajung in mod invariabil sa fie utilizate in aceeasi forma
finala, respectiv forma lichida, prin diluarea materiei concentrate,
conform instructiunilor producatorului.

Autoritatea contractanta justifica impunerea dezinfectantului sub
forma de solid concentrat aratdnd ca aceasta conditie este strict
determinata de specificul echipamentului in care se doreste utilizarea
acestui produs, echipament care permite dozarea de substante sub
forma solida pentru dezinfectia de nivel inalt.
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.., stabileste Consiliul ca unitatea spitaliceasca nu a depus nicio
dovada tehnica (de pilda, extras din manualul de utilizare al
producatorului, fisa tehnica a aparatului) din care sa rezulte ca
sistemul de dozare... 2inl1 pe care il detine functioneaza exclusiv cu
materie solida si ca ar fi incompatibil cu utilizarea produselor sub forma
de lichid concentrat.

Prin urmare, in absenta unui probatoriu contrar din care sa reiasa o
imposibilitate tehnica, refuzul de a permite ofertarea formei de lichid
concentrat apare ca o masura restrictiva, motiv pentru care Consiliul
impune acceptarea si acestei forme.

Corelativ, se admite si solicitarea de Ila punctul....7 privind
modificarea cerintei forma de prezentare - recipient de minimum 1 kg, maxim 2 kg
in sensul forma de prezentare - recipient de minimum 1 kg/1 litru - maximum 2 kg/2 litri.

Punctul....8

Se solicita eliminarea cerintei si nu fie toxic, alergic, coroziv,
contestatoarea aratand ca instituirea unei asemenea conditii acorda
autoritatii contractante un drept nelegal de supracontrol al autorizatiilor
de utilizare emise de organismele abilitate. Aceasta argumenteaza ca
toate aspectele privitoare la eventuala nocivitate a unui produs chimic
dezinfectant sunt evaluate ex-ante, anterior emiterii autorizatiilor de
utilizare.

Analizdnd legalitatea acestei specificatii prin prisma art. 156 din
Legea nr. 98/2016 si a normelor speciale din domeniul medical, Consiliul
retine ca autoritatile contractante nu pot institui criterii subiective de
evaluare a riscurilor chimice care sa substituie sau sa cenzureze actele
administrative de autorizare emise de organele statului competente in
materie de sanatate publica.

In drept, plasarea pe piata si utilizarea produselor biocide pe
teritoriul Romaniei sunt reglementate strict de... prin... pentru....
Procesul de avizare a unui dezinfectant medical presupune o evaluare
stiintificd riguroasa a substantelor active, a profilului toxicologic, a
riscului de iritare/alergie cutanata si a compatibilitatii cu materialele
(caracterul coroziv), in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.....

Prin emiterea Avizului de Plasare pe Piata (Biocid)... pentru... atesta
in mod oficial ca produsul, desi este un preparat chimic concentrat cu o
anumita clasa de perisabilitate sau etichetare de pericol pe fisa de
siguranta (specifica biocidelor puternice de nivel inalt), este sigur pentru
utilizarea clinica si are riscuri controlate daca se respecta dilutia si
instructiunile de utilizare.

Consiliul observa ca autoritatea contractanta isi justifica mentinerea
cerintei aratdnd ca are dreptul de a solicita produse cu un efect nociv
redus asupra personalului.

Desi preocuparea autoritatii contractante pentru asigurarea
securitatii si sanatatii in munca este de o importanta incontestabila,
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modalitatea aleasa transforma un deziderat legitim intr-un criteriu de
excludere arbitrar si disproportionat.

Astfel, daca autoritatea contractanta dorea cu adevarat sa
incurajeze achizitia de produse cu impact toxic redus, aceasta avea la
dispozitie instrumentele legale oferite de Legea nr. 98/2016, de pilda,
putea stabili criterii de atribuire de tipul cel mai bun raport calitate-pret,
unde sa introduca un factor de evaluare tehnic punctat obiectiv (de
exemplu, acordarea de puncte suplimentare pentru produsele care au o
clasa de toxicitate inferioara).

Prin urmare, Consiliul va impune unitatii spitalicesti eliminarea
cerintei.

Punctul....9

Contestatoarea solicita modificarea cerintei

+ Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticla, materiale ceramice, etc), mobilier specific
obiecte sanitare. inclusiv anaratura medicala

in sensul Sa fie compatibil cu materialele suprafetelor, inclusiv ale aparaturii medicale, pe
care urmeaza a fi aplicat (precum metal, plastic, sticla, materiale ceramice); se vor prezenta
probe tehnice (precum rapoarte de testare) emise de organisme independente fata de
producator.

Autoritatea contractanta a mentionat in punctul de vedere ca
accepta dovedirea indeplinirii cerintei prin metode diverse, atat timp cat
sunt obiective, ceea ce, in fapt, reprezinta o achiesare partiala din partea
acesteia la solicitarea contestatoarei.

In ceea ce priveste prima teza a cerintei in modificarea propusa
de..., Consiliul stabileste ca aceasta propune o formulare
precisa, predictibila in acord cu dispozitiile art. 18 lit. d) din Anexa nr....
la Ordinul ministrului sanatatii nr...., acestea impunand unitatii sanitare
sa solicite produse compatibile cu materialul suportului dezinfectiei:
compatitibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.

..., transpunerea acestui criteriu medical in caietul de sarcini nu se
poate realiza prin utilizarea unor notiuni absolute si utopice de tipul orice
material, existente in formularea actuala.

Reamintim ca indicatiile de utilizare pentru produsul, obiect al lotului
2, au in vedere curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si
aparaturii medicale (dispozitive medicale).

Cu luarea in considerare a celor de mai sus, Consiliul va impune
modificarea cerintei in sensul indicat de autoarea contestatiei.

Punctul....10

Fata de cerinta caietului de sarcini:

Atat produsul concentrat cat si capacitatea recipientului acestuia sa fie compatibile cu sistemele DG Xtra 2inl,

sisteme de dozare pentru dezinfectanti aflate in dotarea spitalului si achizitionate prin PNRR, in urma procedurii de
Licitatie deschisa nr. CN1057135/09.07.2023. Se va prezenta o declaratie oficiala din partea producatorului de produse
chimice privind compabilitatea cu aceste echipamente de dozare, conform recomandarilor producatorului de
echipamente. asa cum reiese din documentatia acestuia (fisa tehnica. manual de utilizare)

contestatoarea solicita:
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-obligarea  autoritatii la dovedirea existentei necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de dozare... 2inl

Si

-in cazul in care face aceasta dovada, sa fie obligata a face publice
toate detaliile tehnice ale sistemului de dozare fabricat de ..........

Consiliul constata ca autoritatea contractanta
a justificat achizitia sistemelor de dozare prin intermediul procedurii de
licitatie deschisa lansata sub nr...., proiect finantat prin fonduri...
nerambursabile (PNRR).

Desi necesitatea spitalului de a utiliza sistemele de dozare din dotare
este una realda, modalitatea de transpunere a acestei cerinte in caietul
de sarcini incalca principiul transparentei si al tratamentului egal (art. 2
din Legea nr. 98/2016), de natura sa bloc... accesul altor operatori
economici la procedura. Astfel, autoritatea contractanta a omis sa
publice in SEAP documentatie tehnica esentiala (fisa tehnica si manualul
de utilizare ale aparatului fabricat de ......... ).

Pe cale de consecinta, mentindand cerinta de compatibilitate cu
sistemele de dozare din dotare, Consiliul va obliga autoritatea sa publice
in SEAP, toate detaliile tehnice ale sistemului de dozare... 2in1 (fabricat
de ......... ), astfel incat toti operatorii economici sa poata lua cunostinta,
in mod transparent, de caracteristicile de compatibilitate necesare pentru
elaborarea ofertei si obtinerea declaratiei de compatibilitate.

Punctul....11
Solicitda contestatoarea obligarea autoritatii la admiterea ofertarii de
produse compatibile cu propriul sistem de dozare (al caror cost sa intre
in pretul ofertei sau a caror utilizare gratuita sa fie acordata autoritatii pe
toata durata acordului cadru, fintr-un numar echivalent cu cel al
dozatoarelor... 2in1, pretins a se afla in detinerea autoritatii).

Consiliul stabileste ca, desi argumentul autoritatii bazat pe obligatia
de utilizare a echipamentelor de dozare prin PNRR este legitim, Consiliul
reitereaza ca aceasta necesitate nu poate fi transformata intr-un
instrument de bloc... a pietei biocidelor prin diverse clauze.

.., calea legala pentru asigurarea tratamentului egal nu consta in
obligarea spitalului la primirea altor dozatoare, ci in asigurarea
transparentei depline a sistemului existent, pentru ca orice producator
de biocide sa poata concura.

In consecinta, solicitarea contestatoarei de a se accepta sisteme de
dozare alternative in custodie gratuita apare ca neconforma cu regulile
de finantare PNRR si cu limitele obiectului contractului de fata,
concurenta fiind pe deplin restabilita prin masura obligarii spitalului la
publicarea specificatiilor tehnice ale echipamentului detinut.

Punctul....12

Fata de cerinta Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru, in timpul de actiune prevazut pentru spectrul de actiune, in conditii de murdarie,
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contestatoarea solicita modificarea acestei clauze in sensul Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru.

In sustinerea legalitdtii cererii, aceasta invocd incdlcarea
prevederilor art. 187 si art....0 din Legea nr. 98/2016, aratand ca
utilizarea criteriului de atribuire pretul cel mai scazut interzice evaluarea
in raport si alti factori (timpul de actiune, conditiile de testare) in cadrul
evaluarii financiare.

Autoritatea contractanta sustine in punctul de vedere «ca
introducerea timpului de actiune si a conditiilor de murdarie in formula
financiara nu afecteaza procedura, deoarece produsele neconforme vor fi
oricum excluse in etapa tehnica. Totodata, Autoritatea afirma ca aceasta
cerinta este necesara deoarece timpul de contact influenteaza
concentratia solutiei de lucru, si automat pretul acesteia.

Consiliul retine ca elementele de performanta tehnica (timpul de
contact de maximum... de minute si testarea in conditii de murdarie)
sunt specificatii tehnice minime si obligatorii.

In etapa financiard, dat fiind criteriul de atribuire pretul cel mai
scazut, autoritatea nu mai are dreptul sa penalizeze sau sa reevalueze
pretul unui produs pentru faptul ca are un timp de contact mai lung sau
o concentratie diferita.

Daca autoritatea contractanta dorea sa clasifice ofertele in functie de
eficienta timpului de contact (considerand ca un timp mai scurt justifica
un pret mai mare sau o concentratie diferita), avea obligatia legala de a
alege criteriul de atribuire cel mai bun raport calitate-pret.

Alegand..., criteriul pretul cel mai scazut, autoritatea este obligata
sa compare exclusiv elementul financiar, in speta pretul matematic al
unui litru de solutie de lucru.

Pe cale de consecinta, va fi obligata autoritatea contractanta la
remedierea documentatiei de atribuire pentru Lotul 2, in sensul
reformularii actualei formule de analiza comparativa a pretului, astfel:
Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru.

