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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) 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,
Consiliul adopta urmatoarea:

Prin contestatia nr. 1163/01.11.2019, transmisa prin fax,
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...,

formulata de catre SC ............ SRL, cu sediul in ............ , inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. .avand ...... , reprezentata legal prin
administrator ., Tmpotriva documentatiei de atribuire, emisa de
catre ............ , cu sediul in ... , In calitate de autoritate

contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, derulata online, pe
loturi, Tn vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect , Achizitie
de antiseptice si dezinfectanti”, cod CPV 33631600-8 antiseptice si
dezinfectanti (Rev.2), s-au solicitat urmatoarele: modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru loturile 2, 3, 4, 5, 7, 8,
9 si 16, conform celor solicitate in motivare; suspendarea procedurii de
atribuire pana la solutionarea contestatiei aferenta loturilor 2, 3, 4, 5, 7,
8, 9si 16.

In luarea deciziei asupra cauzei de fats,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 1163/01.11.2019, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de catre
SC i, SRL impotriva documentatiei de atribuire, emisa de
catre ............ , In calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii
de licitatie deschisa, derulata online, pe loturi, in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect , Achizitie de antiseptice si
dezinfectanti”, s-au solicitat cele mentionate in partea introductiva.


http://www.cnsc.ro/

Contestatoarea arata ca, analizand documentatia de atribuire
aferenta procedurii susmentionatda, a constatat existenta mai multor
prevederi nelegale in cuprinsul caietului de sarcini, respectiv:

1. Pentru lotul 2, contestatoarea considera nelegala cerinta de la
pct. 7 a caietului de sarcini, privind spectrul de activitate: , bactericid (EN
13727, EN 13697), levuricid (EN 13624, EN 13697), micobactericid (EN
14348: Micobacterium terrae si Micobacterium avium, testat in conditii
de murdarie), limitat (EN14476: adenovirus, MNV, Rotavirus)”, deoarece
nu respecta prevederile Ordinelor Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, nr.
1071/2017 si nr. 961/2016, SR EN 14885:2015. Petenta sustine ca
efectul virucid limitat (EN 14476: adenovirus, MNV, Rotavirus), solicitat
de catre autoritatea contractanta, nu apare in legislatia in vigoare.

Mentioneaza ca in cuprinsul Ordinului nr. 1071/2017 nu exista o
astfel de varianta, intrucat, indiferent de tipul de suprafata sau
instrumentar, toate produsele trebuie sa prezinte, in mod obligatoriu,
efect virucid.

Precizeaza ca, pentru acest lot, se doreste achizitionarea produsului
.Dezinfectant detergent de nivel mediu pentru suprafete”, iar definitia
dezinfectiei de nivel mediu, conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
961/2016 (anexa 1, art. 1 lit. f), este: ,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”.

Prin urmare, considera ca ,este clara solicitarea efectului virucid si
nu doar a efectului virucid limitat pe niste tulpini alese, in mod subiectiv,
de catre autoritatea contractanta”.

In acelasi context, subliniaza faptul ca, potrivit SR EN 14885:2015,
tulpinile standard obligatorii pentru demonstrarea efectului virucid,
conform EN 14476, sunt Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus
(MNV), la pag. 23 a SR EN 14885:2015 facandu-se o diferenta clara intre
efectul virucid al unui produs utilizat pentru dezinfectia mainilor,
dezinfectia instrumentarului, dezinfectia suprafetelor sau dezinfectia
textilelor. Pentru dezinfectia suprafetelor, la lotul 2, tulpinile obligatorii
sunt: Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus.

Sustindnd ca nu exista o varianta a acestui standard in care efectul
virucid, pentru suprafete, sa fie limitat sau testarea sa fie efectuata nu
pe tulpina obligatorie Poliovirus, ci pe o alta tulpina Rotavirus, care nu
apare la pag. 23 din SR EN 14885:2015, autoarea contestatiei solicita
Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei din caietul de sarcini din: ,virucid limitat (EN 14476: adenovirus,
MNV, Rotavirus)”, in ,virucid EN 14476”.

] ORI SRL mentioneaza ca, tot la pct. 7 din caietul de sarcini,
autoritatea contractanta specifica, doar pentru efectul micobactericid EN
14348, faptul ca doreste ca testarile sa fie efectuate in conditii de
murdarie, exprimare din care se poate concluziona in mod gresit ca toate
celelalte rapoarte de testare nu trebuie sa fie efectuate in conditiile
obligatorii prevazute de SR EN 14885:2015 curatenie si murdarie, ci doar
in conditii de curatenie.



Prin urmare, contestatoarea apreciaza ca se impune modificarea
acestor specificatii, fie prin eliminarea solicitarii ,testat in conditii de
murdarie”, referitoare la efectul micobactericid, astfel incat sa se
inteleaga obligatia ofertantilor de a prezenta toate testarile ,in conditii de
curatenie si murdarie, conform SR EN 14885:2015, fie de a completa,
langa fiecare standard in parte, mentiunea ca respectivele testari trebuie
efectuate, atat in conditii de murdarie, cat si in conditii de curatenie.

Subliniind faptul ca, pentru acest lot, se doreste achzitionarea unui
produs: ,detergent dezinfectant” care ,sa fie eficient in concentratie
uzuala si in prezenta substantelor interferente: sange, puroi, voma, etc.,
contestatoarea considera ca testarile trebuie efectuate si in conditii de
murdarie si nu doar in conditii de curatenie.

Aratand ca, la pct. 23 al caietului de sarcini, se stipuleaza faptul ca
.,analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru care sa acopere, in totalitate, spectrul bactericid si levuricid in 15
minute”, SC ............ SRL apreciaza ca o astfel de analiza comparativa
este nelegala, atata timp cat nu este in acord cu restul specificatilor din
caietul de sarcini.