Punctul....1

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii contractante
la eliminarea cerintei ca produsul sa fie eficient si Tmpotriva
aeromicroflorei.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractantd a
sustinut ca denumirea lotului si a produsului va fi reformulata astfel:
Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor pe cale aeriand prin nebulizare.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a
achiesat, astfel, la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea
in SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru
respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare
a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu,
regula Si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
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privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Punctul....2
Fata de cerinta caietului de sarcini prevazuta in cazul lotului 3:
Sa fie compatibil cu aparatele ......... aflate in dotarea spitalului, aparate achizitionate

prin PNRR in urma procedurii de Licitatie deschisa nr....; compatibilitatea va fi demonstrata
dupa cum urmeaza:

- adresa oficiala din partea producatorului aparatului ......... , care sa ateste

compatibilitatea produsului ofertat cu nebulizatorul ......... ;

- prin buletine de testare conform EN17...2.

contestatoarea solicita:

-obligarea autoritatii la dovedirea existentei necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de difuzare .........

Si

-in cazul in care face aceasta dovada, sa fie obligata a face publice
toate detaliile tehnice ale sistemului de difuzare .........

precum Si
-eliminarea ca dovedirea compatibilitatii sa se faca printr-o atestare
emisa de chiar...’PHARM (producatorul difuzorului ......... ).

In analiza primelor doud solicitdri sunt retinute considerentele de la
punctul....10., Consiliul obligdnd autoritatea sa publice in SEAP, toate
detaliile tehnice ale sistemului de difuzare ......... , astfel incat toti
operatorii economici sa poata lua cunostinta, in mod transparent, de
caracteristicile de compatibilitate necesare pentru elaborarea ofertei.

Fata de modalitatea obligatorie de demonstrare a conformitatii
constand 1n prezentarea unei adrese oficiale din partea producitorului
aparatului  ......... , care sa ateste compatibilitatea produsului  ofertat cu
nebulizatorul ......... , Consiliul stabileste ca obligarea unui ofertant de a obtine
un document de conformitate (o adresa oficiala) de la un tert - care, in
mod uzual, este direct interesat pe piata comerciala de a-si vinde
propriile solutii chimice dedicate - plaseaza validitatea ofertei Ia
latitudinea unui comportament discretionar al unui tert concurent.

...'PHARM nu are nicio obligatie legala sau comerciala de a elibera
adrese de compatibilitate pentru produsele altor producatori concurenti
ceea ce transforma cerinta autoritatii intr-o conditie imposibil de
indeplinit pentru oricare alt ofertant.

Consiliul subliniaza ca instrumentul obiectiv si recunoscut pentru a
demonstra compatibilitatea si eficienta unui produs destinat dezinfectiei
suprafetelor pe cale aeriana prin nebulizare este buletinul de testare
conform standardului EN... (Dezinfectante si antiseptice chimice. Metode
de testare prin procese de difuzare in aer a dezinfectantelor).

Prin urmare, Consiliul va achiesa solicitarii de eliminare a cerintei ca
dovedirea compatibilitatii sa se faca printr-o atestare emisa de.../PHARM
(producatorul difuzorului ......... ).
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Pentru considerentele emise la punctul....11 se va respinge
solicitarea de admitere a ofertarii de produse compatibile cu propriul
sistem de dozare de la punctul....3.

Punctul....4

In solutionarea cererii de modificare a actualului spectru de
activitate microcida,

Sa prezinte spectru de actiune, conform SREN... din aug.... cu erata apr. 2023:

- Bactericida: EN...,

- Levuricida: EN...(Candida albicans),

- Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis),

. Tuberculocid/...,

- Sporicida: EN...

- Virucida: EN...

Consiliul observa ca obiectul procedurii de atribuire pentru Lotul 3 1l
reprezinta achizitia unui Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor pe
cale aeriana prin nebulizare.

Pentru acest lot, autoritatea contractanta a impus obligativitatea ca
produsele ofertate sa prezinte un spectru de actiune complet,
demonstrat prin intermediul standardului specific EN..., structurat pe
urmatoarele componente: bactericida, levuricida, fungicida,
tuberculocida/micobactericida, sporicida si virucida.

Conform definitiei existente la art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, dezinfectia de nivel inalt reprezinta:

d) dezinfectie de nivel 1nalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnalt nu poate substitui sterilizarea.

Pentru considerentele retinute la punctul....2, Consiliul va impune
autoritatii contractante modificarea spectrului de activitate in sensul
eliminarii  solicitarii dovedirii eficacitatii levuricide si eficacitatii
tuberculocide.

Punctul....5

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui flacon de 1 litru Tn sensul Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesara pentru dezinfectia unui metru cub de volum al incédperii de
dezinfectat, motivat de faptul ca eficienta achizitiei impune o comparare
prin raportare la pretul cantitatii necesare pentru realizarea dezinfectiei
pe cale aeriana a unui anumit volum al incaperii, iar nu la pretul unui
litru de produs.

Punctul....1

La acest punct, contestatoarea cere obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca la acest lot (lotul 4 - Dezinfectant de nivel
inalt pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului
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medical) sa poata fi ofertate numai produse dispozitive medicale - cu
consecinta eliminarii oricaror referiri la produsele biocide ca posibilitate
de ofertare.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta a
sustinut ca va accepta solicitarea de a ramane doar produse incadrate ca DM; astfel, se
modifica CS prin eliminarea cerintelor urméatoare, pentru a corespunde cu incadrarea
produsului:

1.... DETINA... DE PLASARE PE PIATA VALABIL

Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid,
levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid.

La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private,
furnizorii acestora trebuie sd pund la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de
catre Comisia Nationala pentru... (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

Produsul care detine... trebuie sd se regaseascda in REGISTRUL NATIONAL AL
PRODUSELOR BIOCIDE actualizat.

c. Categorii de utilizatori: domeniul medical - conform cu avizul

6. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE:

Sa poata fi utilizat in domeniul medical unitati sanitare.

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a
achiesat, astfel, la solicitarea contestatoarei si o va obliga la publicarea
in SEAP a masurilor de remediere pe care a inteles sa le adopte, pentru
respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare
a unei documentatii de atribuire care sa continda orice cerinta, criteriu,
regula Si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Punctul....2

Consiliul observa ca, in cadrul cerintelor stabilite in documentatia
de atribuire, autoritatea contractanta a instituit obligatia ca produsul trebuie
sd detina certificat de calitate si conformitate al produsului.

Contestatoarea solicita eliminarea acestei cerinte, argumentand ca
art. 6 alin. (3) Ordinul ministrului sanatatii nr.... din reglementeaza in
mod exhaustiv modalitatea de atestare a conformitatii unui dispozitiv
medical.

In punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta
a sustinut ca va accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii de:
certificat de calitate/certificat de analiza emis de producator si declaratie de conformitate
pentru DM-uri. Fata de aceasta modificare, contestatoarea insista in
eliminarea cerintei.

In analiza sa, Consiliul retine descrierea mentionatd in caietul de
sarcini aferenta cerintei a carei eliminare se solicita:

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine
de analiza fizico-chimice ale produsului).

Pagina 54 din 85



a, Conditii tehnice de asigurare a calitatii - fiecare produs va fi insotit de un
certificat de analizd/raport de analize fizico- chimice corespunzator lotului din care face
parte. Acesta trebuie sa contind un minim de informatii cum ar fi:
denumirea produsului;
numarul lotului din care face parte;

-rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate in
apa etc.) care trebuie sa fie conforme cu datele din Fisa tehnica cu date de securitate;

-determinarea concentratiei/cantitatii de substante active care trebuie sa corespunda cu
datele din Declaratia privind substantele active din produs datd de producator; data de
expirare a lotului.

Indicatii privind conditiile de pastrare, depozitare si de eliminare finala
Categorii de utilizatori: domeniul medical - conform cu avizul
Indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor.

Consiliul constata ca toate elementele de siguranta si control pe care
autoritatea contractanta le enumera in textul citat (indicatii privind
conditile de pastrare, depozitare, eliminare finala, masuri de prim
ajutor, domenii de utilizare medicala, parametri generali de pH sau
densitate) se regasesc deja in cuprinsul fisei cu date de securitate (FDS),
fisa pe care ofertantii trebuie sa o depuna oricum in cadrul propunerii
tehnice.

De asemenea, determinarea concentratiei substantelor active si
domeniul de utilizare medicala sunt atestate prin Avizul de Plasare pe
Piata (Biocid) eliberat de... CE in cazul....

Prin urmare, solicitarea ca operatorii economici sa prezinte in etapa
de evaluare a ofertelor un certificat suplimentar care nu face altceva
decéat sa reia mecanic informatiile tehnice deja existente in documentele
principale mentionate anterior nu aduce niciun plus de siguranta clinica
unitatii sanitare, motiv pentru care se impune eliminarea ei.

Punctul....3

Solicitarea constand in eliminarea cerintei privind o numita
compozitie a produsului va fi admisa pentru considerentele expuse pe
larg la punctul... din contestatia....

Punctul....4

La solicitarea de completare de la acest punct, autoritatea, prin
punctul de vedere a precizat materialele instrumentarului pe care se
aplica produsul fiind modificata cerinta astfel: Sa fie compatibili cu materialul
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat (metal, plastic, sticla, materiale ceramice, etc.)

Totodatda, a precizat autoritatea ca accepta dovedirea indeplinirii
cerintei prin metodele diverse ale ofertantilor, atat timp cat sunt
obiective.

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

Punctul....5

I ~ ~AliAiFA AR AA AlinAainAarA A ~AvinFAlAw
Solutia de lucru si nu fie coroziva
Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale

autoritatea contractanta a achiesat prin punctul de vedere transmis
Consiliului, motiv pentru care o va obliga la publicarea in SEAP a masurii
de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea
principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei
documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016.

Punctul....6

Contestatoarea solicita modificarea actualului spectru de activitate
microbicida stabilit pentru lotul 4 dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, in sensul:

- eliminarii solicitarii dovedirii eficacitatii levuricide (dezinfectia
de nivel Tnalt impune un produs care sa prezinte activitate fungicida, iar
nu levuricida iar eficacitatea fungicida acopera eficacitatea levuricida);

- solicitarii dovedirii eficacitatii fungicide conform standardelor
EN... si EN....

Stabileste Consiliul ca prin definirea spectrului de la Lotul 4 fara a
include eficacitatea fungicida, autoritatea contractanta a
ignorat dispozitiile art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul ministrului
sanatatii nr.... care stabilesc:

d) dezinfectie de nivel Tnalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in formad vegetativd, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea.

Definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt are un caracter imperativ
si obligatoriu, iar autoritatea contractanta nu are latitudinea de a reduce
spectrul stabilit de legiuitor (prin limitarea la activitatea levuricida).

Totodata, Consiliul retine ca potrivit... eficacitatile pot fi dovedite
prin urmatoarele evaluari:
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4.3.2.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1),EN 14562 (2/2)

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1),EN 17111 (2/2)

Virucidal activity

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)

activity

Conform tabelului, evaluarea eficacitatii levuricide si fungicide se face
prin aceleasi doua norme de testare, indiferent de spectrul vizat:

-EN... (2/1): Test cantitativ de suspensie (Faza 2, Pasul 1) aplicat
obligatoriu in domeniul medical.

-EN... (2/2): Test cantitativ pe purtator (Faza 2, Pasul 2) care
simuleaza conditiile reale de utilizare prin imersie pentru instrumentar.

Cu toate acestea, diferenta consta strict in organismele tinta folosite
in laborator conform...:

-Yeasticidal activity (Activitate levuricida): Produsul este testat
obligatoriu doar pe o cultura de levuri, respectiv tulpina Candida
albicans.

-Fungicidal activity (Activitate fungicida): Produsul este testat in
mod extins atat pe Candida albicans (levuri), cat si pe spori de mucegai,
reprezentat de tulpina Aspergillus brasiliensis.

Asadar, in conformitate cu regulile reflectate in..., un produs
dezinfectant de nivel fTnalt care obtine certificarea activitatii
fungicide detine ’n mod implicit si capacitatea de a distruge levurile.
Spectrul fungicid subsumeaza in totalitate spectrul levuricid.

Prin urmare, Consiliul va impune autoritatii:

- eliminarea cerintei privind eficacitatea levuricida;

-solicitarea activitatii fungicide, cerinta de performanta superioara
care respecta definitia dezinfectiei de nivel inalt de la art. 1 lit. d) din
Anexa nr.... la Ordinul ministrului sanatatii nr.... si care, conform
standardului cadru..., acopera integral si subsumeaza activitatea
levuricida.

Punctul....7

Se solicita obligarea autoritatii la precizarea in sensul ca toate
eficacitatile din spectrul de activitate microbicida trebuie dovedite prin
testari in conditii de murdarie.

Pornind de la cerinta:

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica
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contestatoarea sustine ca asemenea actiune poate fi realizatd doar de un
produs testat in conditii de murdarie.

Din analiza caietului de sarcini, rezulta ca autoritatea solicita ca
produsele ofertate sa fisi mentina eficacitatea in prezenta materiilor
organice si a substantelor interferente.

In analiza pozitiei sale, autoritatea contractanta a afirmat ca
elementul de interes se limiteaza exclusiv la dezinfectia in conditii de
curatenie (clean conditions).

Aceasta abordare ignora realitatea medicala obiectiva din unitatile
sanitare, realitate invocata in mod corect de catre contestatoare, care a
atras atentia asupra faptului ca eficacitatea unui dezinfectant in prezenta
substantelor interferente, materie organica (sange, voma sau fecale)
presupune testarea sa in conditii de murdarie.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca, refuzadnd sa detalieze in caietul
de sarcini obligatia testarii in conditii de murdarie si sustinand ca este
suficient testul in conditii de curatenie, autoritatea contractanta creeaza
o contradictie cu propria cerinta din caietul de sarcini si accepta riscul
achizitionarii unui produs a carui eficacitate va fi complet anulata in
activitatea spitaliceasca reala.

Punctul....8

La solicitarea de stabilire a formulei de analiza comparativa a
pretului ofertelor, autoritatea contractanta a acceptat modificarea dupa
cum urmeaza:

Analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru produs lichid gata de
utilizare /solutie de lucru.

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

Punctul....1

La solicitarea de eliminare a cerintei cu efect ridicat de spumare, specifica
lotului 5 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare pe
baza de clorhexidina 4% cu efect ridicat de spumare, autoritatea
contractanta a achiesat prin punctul de vedere transmis Consiliului,
motiv pentru care o va obliga la publicarea in SEAP a masurii de
remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea principiului
transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei documentatii de
atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii
necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare
completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii
de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/2016.
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Punctul....2

Solicitarea privind eliminarea cerintei de prezentare a certificatului
de calitate si conformitate al produsuluiva fi admisa pentru
considerentele expuse la punctul....2.

12. INDICATII DE UTILIZARE:

prin aplicare a maximum o doza de produs, trebuie sa aiba un timp de actiune de maximum de 60 secunde

va fi admisa pentru considerentele expuse la punctul.....

Punctul....4

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru produs lichid gata de utilizare Tn sensul Analiza comparativa va avea in
vedere pretul cantitdtii de produs necesara pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie
igienicd a mainilor, motivat de faptul ca eficienta achizitiei impune o
comparare prin raportare la pretul cantitatii necesare pentru realizarea
unei proceduri de dezinfectie igienica, iar nu la pretul unui litru de
produs.

Referitor la solicitarea de completare a cerintei sd nu produca iritatii
la utilizari repetate prin prezentarea de rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate, rapoarte de
testare ale caror concluzii sa nu fie infirmate de inscrisurile de pe
eticheta produsului, Consiliul retine ca cerinta in discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei.

Pentru identitate de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in
cadrul analizei facute la punctul...., considerentele retinute de Consiliu cu
acel prilej sunt incidente si in acest caz, astfel ca se apreciaza asupra
respingerii solicitarii.

Punctul....1

In solutionarea cererii de modificare a actualului spectru de

activitate microbicida:
Sa prezinte spectrul de activitate conform... din aug.... cu erata apr. 2023:
Bactericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

B actericida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

... (...), timp de contact < 5 minute

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

Fungicida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

Fungicida: EN... (...), timp de contact < 5 minute

Tuberculocida si Micobactericida: EN... (...), timp de contact <... minute

Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN... (...), timp de contact < 5
minute

Sporicid: EN... (...), timp de contact <15 minute

... (...), pe tulpina Clostridium difficile, timp de contact < 15 minute
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Consiliul ia act ca obiectul lotului 7 este reprezentat de Dezinfectant cu
actiune rapida pentru dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale
aplicat prin pulverizare.

Se observa ca prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a
achiesat partial solicitarilor contestatoarei, acceptand modificarea
cerintei fungicide conform standardului EN..., motiv pentru care va fi
obligata la publicarea in SEAP a masurii de remediere.

In privinta celorlalte solicitari de modificare a spectrului de activitate
microbicid, Consiliul retine ca la art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, dezinfectia de nivel inalt este definita astfel:

d) dezinfectie de nivel 1nalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea.

In conditiile ordinului, Consiliul retine ca spectrul solicitat de
autoritatea contractanta respecta definitia dezinfectiei de nivel
inalt prevazuta de art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul ministrului
sanatatii nr...., dupa cu urmeaza:

-Bacterii in forma vegetativa: Acoperite prin standardele EN...
si EN... (timp de contact < 5 min).

-Fungi: Acoperite prin standardul EN....

-Virusuri: Acoperite prin cerinta de Virucid complet conform EN...
(testat obligatoriu pe Adenovirus, Norovirus si Poliovirus, timp de contact
< 5 min);

-Majoritatea sporilor bacterieni: Acoperita prin standardul EN...
(spectru sporicid general si testare specifica tintita pe tulpina critica
spitaliceasca Clostridium difficile, timp de contact < 15 min).

Pentru considerentele retinute la punctul....2, Consiliul va impune
autoritatii contractante modificarea spectrului de activitate in sensul
eliminarii  solicitarii  dovedirii  eficacitatii levuricide si  eficacitatii
tuberculocide.

Consiliul nu va impune autoritatii contractante modificarea spectrului
de activitate in sensul celorlalte solicitari ale contestatoarei.

Punctul....2

Se solicita eliminarea cerintei si acopere spectrul solicitat in maxim... minute,
motivat de faptul ca nu exista temei legal pentru asemenea cerinta, iar
prin caietul de sarcini s-a stabilit timpul maxim de contact in care trebuie
sa se produca fiecare eficacitate microbicida.

In ceea ce priveste afirmatia contestatoarei privitoare la lipsa unui
temei legal pentru impunerea pragului maxim de... de minute, Consiliul o
va respinge ca nefondata. Temeiul juridic si tehnic este reprezentat de...
care stabileste in mod imperativ ca timpul maxim admisibil din punct de
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vedere epidemiologic pentru demonstrarea eficacitatii dezinfectantilor in
aria medicala pe suprafete este de... de minute.

Pe de alta parte, Consiliul constatda ca argumentul autoritatii
contractante - potrivit caruia unele activitati bactericide necesita timpi
de contact mai indelungati - denota o confuzie tehnica. Pentru un produs
din Lotul 7, definit ca Dezinfectant cu actiune rapida (...) aplicat prin
pulverizare, activitatile bactericide de baza (EN... si EN...) trebuie sa se
produca in mod obligatoriu intr-un timp extrem de scurt (maximum 5
minute, astfel cum autoritatea insasi a si prevazut).

Consiliul nu va impune autoritatii eliminarea cerintei.

Punctul....3

Fata de solicitarea privind precizarea ca toate eficacitatile din
spectrul de activitate al produsului trebuie dovedite in conditii de
murdarie, Consiliul are in vedere definitia conditiilor de testare in conditii
de murdarie prevazute in..., conditiile de murdarie fiind definite la
pct..... ca fiind conditii reprezentative pentru suprafetele care sunt
cunoscute ca ar contine sau ar putea contine substante organice si/sau
anorganice.

In conditiile in care nu se contestd faptul cd suportul de dezinfectat
mentionat in cuprinsul achizitiei este cunoscut ca ar contine sau ar putea
contine substante organice si/sau anorganice, Consiliul apreciaza ca
dovada eficacitatii microbicida trebuie facuta cu testari efectuate in
conditii de murdarie, motiv pentru care se admite solicitarea.

Punctul....4

Vizavi de eliminarea cerintei cu aplicare sub forma de spuma, Consiliul
retine ca desi, in mod individual, o autoritate poate cere o anumita forma
de prezentare daca o justifica solid, actiunile autoritatii in prezenta cauza
denota o inconsecventa in felul in care procedeaza. Astfel, autoritatea a
eliminat cerinta de spumare de la Lotul 5 (sapun de maini), unde spuma
era tehnic necesara pentru spalarea mecanica, dar o mentine cu
rigiditate la Lotul 7 (dezinfectant de aparatura). Aceasta inconsecventa
demonstreaza un comportament arbitrar si subiectiv.

Mai sustine autoritatea ca isi justifica cerinta aratand ca spuma
aduce un efect mecanic asupra murdariei...., efectul mecanic pe
echipamente este asigurat de frecarea manuala realizata de personalul
medical, nu de bulele de spuma in sine.

In lipsa unei justificdri pertinente, Consiliul va dispune eliminarea
cerintei.

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul... din contestatia..., se admite solicitarea de la punctul....5
privind eliminarea cerintei constand in prezentarea mecanismului de
actiune prin oxidare celulara.

Admisa este si solicitarea de la punctul....6 privind eliminarea
cerintelor
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Sa contina peroxid de hidrogen
Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, s@ruri cuaternare de amoniu

fiind retinute considerentele privind impunerea unei anumite compozitii
de la punctul... din contestatia....

Punctul....7

Pentru considerentele expuse la punctul....9 se admite solicitarea
privind inlocuirea sintagmei orice material cu sintagma cu materiale
specifice suprafetelor si aparaturii medicale precum metal, plastic, inox,
sticla, materiale ceramice, ciment, gresie.

Punctul....8

Pentru considerentele expuse la punctul....8 se admite solicitarea

privind eliminarea cerintelor
Sa fie cu toxicitate redusd in solutia gata de utilizare

Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
Selutia de lucru s nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, céilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale

Punctul....9

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru produs lichid gata de utilizare ce acopera spectrul solicitat in maxim...
minute in sensul Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m’ indicatd prin documentele de autorizare a
produsului iar In cazul in care aceastd cantitate este exprimatd sub forma de interval, prin
raportare la cantitatea maximi, motivat de faptul ca scopul achizitiei nu este
cumpararea unui litru de produsci a cantitati necesare pentru
dezinfectia unui mp de suprafata.

Punctul...

Autoritatea contractanta va clarifica denumirea lotului 8 Servetele si
lavete dezinfectate in conditiile in care cele patru produse care alcatuiesc
lotul nu fac referire la servetele.

Punctul....

Analizadnd solicitarea de eliminare a sintagmei lavete mari tip prosop,
Consiliul observa ca autoritatea a utilizat in titulatura produsului
sintagmele lavete mari si de tip prosop, termeni care nu apartin niciunui
nomenclator legal, tehnic sau de standardizare aplicabil in domeniu.

Consiliul constata ca utilizarea adjectivului mari in titulatura, urmata
de impunerea unui interval dimensional (20 x 20 cm - 30 x 30 cm),
demonstreaza o lipsa de rigoare profesionala din partea autoritatii
contractante in elaborarea cerintelor.

Introducerea unor termeni ambigui, desprinsi de realitatea tehnica si
comerciala a produselor de profil, este de natura sa induca in eroare
operatorii economici si sa vicieze procesul de elaborare si evaluare a
ofertelor.

Atat timp cat autoritatea a stabilit dimensiuni centimetrice concrete,
mentinerea unei sintagme subiective si redundante precum lavete
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mari in titulatura nu aduce nicio valoare tehnica, ci doar deschide
calea.... Un produs nu poate fi declarat conform sau neconform pe baza
unui criteriu elastic si nedefinit legal precum caracterul mare al acestuia.

Asadar, se impune eliminarea sintagmelor mari si tip prosop.

Si termenul puternice din denumirea produsuluilLavete mari tip
prosop pentru dezinfectie inalt cu proprietati puternice de curatare avand
in vedere solicitarea de la punctul.... se impune a fi eliminat intrucat
reprezinta o formulare complet vaga, imprecisa si lipsita de rigoare
profesionala. Performanta realda a produsului se determina exclusiv prin
indicatori fizici si tehnici stabiliti prin standarde de profil.

Punctul....

Contestatoarea solicita modificarea cerintei Sa prezinte efect de curitare
puternic si efect de dezinfectie de nivel sporicid intr-un singur pas in sensul Sa curete si
sa dezinfecteze concomitent.

Consiliul constata ca sintagma actuala impusa de autoritate imbina
un element subiectiv efect de curatare puternic cu o cerinta tehnica
extrem de riguroasa efect de dezinfectie de nivel sporicid intr-un singur
pas.

Modificarea solicitata de contestatoare clarifica cerinta functionala a
produsului intr-o maniera predictibila pentru toti competitorii, motiv
pentru care Consiliul achieseaza solicitarii.

Punctul....

Intrucat actuala formulare nu asigura claritatea necesara elaborarii
ofertei, Consiliul va impune reformularea cerintei Lavetele sa fie compatibile cu
toate tipurile de suprafete (cauciuc sau plastic) si dispozitive medicale astfel: Lavetele sa
fie compatibile cu materialul suprafetelor si al dispozitivelor medicale, precum [se vor
mentiona materialele pe care urmeaza a utiliza lavetele].

Utilizarea sintagmei toate tipurile de suprafete, urmata de
mentiunea din paranteza (cauciuc sau plastic), este generalista si
imprecisa.

Si cerinta Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive, avand in
vedere solicitarea de la punctul...., sufera de aceeasi lipsa de claritate.
Pentru a asigura o evaluare obiectiva, autoritatea este obligata sa
detalieze cerinta prin indicarea materialelor din care sunt realizate aceste
echipamente non-invazive.

Admisa este si solicitarea de la punctul.... privind eliminarea
cerintelor

Lavetele sa nu contina alcool, clor, iod, fenoli.

substante active: sa elibereze acid peracefic m urma activarn cu apa

fiind retinute considerentele privind impunerea unei anumite compozitii
de la punctul... din contestatia....

Punctul....

In solutionarea cererii de modificare a actualului spectru de
activitate microbicida:
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Sa prezinte spectrul de activitate conform1 SR EN 14885 din aug, 2022 ¢u erata apr. 2023:
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
0 Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
o Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
o Levuaricida: EN 16615 (2.2). timn de contact £ 5 minute

Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact £ 5 minute

Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact £ 5 minute

Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 60 minute

Virucid complet: (Adenovirus, Noravirus, Poliovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 minute
Sporicid; EN 17126 (2,1), timp de contact < 15 minute

Sporicid EN 17126 (2,1), pe tulpina Clostridium difficile, timp de contact < 15 minute

Consiliul retinecala art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul
ministrului sanatatii nr...., reprezentand Norme tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, dezinfectia de nivel inalt este definita astfel:

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnalt nu poate substitui sterilizarea.

Pentru considerentele retinute la punctul....2, Consiliul va impune
autoritatii contractante modificarea spectrului de activitate in sensul
eliminarii  solicitarii  dovedirii  eficacitatii levuricide, eficacitatii
tuberculocide si solicitarii fungicide si conform....

In privinta celorlalte solicitari de modificare, Consiliul retine ca
spectrul solicitat de autoritatea contractanta respecta definitia
dezinfectiei de nivel inalt prevazuta de art. 1 lit. d) din Anexa nr....
la Ordinul ministrului sanatatii nr...., dupa cu urmeaza:

-distrugerea bacteriilor in forma vegetativa - este acoperita de
standardele EN... si EN... (Bactericida).

-fungilor - este acoperita de standardele EN... (Fungicida).

-virusurilor - este  acoperita de  standardul EN... cu mentiunea
explicita Virucid complet (care distruge toate virusurile: Adenovirus,
Norovirus, Poliovirus).

-micobacteriilor - este acoperita de standardul EN...
(Micobactericida).

-a majoritatii sporilor bacterieni - este acoperita de standardul EN...,
inclusiv cu testarea specifica pe tulpina etalon Clostridium difficile.

Pentru considerentele redate la punctul....3 se va admite solicitarea
de la punctul.... privind precizarea dovedirii tuturor activitatilor
microbicide din spectrul de activitate al produsului prin testari in conditii
de murdarie.

Punctul....

Se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei lavetele si prezinte testiri pe biofilm uscat ASTME2967-15 pe motiv ca
standardul cerut a fost retras din circulatie in anul... iar eficacitatea
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microbicida a dezinfectantului impregnator al lavetei se stabileste in
modul redat in caietul de sarcini.

Prin punctul de vedere, autoritatea a renuntat la
standardul ASTME2967-15 dar a pastrat cerinta modificand
documentatia in sensul solicitarii demonstrarii eficacitatii Tmpotriva
biofilmului prin metode de testare recunoscute si valabile la data
depunerii ofertelor, precum ASTM E2871 sau standarde echivalente.

Contestatoarea nu este de acord cu modificarea propusa si invoca
dispozitiile art. 1 lit. k) din Anexa nr.... la Ordinul ministrului sanatatii
nr...., aratdand ca un produs dezinfectant nu poate realiza singur
eliminarea biofilmului astfel incat nu este necesara testarea sa
pentru un asemenea aspect.

Consiliul nu va retine argumentele contestatoarei intrucat
eficacitatea impotriva biofilmului solicitata de autoritatea contractanta nu
vizeaza actiunea mecanica de curatare (maturare/spalare), ci
capacitatea biocida stricta de penetrare moleculara si distrugere a
incarcaturii bacteriene protejate de matricea biofilmului, aspect masurat
stiintific de standardul ASTM E2871.

Prevederile art. 1 lit. k) din Anexa la Ordinul ministrului sanatatii
nr.... definesc biofilmul si stabilesc etapele procedurale obligatorii din
punct de vedere medical in cadrul unitatilor sanitare (decontaminare,
curatare, dezinfectie). Acest act normativ reglementeaza actiunile
personalului spitalicesc si nu plafoneaza ori limiteaza performantele
tehnice ale produselor biocide pe care o autoritate contractanta are
dreptul sa le achizitioneze pentru asigurarea unui nivel maxim de
siguranta epidemiologica.

Reducerea nivelului de siguranta clinica prin eliminarea acestei
cerinte ar expune pacientii la riscuri majore de infectii nosocomiale, mai
cu seama ca autoritatea contractanta a sustinut ca biofilmul reprezinta
un factor major de contaminare a suprafetelor si echipamentelor
medicale, motiv pentru care solicitarea contestatoarei este respinsa.

Punctul....

In continuare se solicita eliminarea cerintei Sa fie formate din minimum 3
straturi (2 textil netesut si 1 din pudra activatoare, cu putere de curatare si dezinfectie inalta
prin generarea de acid peracetic), pe motiv ca nu exista temei legal si ca
eficacitatea produsului se poate realiza si altfel decat in combinatia
solicitata de autoritate.

Autoritatea justifica mentinerea cerintei dat fiind ca este o cerinta de
performanta a produsului, fiind stabilita in vederea asigurarii rezistentei
mecanice, capacitatii de absorbtie, eliberarii controlate a solutiei
dezinfectante.

Consiliul constata ca desi obiectivele urmarite de autoritatea
contractanta (rezistenta mecanica, absorbtia superioara si eliberarea
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controlata) sunt legitime si justificate in mediul spitalicesc, modalitatea
de impunere a acestora este nelegala.

Prin solicitarea imperativa ca aceste performante sa fie atinse strict
si exclusiv prin structura constructiva de minimum 3 straturi cu pudra
activatoare la mijloc, autoritatea a restrictionat artificial piata, eliminand
de la procedura alti producatori care obtin aceleasi performante
functionale de absorbtie, rezistenta si eliberare controlata prin solutii
tehnologice diferite.

Specificatiile tehnice trebuiau sa defineasca nivelul minim acceptat al
rezistentei (ex. gramaj g/m?) sau al capacitatii de absorbtie, lasand
libertate ofertantilor sa isi prezinte propria configuratie de produs care
atinge acel rezultat.

Prin urmare, solicitarea se impune a fi respinsa.

Punctul....

Se solicita eliminarea cerintei Sa aibd aprobiri de utilizare de la majoritatea
producatorilor internationali de echipamente: Philips. Siemens, Mindray, HP..., BD, Brad.
AGFA, Toshiba, Zoll., contestatoarea invocand ca utilizarea unui produs
dezinfectant nu are nevoie de aprobarea producatorilor internationali de
echipamente.

Sustine autoritatea contractanta ca are obligatia de a utiliza produse
care nu afecteaza materialele si suprafetele echipamentelor medicale, iar
compatibilitatea produsului cu echipamentele reprezinta o cerinta
tehnica justificata de modul de utilizare al produselor in unitatea
sanitara.

Consiliul nu contesta argumentele autoritatii contractante privind
obligatia de a utiliza produse care nu afecteaza materialele si suprafetele
echipamentelor medicale, recunoscand caracterul legitim al protejarii
aparaturii de inalta tehnologie din dotarea unitatii sanitare.

Cu toate acestea, realizarea acestui obiectiv nu se poate face prin
incalcarea normelor imperative ale achizitiilor publice privind asigurarea
liberei concurente.

Pentru a se asigura ca dezinfectantul este compatibil cu aparatura
medicald, autoritatea contractanta avea obligatia de a defini in caietul de
sarcini caracteristicile tehnice ale materialelor (ex: compatibilitate cu
mase plastice, ecrane LCD, policarbonat, etc.).

Consiliul retine ca introducerea pe piata, comercializarea si utilizarea
produselor dezinfectante (biocide) in unitatile sanitare din Roméania sunt
reglementate exclusiv de acte normative de drept public, respectiv
Regulamentul (UE) nr.... si legislatia nationala subsecventa. Autoritatea
competenta sa ateste eficacitatea, siguranta si domeniul de aplicare al
unui biocid este... (prin... pentru...), care emite Avizul/Autorizatia de
plasare pe piata.

Prin urmare, autoritatea nu poate transfera aceasta competenta
legala de validare catre entitati private terte (producatori de
echipamente) si nu poate conditiona eligibilitatea unei oferte de
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existenta unor acorduri sau scrisori comerciale de aprobare emise de
acestia.

Pentru aceste considerente, solicitarea va fi admisa.

Punctul....

Se solicita modificarea cerintei Ambalarea: minimum 25 lavete largi de
dimensiuni cuprinse intre 20x20cm - 30x30cm in sensul Ambalarea: minimum 25 lavete
cu suprafata minima a fiecareia de 210 cmp, contestatoarea argumentand ca
importante nu sunt dimensiunile bispatiale, ci suprafata utilizata pentru
dezinfectie (prin aplicarea lavetei pe suportul de dezinfectat). Aplicarea
lavetei se face cu mana, asadar utilizarea optima se face cu o laveta
avand o suprafata cel putin egala cu suprafata mainii.

Definirea dimensiunilor prin lungime si latime reprezinta o cerinta
standard de claritate a documentatiei, menita sa asigure ergonomia
produsului in procesul de utilizare clinica.

Modificarea cerintei prin exprimarea exclusiva in centimetri patrati
(210 cmp), asa cum solicita contestatoarea, ar goli de continut scopul
functional al specificatiei. Din punct de vedere matematic, o suprafata de
210 cmp poate fi generata si din configurari geometrice disproportionate,
cum ar fi fasii inguste (ex: 7 cm x 30 cm sau 5 cm x 42 cm).

Prin stabilirea unui interval de dimensiuni (laturile pot varia intre 20
cm si 30 cm), autoritatea contractanta a lasat piata..., in aceste
coordonate incadrandu-se o multitudine de producatori independenti de
lavete biocide profesionale. Faptul ca produsul specific al contestatoarei
nu se incadreaza in intervalul solicitat de spital nu transforma cerinta
intr-una restrictiva, ci reflecta doar o optiune constructiva particulara a
respectivului producator, pe care autoritatea nu este obligata sa o
accepte in detrimentul propriei ergonomii operationale.

Pentru aceste motive, solicitarea va fi respinsa.

Punctul....

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa se va face in
functie de pretul per cm2 de laveti Tn sensul Analiza comparativa se va face prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui m2 de suprafata,
motivat de faptul ca eficienta achizitiei impune o comparare prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui
m.p. de suprafata, iar nu la pretul unui c.m.p. de laveta.

Punctul....

Intrucat actuala formulare nu asigura claritatea necesara elaborarii
ofertei, Consiliul va impune reformularea cerintei Sa aiba compatibilitate cu
toate tipurile de suprafete (inclusiv cauciuc sau plastic, se probeaza cu studii in acest sens)
astfel: Lavetele sa fie compatibile cu materialul suprafetelor si al dispozitivelor medicale,
precum [se vor mentiona materialele pe care urmeaza a utiliza lavetele].

Vizavi de teza a doua a cerintei in formularea propusa de
contestatoare respectiv se probeaza cu rapoarte de testare emise de entitati
independente fata de producitor, observa Consiliul ca autoritatea contractanta a
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dictat Tn punctul de vedere ca Compatibilitatea poate fi demonstrati prin fisa tehnica a
produsului, declaratii ale producatorului sau rapoarte de testare emise de entitdti competente.
Astfel, va fi obligata achizitoarea la publicarea in SEAP a masurii de
remediere pe care a inteles sa o adopte.

Admisa este si solicitarea de la punctul.... privind eliminarea

cerintelor
$a nu contina alcool

Substanta activa sa fie pe baza de compusi cuaternari de amoniu si/sau polimeri de biguanide
Sa aibe in compozitie inhibitori de coroziune pentru protectia suprafetelor

fiind retinute considerentele privind impunerea unei anumite compozitii
de la punctul... din contestatia....

Punctul....

O alta solicitare vizeaza eliminarea cerintei Sa nu irite sau usuce mainile
personalului utilizator la utilizari frecvente contestatoarea justificand solicitarea de
eliminare a cerintei prin aceea ca laveta (orice laveta impregnata cu o
substanta chimica) se foloseste cu mana inmanusata, astfel incat cerinta
este vadit atehnica.

Autoritatea a sustinut ca produsele vor fi utilizate de personal
medical si auxiliar in mod frecvent, iar cerinta a fost introdusa pentru a
asigura protectia personalului si posibilitatea utilizarii produsului in
conditii de siguranta, inclusiv in situatiile in care produsul este utilizat
fara manusi sau in activitati de curatenie unde contactul cu pielea este
posibil.

Consiliul retine ca argumentele invocate de autoritatea contractanta
in punctul de vedere depus nu sunt de natura sa inlature caracterul viciat
al specificatiei tehnice criticate.

Desi Consiliul intelege preocuparea autoritatii de a asigura protectia
personalului medical si auxiliar in timpul activitatilor de curatenie si
dezinfectie, o astfel de cerinta nu poate fi instituita prin utilizarea unor
termeni supusi interpretarilor subiective, precum sa nu irite sau sa usuce
mainile.

Sustinerea autoritatii conform careia produsul poate fi utilizat fara
manusi este neintemeiata, contravenind normelor legale de securitate si
sanatate in munca aplicabile mediului medical, care obliga la purtarea
echipamentului de protectie individuala in cazul manipularii agentilor
chimici.

Mai mult, autoritatea contractanta nu a indicat in caietul de sarcini si
nici in punctul de vedere transmis vreo metodologie clara si stiintifica
prin care comisia de evaluare sa poata stabili daca un produs determina
sau nu uscarea ori iritarea pielii, incalcandu-se astfel art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016.

Prin urmare, Consiliul va achiesa solicitarii de eliminare.

Pentru considerentele redate la punctul.... se va respinge solicitarea
de la punctul.... privind modificarea dimensiunilor lavetei.
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Punctul....

Contestatoarea solicita modificarea cerintei Ambalare: pachete resigilabile
de 1... buc in sensul Forma de prezentare: produsul sa fie ambalat in cutie/pachet apt...
asigura pastrarea eficacitatii lavetei timp de..... (la aprecierea AC) zile de la data
deschiderii; in subsidiar, Forma de prezentare: produsul sa fie ambalat in cutie/pachet
resigilabil cu minim 1... lavete impregnate/cutie/pachet, argumentand ca nu este
important numarul de lavete pe care l-ar cuprinde un ambalaj, ci
capacitatea acestuia de a mentine eficacitatea servetelor si dupa
deschiderea sa.

Justifica autoritatea mentinerea cerintei prin aceea ca cerinta privind
ambalarea Tn pachete de 1... bucdti a fost stabilitd in functie de modul de utilizare al
produselor in cadrul unitatii sanitare, de frecventa utilizarii, de modul de depozitare si
distribuire pe sectii, precum si pentru a asigura un control eficient al consumului. Totodata,
ambalajele resigilabile cu un anumit numdr de bucdti asigurd mentinerea eficacitatii
produsului dupa deschidere si utilizarea acestuia in conditii corespunzdtoare pe durata
utilizarii. Stabilirea modului de ambalare are legatura directd cu modul de utilizare al
produsului si cu organizarea activitatii in cadrul autoritdtii contractante, fiind o cerinta
justificatd de necesitatile proprii.

Consiliul retine ca argumentele autoritatii contractante privind
corelarea modului de ambalare cu organizarea interna, distributia pe
sectiile medicale si controlul consumului sunt, in principiu, legitime si tin
de oportunitatea stabilirii necesitatilor.

.., Consiliul constata ca stabilirea unei cifre rigide de fix 1...
bucati/pachet, transforma o cerinta logistica intr-o bariera artificiala
pentru operatorii economici ale caror produse sunt standardizate la nivel
de producator in pachete cu volume similare (ex. 80, 90 sau 120 de
bucati). Obiectivul autoritatii - mentinerea eficacitatii si monitorizarea
consumului - poate fi atins in mod egal si prin utilizarea unor ambalaje
cu un numar apropiat de bucati, sub conditia ca acestea sa fie resigilabile
si sa asigure stabilitatea chimica a produsului.

Prin solicitarea subsidiara, contestatoarea a demonstrat ca
elementul critic in gestionarea riscului de uscare a lavetelor il reprezinta
proprietatea de resigilare a ambalajului si stabilitatea produsului dupa
deschidere, iar nu un numar fix de unitati per pachet, astfel ca
organismul administrativ-jurisdictional va achiesa acestei solicitari.

Punctul....

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa se va face in
functie de pretul per cm2 de laveti iIn sensul Analiza comparativa se va face prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui m2 de suprafata,
motivat de faptul ca eficienta achizitiei impune o comparare prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui
m.p. de suprafatd, iar nu la pretul unui c.m.p. de laveta.

Pentru considerentele privind impunerea unei anumite compozitii de
la punctul... din contestatia..., se va admite solicitarea de la punctul.....
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Punctul....

Solicitarea de eliminare a cerintei Sa aiba eficacitate microbiana rapida cu
efect remanent post aplicare este justificata prin aceea ca nu este
cuantificabila, nu determina posibilitatea unei ofertari clare si a unei
evaluari transparente si in conditii de egalitate de tratament a ofertelor.
Este o simpla declaratie de intentie a autoritatii, nu o descriere tehnica,
precisa a necesitatii sale de dezinfectie.

Consiliul retine ca explicatiile de ordin medical si stiintific oferite de
autoritatea contractanta in punctul sau de vedere, desi corecte sub
aspectul importantei epidemiologice a antisepsiei, nu sunt de natura sa
valideze legalitatea clauzei tehnice in forma sa actuala.

Argumentele autoritatii potrivit carora remanenta este o
caracteristica documentata in literatura de specialitate (indicand cu titlu
de exemplu clorhexidina) si se traduce prin capacitatea de a inhiba
microorganismele ore intregi, confirma in fapt sustinerile contestatoarei
privind caracterul generic si eliptic al cerintei. Literatura de specialitate
nu poate suplini obligatia legala a autoritatii de a stabili specificatii
tehnice precise, clare si riguroase in cuprinsul caietului de sarcini,
conform art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Utilizarea unor sintagme precum eficacitate microbiana rapida si
efect remanent post aplicare nu reprezinta parametri tehnici
cuantificabili. Lasarea acestor parametri la latitudinea interpretarii
comisiei de evaluare incalca normele imperative ale achizitiilor publice.

Asadar, se impune eliminarea cerintei.

Punctul....

Fata de solicitarea de eliminare a cerintei Sa poatd fi folosite pentru
dezinfectarea de unica folosinta a dispozitivelor medicale non- invazive, inclusiv conectori
fard ac pe cateterele venoase si arteriale, canule periferice si huburi pentru sticlele de cultura
de sange dupa indepirtarea capacului, Consiliul retine ca aceasta este fondata
doar in parte, strict sub aspectul redactarii terminologice a specificatiei
tehnice.

Este corect argumentul contestatoarei potrivit caruia procesul de
dezinfectie, fiind o procedura medicala, nu poate fi clasificat drept de
unica folosinta, aceasta proprietate apartinand exclusiv suportului fizic
(lavetei). Autoritatea contractanta a generat o eroare de exprimare, care
trebuie remediata pentru a asigura claritatea documentatiei.

Cu privire la solicitarea de eliminare a componentelor vasculare
(conectori fara ac, canule, sticle de cultura), Consiliul o va respinge ca
neintemeiata. Sustinerile contestatoarei privind obligativitatea sterilizarii
sticlelor de cultura sau imposibilitatea dezinfectarii conectorilor externi
prin stergere contrazic bunele practici medicale si ghidurile
epidemiologice de prevenire a infectiilor nosocomiale.

Autoritatea a definit destinatia clinica a produsului (dezinfectia
suprafetelor externe/non-invazive ale acestor dispozitive inainte de
accesare), cerinta fiind justificata de necesitatile sale.

Pagina 70 din 85



Punctul....

La solicitarea de eliminare a cerintelor: Sa aiba eficacitate dovedita pe
combaterea infectiilor de cateter venos central si arterial

Sa prezinte studii si testari in practica referitoare la impactul utilizarii in preventia
infectiei de cateter, Consiliul apreciaza ca este corecta sustinerea potrivit
careia eficacitatea unui dezinfectant se demonstreaza prin actul de
autorizare/avizare emis de autoritatile competente.

Solicitarea autoritatii contractante ca ofertantii sa prezinte
suplimentar studii si testari in practica referitoare la impactul utilizarii in
preventia infectiei de cateter are un caracter vadit restrictiv, fiind de
natura sa elimine de la procedura operatori economici care detin produse
perfect conforme, avizate legal si eficiente, dar care nu au fost obiectul
unor studii clinice publicate in mod specific pentru aceasta aplicatie. Se
impune eliminarea obligatiei de prezentare a acestor studii.

De asemenea, folosirea termenului de combatere a unei infectii
pentru un produs destinat dezinfectiei de suprafete reflecta o eroare
terminologica fiind necesara corectarea sa.

In cazul solicitarii de la Punctul.... (corect....), pentru identitate
de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in cadrul analizei facute la
punctul...., considerentele retinute de Consiliu cu acel prilej sunt
incidente si, astfel se apreciaza asupra respingerii solicitarii.

In cazul solicitarii de la Punctul.... (corect....), pentru identitate
de ratiune, se impune solutia avuta in vedere in cadrul analizei facute la
punctul...., considerentele retinute de Consiliu cu acel prilej sunt
incidente si, astfel se apreciaza asupra admiterii solicitarii subsidiare.

Punctul.... (corect....)

Consiliul retine ca solicitarea contestatoarei privind eliminarea
cerintelor referitoare la marcajul CE, declaratia de conformitate si
notificarea la....

Solicitarea autoritatii contractante ca produsele incadrate ca
dispozitive medicale sa prezinte marcaj CE si declaratie de conformitate
reprezinta o transpunere directa a obligatiilor legale... si nationale
privind siguranta dispozitivelor medicale.

Punctul.... (corect....)

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a
achiesat la solicitarea contestatoarei de precizare ca pot fi oferite numai
produse clasificate dispozitiv medical cu urmarea eliminarii prevederii
privind incadrarea produselor ca biocide si o va obliga la publicarea in
SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru
respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare
a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu,
regula Si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.
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Punctul.... (corect....)

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa va avea in vedere
pretul pe lavetd Tn sensul Analiza comparativa se va face prin raportare la pretul cantititii
de lavete necesare pentru dezinfectia unui m2 de suprafati, motivat de faptul ca
eficienta achizitiei impune o comparare prin raportare la pretul cantitatii
de lavete necesare pentru dezinfectia unui m.p. de suprafata, iar nu la
pretul unei lavete.

Punctul....

Intrucat actuala formulare nu asigura claritatea necesara elaborarii
ofertei, Consiliul va impune reformularea cerintei Sa aiba compatibilitate cu
toate tipurile de suprafete (inclusiv cauciuc sau plastic, se probeaza cu studii in acest sens)
astfel: Lavetele sa fie compatibile cu materialul suprafetelor si al dispozitivelor medicale,
precum [se vor mentiona materialele pe care urmeaza a utiliza lavetele].

Punctul....

Aplicand acelasi rationament ca cel de mai sus, se vor mentiona si
materiale echipamentelor non-invazive pe care urmeaza a se utiliza
lavetele in considerarea cerintei Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-
invazive, se vor pune la dispozitie atestari de compatibilitate cu suprafetele de la marii
producatori de echipamente medicale.

Totodata, pentru considerentele expuse la punctul....2, se va
elimina teza a doua a cerintei privind punerea la dispozitie a
atestarilor de compatibilitate cu suprafetele de la marii producatori de
echipamente medicale.

Pentru considerentele privind impunerea unei anumite compozitii de
la punctul... din contestatia..., se va admite solicitarea de la punctul.....

Pentru considerentele de la punctul...., se va admite solicitarea de la
punctul.....

Pentru considerentele redate la punctul.... se va respinge solicitarea
de la punctul.... privind modificarea dimensiunilor lavetei.

Punctul....

Contestatoarea solicita modificarea actualului spectru de activitate
microbicida stabilit pentru lotul 8, in sensul:

- eliminarii solicitarii dovedirii eficacitatii levuricide (dezinfectia
de nivel mediu impune un produs care sa prezinte activitate fungicida,
iar nu levuricida iar eficacitatea fungicida acopera eficacitatea
levuricida);

- solicitarii dovedirii eficacitatii fungicide conform
standardului EN... si micobactericide conform EN....

Stabileste Consiliul ca prin definirea spectrului de la Lotul 8 -
produsul Lavete pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor, sondelor cu ultrasunet (sonde ecografice) si
instrumentarului medical noncritic -, fara a include eficacitatea
fungicida si micobactericida, autoritatea contractanta a
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ignorat dispozitiile art. 1 lit. e) din Anexa nr.... la Ordinul ministrului
sanatatii nr.... care stabilesc:

d) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in formad vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.

Definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu are un caracter
imperativ si obligatoriu, iar autoritatea contractanta nu are latitudinea de
a reduce spectrul stabilit de legiuitor (prin limitarea la activitatea
levuricida).

Totodata, Consiliul retine ca potrivit... eficacitatile pot fi dovedite
prin urmatoarele evaluari:

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1),EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1),EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1)
Limited spectrum virucidal activity /Virucidal
activity

Asadar, in conformitate cu regulile reflectate in..., un produs
dezinfectant care obtine certificarea activitatii fungicide detine n mod
implicit si capacitatea de a distruge levurile. Prin urmare, Consiliul va
impune autoritatii:

- eliminarea cerintei privind eficacitatea levuricida;

-solicitarea activitatii fungicide si micobactericide.

Punctul....

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa se va face in
functie de pretul per cm2 de lavetdi in sensul Analiza comparativa se va face prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui m2 de suprafata,
motivat de faptul ca eficienta achizitiei impune o comparare prin
raportare la pretul cantitatii de lavete necesare pentru dezinfectia unui
m.p. de suprafata, iar nu la pretul unui c.m.p. de laveta.

Punctul....1

Contestatoarea solicita modificarea actualului spectru de activitate
microbicida stabilit pentru lotul 9, in sensul:

-eliminarii solicitarii dovedirii eficacitatii levuricide (dezinfectia de
nivel mediu impune un produs care sa prezinte activitate fungicida, iar
nu levuricida iar eficacitatea fungicida acopera eficacitatea levuricida);

-eliminarea solicitarii eficacitatii tuberculocide (solicitata alaturi de
eficacitatea micobactericida) - dezinfectia de nivel mediu presupune un
produs care are actiune asupra micobacteriilor, iar eficacitatea
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tuberculocida nu este solicitata pentru nicio procedura de dezinfectie din
unitatile sanitare din Romania.

Asadar, Consiliul retine ca, potrivit dispozitiilor art. 1 lit. ) din
Anexa nr.... la Ordinul ministrului sanatatii nr...., cerinta legala
imperativa pentru dezinfectia de nivel mediu este demonstrarea
activitatii fungicida si micobactericida, actul normativ nefacand nicio
referire la activitatile levuricide si tuberculocide.

Totodata, din analiza standardului de referinta...,

4.3.2.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1),EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1),EN 14562 (2/2)

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1),EN 14563 (2/2)

Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1),EN 17111 (2/2)

Virucidal activity

rezultda ca un produs dezinfectant care obtine certificarea activitatii
fungicide detine in mod implicit si capacitatea de a distruge levurile.
Spectrul fungicid subsumeaza in totalitate spectrul levuricid, aspect
confirmat si de autoritatea contractanta.

Totodata, din analiza standardului de referinta..., rezulta ca
activitatea micobactericida este testata obligatoriu pe doua tulpini:
Mycobacterium terrae si Mycobacterium avium (a se vedea analiza de la
punctul... din contestatia...). Intrucat tulpina Mycobacterium terrae este
utilizata si pentru determinarea activitatii tuberculocide, este evident ca
un produs cu activitate micobactericida atinge implicit si activitatea
tuberculocida.

Insasi autoritatea contractanta confirma ca efectul micobactericid
include si efectul tuberculocid astfel ca refuzul de a corecta cerinta
caietului de sarcini apare ca un formalism excesiv.

In consecinta, se impune admiterea solicitarilor,

Punctul....2

Fata de eliminarea cerintei si prezinte mecanism de actiune sinergie: catalitic si
prin toxicitate celulari, Consiliul constata ca, in cadrul aceleiasi sectiuni a
specificatiilor tehnice pentru lotul 9, autoritatea contractanta a inserat
cerintele ca produsul sa contina complexe enzimatice - minim 3 enzime si sd prezinte
simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute.

Din punct de vedere stiintific si tehnologic medical, proprietatea de
curatare (detergentda) a unui complex multienzimatic se realizeaza in
mod intrinsic printr-un mecanism catalitic (enzimele fiind biocatalizatori).
In mod similar, actiunea dezinfectanta se traduce prin distrugerea sau
inhibarea microorganismelor, proces descris teoretic de autoritate drept
toxicitate celulara.
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Prin urmare, impunerea cumulativa si expresa a demonstrarii unui
mecanism de actiune sinergic: catalitic si prin toxicitate celulara nu aduce un plus de
performanta clinica evaluabila, ci reprezinta o redundanta tehnica, motiv
pentru care se impune eliminarea cerintei reclamate.

Punctul....3

Pentru considerentele privind impunerea unei anumite compozitii de
la punctul... din contestatia..., se va admite si aceasta solicitare.

Punctul....4

Pentru considerentele expuse la punctul....8 se admite solicitarea
privind eliminarea cerintelor:

+ Sanu fie clasicicat ca toxic, alergic, coroziv

« Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielti, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale

Punctul....5

Vizavi de cerinta Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de materiale pe
care se va utiliza produsul (metale, sticla, plastic, echipament, instrumentar,
endoscoape flexibile si rigide, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte
dispozitive medicale), Consiliul retine ca mentionarea destinatiei de utilizare
(endoscoape, instrumentar laparoscopic) alaturi de principalele clase de
materiale nu constituie o cerinta restrictiva, ci o necesitate tehnica

Respingerea solicitarii contestatoarei se impune tocmai prin aplicarea
riguroasa a art. 18 lit. d) invocat. Norma legala obliga autoritatea sa
coreleze produsul cu materialele de utilizare. In cazul dispozitivelor
medicale complexe (endoscoape, fibroscoape, laparoscoape), acestea nu
sunt realizate dintr-un singur material brut (cum ar fi o simpla bucata de
sticla sau metal), ci reprezinta ansambluri tehnologice. Specificarea
acestor dispozitive in caietul de sarcini reprezinta descrierea functionala
exacta a materialelor tinta.

Pe cale de consecinta, se impune respingerea solicitarii

Punctul....6

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul....6, se admite solicitarea privind modificarea cerintei constand
in forma de conditionare, acceptandu-se si produs concentrat, lichid sau
solid.

Corelativ, se va admite si modificarea cerintei Ambalare: flacoane de
minim 1 litru si maxim 5 litri, cu pompa de dozare adecvat in sensul Ambalare: flacoane
de minim 1 litru/1 kg si maxim 5 litri/5 kg, cu sistem de dozare
adecvat - Punctul....8 (corect....7)

Punctul....9 (corect....8)

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....10, se va respinge solicitarea privind dovedirea necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de dozare... 2inl si se
va admite solicitarea privind publicarea detaliilor tehnice ale sistemului
de dozare fabricat de ..........
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Punctul....10 (corect....9)

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul....11, se va respinge solicitarea admiterii ofertarii de produse
compatibile cu propriul sistem de dozare.

Punctul....11 (corect....10)

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul....12, va fi obligata autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire pentru Lotul 9, in sensul reformularii actualei
formule de analiza comparativa a pretului, astfel: Analiza comparativi va avea
in vedere pretul unui litru solutie de lucru.

Punctul....

In analiza cerintelor

- Compozitie - asociere de surfactanti cu reglare de spumare, agent de chelare,
excipienti

Forma de prezentare - lichid, galben pal

Forma de prezentare: recipienti de maximum 5 litri

- Densitatea de...g/ml la o temperatura de 20°C

- pH(produs pur) la 20°C.:...

Conductivitate produs la 20°C la 1%: 315 pS/cm,

Consiliul retine ca specificatiile tehnice care impun valori fixe si
caracteristici estetice unice (culoare galben pal, densitate fixa de...
g/ml, pH fix de... siconductivitate de 315 yS/cm) au ca efect direct si
nejustificat limitarea concurentei.

Consiliul constata ca fiind fondata sustinerea contestatoarei
privitoare la incidenta... nr..... Produsul solicitat fiind un detergent,
conformitatea acestuia se demonstreaza prin respectarea standardelor...
armonizate si a obligatiilor de etichetare si biodegradabilitate impuse de
legislatia comunitara. Introducerea de catre autoritatea contractanta a
unor bariere tehnice suplimentare si arbitrare (pH fix, densitate fixa,
conductivitate fixa), care nu isi gasesc corespondent in exigentele...
nr.... si nici in vreo nevoie medicala fundamentata, reprezinta o incalcare
a obligatiei de a stabili specificatii tehnice care sa permita accesul egal al
ofertantilor.

Prin urmare, se va admite solicitarea de eliminare a cerintelor.

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul....10, se va respinge solicitarea privind dovedirea necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu reprocesorul automat de
endoscoape... 4 si se va admite solicitarea privind publicarea detaliilor
tehnice ale reprocesorului fabricat de ..........

Admisa este si solicitarea privind eliminarea cerintei privind
recomandarile  producatorului de echipamente, fiind retinute
considerentele de la punctul....2. Totodata, detergentul solicitat este si
dispozitiv medical clasa I, iar utilizarea sa se face conform declaratiei de
conformitate UE.
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Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul....5, se va respinge solicitarea de modificare a cerintei privind
compatibilitatea cu o0 gama larga de endoscoape flexibile.

Punctul....

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a achiesat
la solicitarea contestatoarei de completare a cerintei dispozitiv medical
prin aldturarea precizarii clasa 1 si o va obliga la publicarea in SEAP a
masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte, pentru respectarea
principiului transparentei, precum si a obligatiei de publicare a unei
documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta, criteriu, regula si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016.

Punctul....

Fata de solicitarea de eliminare a cerintei conform cu..., Consiliul retine
ca standardul in discutie reglementeaza cerintele de performanta pentru
aparate medicale - respectiv masini automate de spalat si dezinfectat
endoscoape flexibile -, iar nu caracteristicile intrinseci ale substantelor
chimice de curatare. Impunerea ca un detergent/produs chimic sa detina
o certificare de conformitate cu un standard de echipamente reprezinta o
cerinta imposibil de indeplinit de catre operatorii economici, fiind de
natura sa bloc... procedura de atribuire.

Asadar, se impune eliminarea cerintei.

Punctul....

Consiliul va lua act de decizia autoritatii contractante care a achiesat
la solicitarea contestatoarei de indicare completa a certificarii ISO si o va
obliga la publicarea in SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa
o0 adopte, pentru respectarea principiului transparentei, precum si a
obligatiei de publicare a unei documentatii de atribuire care sa contina
orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Punctul....

Consiliul va achiesa solicitarii de modificare a actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru produs lichid produs concentrat in sensul Analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru de solutie de lucru, motivat de faptul ca eficienta achizitiei
impune o comparare prin raportare la pretul cantitatii necesare pentru
realizarea unei proceduri de curatare, iar nu la pretul unui litru de
produs.

Punctul....

Pagina 77 din 85



Cu luarea in considerare a dispozitiilor art. 1 lit. d) din Anexa 1
la Ordinul ministrului sanatatii nr...., privind dezinfectia de nivel Tnalt si
pentru considerentele retinute la punctul....1 se va elimina din spectrul
de activitate eficacitatea levuricida si eficacitatea tuberculocida.

Vizavi de dovedirea eficacitatii sporicide, Consiliul ia act ca prin
punctul de vedere achizitoarea a acceptat introducerea solicitarii pe
spectrul sporicid, sustinand..., ca valasa la latitudinea ofertantilor
dovedirea acestei activitati, prin teste standardizate internationale.

Fata de aceasta ultima precizare, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta are obligatia de a defini in mod predictibil cerintele minime
de performanta clinica. Permisiunea ca fiecare ofertant sa isi aleaga
standardul de referinta conduce la imposibilitatea evaluarii obiective a
ofertelor, contrar principiilor transparentei si tratamentului egal
prevazute de art. 2 din Legea nr. 98/2016. Pe cale de consecinta,
autoritatea va fi obligata sa specifice in mod expres standardele
aplicabile domeniului medical pentru demonstrarea efectului sporicid
astfel incat sa fie respectate normele ordinului amintit.

Punctul....

In analiza cerintelor

Aspect: solutie clara si incolora

Compozitia de acid peracetic din produs sa fie de maximum 5%
pH produs pur: 1-...

Vascozitate <10 mPa/s

Consiliul constata ca parametrii fizico-chimici contestati (aspect
incolor, compozitie acid peracetic max. 5%, pH pur 1-..., vascozitate
<10 mPa/s) nu sunt corelati cu criterii de performanta clinica universale,
ci reprezinta elemente descriptive, fiind restrictive in sensul art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016.

Evaluarea nocivitatii se face standardizat prin Fisa cu Date de
Securitate (FDS), nu prin proprietati fizice rigide.

Desi Consiliul nu achieseaza integral la argumentul contestatoarei ca
simplul status de produs «autorizat ca dispozitiv medical» suplineste
orice verificare a nocivitatii, retine totusi ca introducerea unor bariere
tehnice arbitrare de catre autoritate incalca dreptul la libera concurenta.

Pe cale de consecinta, critica contestatoarei este admisa, iar
Consiliul obliga autoritatea contractanta sa elimine acesti parametri
fizico-chimici ficsi din caietul de sarcini.

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....10, se va respinge solicitarea privind dovedirea necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu reprocesorul automat de
endoscoape... 4 si se va admite solicitarea privind publicarea detaliilor
tehnice ale reprocesorului fabricat de ..........
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Admisa este si solicitarea privind eliminarea cerintei privind
recomandarile  producatorului de echipamente, fiind retinute
considerentele de la punctul....2.

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de Ia
punctul...., se va admite solicitarea privind eliminarea cerintei privind
standardul ISO....

Punctul....

Vizavi de solicitarea de modificare a perioadei de valabilitate a
produsului concentrat, Consiliul retine ca intr-o unitate sanitara
multidisciplinara, ritmul de utilizare a dezinfectantelor pentru
endoscoape poate suferi fluctuatii dinamice. Solicitarea unui termen de
stabilitate de 2 luni pentru recipientul deschis constituie o masura
prudentiala legitima, menita sa asigure utilizarea integrala a substantelor
din fiecare flacon. Argumentul speculativ al contestatoarei, potrivit caruia
autoritatea nu achizitioneaza in scop de stocare, nu poate anula dreptul
spitalului de a-si asigura stocuri de siguranta stabile in timp. Faptul ca
produsul pe care contestatoarea intentioneaza sa il ofere prezinta
termene de valabilitate mai scurte (12 luni / 1 luna) nu constituie un
argument de nelegalitate a caietului de sarcini.

Pe cale de consecinta, solicitarea va fi respinsa.

Punctul....

Consiliul constata ca cerinta autoritatii contractante privind prezentarea
produsului intr-un recipient cu canuld integrata pentru siguranta este
justificata de necesitatile stringente de securitate a muncii si protectie a
personalului medical.

Se inlatura sustinerea contestatoarei potrivit careia modalitatea de
ambalare nu poate constitui o conditie de conformitate a specificatiilor tehnice.
In domeniul medical, modul de conditionare si manipulare a substantelor
chimice periculoase este intrinsec legat de siguranta utilizatorilor si prevenirea
accidentelor de munca.

Punctul....

Consiliul inlatura ca nefondata sustinerea contestatoarei potrivit
careia solicitarea unei atestari de la producator privind emanatiile de
gaze ar fi o cerinta nelegala sau fara legatura cu lipsa de nocivitate a
produsului.

In materia dezinfectantelor medicale de nivel inalt, riscul de
expunere profesionala al personalului la vapori toxici de acid peracetic
sau peroxid de hidrogen reprezinta o componenta critica a evaluarii
nocivitatii.

Producatorul substantei chimice este entitatea legala responsabila de
profilul toxicologic al amestecului si singurul abilitat sa emita declaratii,
sau rapoarte tehnice care sa ateste ca emanatiile se situeaza sub limitele
de siguranta permise.
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Pe cale de consecinta, Consiliul valideaza dreptul autoritatii
contractante de a solicita documente emise de producator in acest sens,
respingand solicitarea contestatoarei.

Punctul....

Cu luarea in considerare a dispozitiilor art. 1 lit. d) din Anexa 1
la Ordinul ministrului sanatatii nr...., privind dezinfectia de nivel inalt si
pentru considerentele retinute la punctul....1 se va elimina din spectrul
de activitate eficacitatea levuricidda si eficacitatea tuberculocida.
Insasi autoritatea contractanta sustine ca activitatea levuricida este
inclusa in cea fungicida si testul pentru efectul micobactericid include si
efectul tuberculocid.

In ceea ce priveste sustinerea contestatoarei privind eficacitatea
sporicida, Consiliul constatd ca argumentele contestatoarei sunt
contrazise de documentatia de atribuire, in conditiile in care autoritatea
contractanta a prevazut in mod expres obligatia demonstrarii activitatii
sporicide prin standardul de referinta EN....

Prin aceasta mentiune, autoritatea a indeplinit cerintele imperative
ale art. 1 lit. d) din Anexa nr.... la... nr...., indicand standardul european
armonizat aplicabil dezinfectantelor de instrumentar medical.
Nominalizarea tulpinii test Clostridium difficile in cadrul acestui standard
nu restrange spectrul, ci reprezinta o cerinta de maxima prudenta
epidemiologica. Astfel se va respinge solicitarea pe aceasta eficacitate.

La  punctul...., contestatoarea solicita  obligarea  autoritatii
contractante la precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul
de activitate sa se faca prin testari in conditii de murdarie.

In analiza sa, Consiliul retine cerinta caietului de sarcini: Sa prezinte

simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute.
Consiliul constata ca este intemeiata solicitarea contestatoarei, intrucat
autoritatea contractanta a solicitat ca produsul sa poata fi utilizat
simultan pentru curatare si dezinfectie, ceea ce impune efectuarea
testarilor in conditii de murdarie, astfel incat acestea sa fie relevante
pentru activitatile solicitate.

Punctul....

Pentru considerentele expuse la punctul....8 se admite solicitarea

privind eliminarea cerintelor:
Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv pentru piele
Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale.

Punctul....

Consiliul ia act ca prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a
sustinut: se modifica cerinta in sensul mentiondrii de materiale: ,Sa fie
compatibili cu materialul instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat
(metal plastic, sticla, materiale ceramice, etc): AC accepta dovedirea
indeplinirii cerintei prin metodele diverse ale ofertantilor, atat timp cat
sunt obiective; cerinta din CS referitoare la materiale este implicit
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adresata materialelor din care sunt fabricate echipamentele/dispozitivele
medicale.

In acest context, Consiliul o va obliga la publicarea in SEAP a masurii
de remediere dispuse.

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....10, se va respinge solicitarea privind dovedirea necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de dozare... 2inl si se
va admite solicitarea privind publicarea detaliilor tehnice ale sistemului
de dozare fabricat de ..........

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....11, se va respinge solicitarea admiterii ofertarii de produse
compatibile cu propriul sistem de dozare.

Punctul....

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....12, va fi obligata autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire in sensul reformularii actualei formule de
analiza comparativa a pretului, astfel: Analiza comparativi va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru.

Punctul....1

Consiliul ia act ca autoritatea contractanta a acceptat solicitarea ca
produsul sa fie incadrat ca biocid si ca dispozitiv medical si o va obliga la
publicarea in SEAP a masurii de remediere pe care a inteles sa o adopte,
pentru respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de
publicare a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta,
criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul... din contestatia..., se admite solicitarea de la punctul....2
privind eliminarea cerintei constand in prezentarea mecanismului de
actiune prin toxicitate celulara.

Punctul....3

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....6, se admite solicitarea privind modificarea cerintei constand
in forma de conditionare, acceptandu-se si produs concentrat, lichid sau
solid.

Corelativ, se va admite si modificarea cerintei Forma de
prezentare: recipient de minim 1 litru -maxim 6 litri, cu sistem de dozare adecvat in
sensul Forma de prezentare: recipient de minim 1 litru/1kg -maxim 6 litri/kg, cu sistem de
dozare adecvat - Punctul....4

Punctul....5
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Pentru considerentele expuse la punctul....8 se admite solicitarea
privind eliminarea cerintelor:

Solutia de lucru sa nu fie clasificata ca fiind toxica, alergica, coroziva

Solutia de lucru sd nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale,

Punctul....6

Autoritatea a acceptat prin punctul de vedere ofertarea de produse
cu alcooli si fenoli dar mentine solicitarea ca produsul sa nu contina
substanta activa clor. Consiliul va elimina cerinta privind compozitia
produsului pentru considerentele expuse pe larg la punctul... din
contestatia....

Punctul....7

Intrucat actuala formulare nu asigura claritatea necesara elaborarii
ofertei, Consiliul va impune reformularea cerintei Sa fie compatibil cu suprafete
din orice material (metal, lemn, material plastic, sticla, materiale ceramice, etc) astfel: sa
fie compatibil cu materialele suprafetelor [se vor mentiona materialele acestor suprafete].

Totodata, Consiliul ia act ca autoritatea a precizat in punctul de
vedere ca accepta dovedirea indeplinirii cerintei prin metodele diverse
ale ofertantilor, atat timp cat sunt obiective, motiv pentru care va
publica in SEAP aceasta completare.

Punctul....8

Fata de criticile aduse cerintelor caietului de sarcini:

Perioada de valabilitate a produsului sa fie de minim 3 ani

Sa se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / sigurantd in timp, din momentul
deschiderii recipientului pentru minim 3 ani, in punctul de vedere transmis
Consiliului, autoritatea contractanta a sustinut ca va modifica cerintele
dupa cum urmeaza:

Perioada de valabilitate a produsului sa fie de minim 2 ani

Sa se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / sigurantd in timp, din momentul
deschiderii recipientului pentru minim 2 ani.

Contestatoarea nu este de acord cu formularea celei de-a doua
cerinte, solicitand continuarea judecarii cereri sale in sensul reducerii
perioadei la 1 an de la data deschiderii recipientului, intrucat autoritatea
cere practic ca produsul abia fabricat sa fie utilizat chiar de la momentul
fabricarii.

Consiliul constata ca mentinerea unei simetrii perfecte intre
perioada totala de valabilitate a produsului (minim 2 ani) si perioada de
stabilitate dupa deschiderea recipientului (minim 2 ani) instituie o
obligatie imposibil de executat. Din punct de vedere logistic, un produs
care are o valabilitate totala de 2 ani (24 de luni) de la data fabricarii nu
poate asigura o perioada de utilizare in siguranta de inca 2 ani din
momentul deschiderii, decat in ipoteza absurda in care flaconul ar fi
deschis de catre utilizatorul final chiar in secunda imediat urmatoare
procesului de productie.

Consiliul nu poate ignora natura produsului achizitionat - detergent
dezinfectant pentru pavimente si dispozitive medicale utilizat in unitati
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sanitare. Un astfel de produs este achizitionat in bidoane sau flacoane
destinate unui consum curent, zilnic, generat de protocoalele de
curatenie din spitale.

In acest context, propunerea contestatoarei de a stabili termenul la
minim 1 an (12 luni) de la deschidere nu apare ca o simpla preferinta
comerciala, ci ca un prag maxim acceptat din punct de vedere tehnic, de
natura sa asigure un spatiu logistic rezonabil pentru autoritate.

Pe cale de consecinta, Consiliul va impune autoritatii contractante
modificarea caietului de sarcini stabilind perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp din momentul deschiderii
recipientului la minim 1 an, mentinand perioada de valabilitate totala a
produsului la minim 2 ani.

Punctul....9

Fata de solicitarea de eliminare a cerintei valabilitatea solutiei de lucru
neutilizate sa fie de pana la 14 zile sau la modificarea ei prin reducerea duratei
de valabilitate la 2 zile, contestatoarea sustine ca o solutie de lucru se
prepara in cantitatea necesara unei folosiri imediate sau cel mult pentru
a doua zi.

Consiliul  retine ca obiectul lotului il reprezinta detergenti
dezinfectanti destinati curatarii si dezinfectiei la nivel mediu in unitati
sanitare.

Mentinerea unei cerinte prin care se solicita o valabilitate a acestei
dilutii de pana la 14 zile ignora realitatea...-chimica a produselor biocide.
Odata diluata, substanta activa intra in proces de degradare accelerata.

Sustinerea autoritatii contractante, in sensul ca solicitarea unei
valabilitati a solutiei de lucru de pana la 14 zile este justificata de
usurarea activitatii de preparare si degrevarea personalului, va fi
inlaturata fiind vadit neintemeiata si contrara normelor imperative de
sanatate publica.

Consiliul reaminteste autoritatii contractante ca achizitia publica are
ca obiect dezinfectanti destinati mediului spitalicesc, unde scopul suprem
al documentatiei de atribuire trebuie sa fie asigurarea unui mediu
steril/dezinfectat si reducerea riscului de infectii asociate asistentei
medicale (infectii nosocomiale).

Argumentul degrevarii personalului prin prepararea unei solutii de
lucru o singura data la doua saptamani reprezinta o abordare
administrativa care ignora consecintele clinice.

Consiliul constata ca reducerea termenului la 2 zile (48 de ore), in
conformitate cu solicitarea subsidiara a contestatoarei, restabileste un
echilibru tehnic si legal.

Punctul....10

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....10, se va respinge solicitarea privind dovedirea necesitatii de
achizitionare a unui produs compatibil cu sistemul de dozare... 2inl si se
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va admite solicitarea privind publicarea detaliilor tehnice ale sistemului
de dozare fabricat de ..........

Punctul....11

Pentru identitate de ratiune, fiind retinute considerentele de la
punctul....11, se va respinge solicitarea admiterii ofertarii de produse
compatibile cu propriul sistem de dozare.

Stabilite cele de mai sus in privinta analizei contestatiilor... si...,
Consiliul retine ca masurile de remediere necesare pot fi implementate,
procedura aferenta loturilor contestate fiind, la acest moment,
suspendata in etapa depunere oferta.

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

In ceea ce priveste cererea contestatoarei... de acordare a
cheltuielilor de judecata reprezentate de onorariul avocatial, Consiliul
retine ca, in dovedirea efectuarii acestor cheltuieli... a transmis pentru
dosarul in cauza factura fiscala seria 2 nr....82 din..., in suma totala
de..., reprezentdnd onorariu asistare si/sau reprezentare contestatie
CNSC documentatia de atribuire achizitia CN1... /...., alaturi de
confirmarea platii din data de....

O astfel de cerere se supune dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea
nr. 101/2016 care dispun: Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Fundamentul suportarii
cheltuielilor de judecata ramane culpa procesualda, autoritatea
contractanta aflandu-se in culpa procesuala fata de autoarea
contestatiei.

Pe cale de consecinta, va fi obligata autoritatea contractanta la plata
catre... a sumei de..., reprezentand onorariu avocatial.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din lege, admite contestatiile
formulate de... (dosar nr....) si... (dosar nr....), in contradictoriu
CU serernnnnnns , In calitate de autoritate contractanta, si obliga autoritatea
contractanta la modificarea caietului de sarcini aferent loturilor nr....,
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conform indicatiilor exprese expuse in motivarea deciziei, precum si la
publicarea in SEAP a masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile
de la data primirii prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de
depunere a ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr.
98/2016.

In baza art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligd autoritatea
contractanta la plata catre... a sumei de....

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

Impotriva prezentei se poate formula plangere, in termen de 10 zile
de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea
nr. 101/2016.

ey MEMBRU, MEMBRU,
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