Astfel, explica petenta, daca la pct. 7 al lotului 2 se solicita un
spectru de actiune: bactericid, levuricid, micobactericid si virucid, iar la
pct.19 se solicita un timp maxim de actiune: de 60 de minute, analiza
comparativa nu ar avea de ce sa ia in considerare, doar efectul bactericid
si levuricid in 15 de minute.

In opinia contestatoarei, ,,in acest mod, se urmareste avantajarea
unui ofertant care comercializeaza un produs cu o concentratie mica
pentru efectul bactericid si levuricid si o concentratie mare pentru efectul
micobactericid si virucid”,

In consecinta, solicita modificarea cerintei de la pct. 23 a caietului de
sarcini, dupa cum urmeaza: ,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru, care sa acopere, in totalitate, spectrul
solicitat la punctul 7, in timp maxim de contact solicitat la punctul 19",

Contestatoarea sustine ca specificatiile tehnice de la pct. 24 al
caietului de sarcini sunt nelegale, sens in care arata ca, denumirea
lotului 2 este ,Dezinfectant detergent de nivel mediu pentru suprafete”,
iar codul CPV aferent acestuia este 33631600-8 ,Antiseptice si
dezinfectante” (Rev.2), fapt ce denota ca, pentru acest lot, se doreste
achizitionarea unui produs pentru dezinfectia suprafetelor si nu a unor
echipamente medicale.

Aratdnd ca, la pct. 23 al caietului de sarcini, pentru acest lot,
autoritatea contractanta descrie, cu foarte mare precizie, ce ,echipament
de dozare automat” doreste sa primeasca ,in mod gratuit” de la
ofertantul declarat castigator, autoarea contestatiei apreciaza ca o astfel
de descriere poate fi facuta doar daca, in momentul in care a fost
intocmit caietul de sarcini, autoritatea contractanta avea in fata
echipamentul de dozare dorit sau specificatiile acestuia, fiind evident
faptul ca aceasta descriere nu este una la modul general, ci se refera la
un sistem anume.



Invedereazd faptul cd, in ipoteza in care autoritatea contractantd
doreste un anumit sistem de dozare, aceasta are posibilitatea de a-I
achizitiona in mod direct din SEAP sau de a organiza o procedura
speciala pentru acest echipament, neputand obliga o firma care livreaza
dezinfectanti sa ii asigure un anume echipament si sa conditioneze
achizitionarea dezinfectantului de suprafete de nivel mediu de furnizarea
acestuia.

In sprijinul sustinerilor sale, autoarea contestatiei subliniaza faptul
ca furnizarea produselor biocide, dezinfectanti, este total diferita de
furnizarea unor echipamente medicale si asigurarea intretinerii acestora,
existdand coduri CPV diferite, firma respectiva avand o autorizare
separata de Ila ANMDM pentru comercializarea si service-ul
echipamentelor respective fara nici o legatura cu obiectul prezentei
achizitii.

In opinia petentei, o astfel de cerinta are drept consecinta limitarea
concurentei si eliminarea produselor care indeplinesc toate cerintele
caietului de sarcini, dar pentru care nu se pot oferi echipamente de
dozare cu specificatiile exacte solicitate de catre autoritatea
contractanta.

Prin urmare, considera nelegala cerinta tehnica de la pct. 24 si
solicita eliminarea acesteia.

2. Pentru lotul 3 al procedurii de atribuire, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea specificatiei tehnice de la
pct. 6 al caietului de sarcini ,sd8 nu necesite utilizare in incaperi cu
ventilatie speciala”, argumentand ca potrivit dispozitiilor art. 7 alin. (1),
art. 8 alin. (1) - (2) si art. 9 alin. (1) din Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1096/2016, autoritatea contractanta are obligatia de a asigura ventilatia
mecanica, in anumite sectii, iar in incaperile ............ in care au acces
utilizatorii se permite si o ventilatie prin aerisire.

Subliniaza faptul ca normele privind asigurarea conditiilor generale
de igiena, la care a facut referire, sunt obligatorii pentru obtinerea
autorizatiei de functionare.

Invederand faptul ca unitatile medicale, inclusiv autoritatea
contractanta, au obligatia de a asigura ventilatia mecanica in majoritatea
spatiilor pe care le utilizeaza, contestatoarea afirma ca nu intelege la ce
tip de ventilatie se refera solicitarea autoritatii contractante ,sa nu
necesite incaperi cu ventilatie speciala”, atata timp cat aceste sisteme de
ventilatie exista, conform profilului fiecarei sectii, cu atat mai mult cu cat
prin caietul de sarcini nu se specifica unde anume urmeaza sa fie utilizat
produsul licitat pentru acest lot.

In plus, arata ca, daca produsul pe care SC ............ SRL il
comercializeaza, ca si dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete, are o
recomandare de ventilare a spatiului, in cazul utilizarii acestuia in sectia
de neonatologie, aceasta recomandare nu se incadreaza in categoria
,incapere cu ventilatie speciala”, la care face referire autoritatea
contractanta, ci se incadreaza la conditiile normale prevazute de art. 9
alin. (1) din Ordinul mai sus invocat..



Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine
specificatia neclara ,sd nu necesite utilizare in incaperi cu ventilatie
speciala” din cuprinsul caietului de sarcini sau sa o clarifice, in asa mod
incat sa nu Iincalce prevederile Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
1096/2016.

De asemenea, pentru lotul 3, SC ............ SRL solicita modificarea
cerintelor de la pct. 7 al caietului de sarcini, astfel incat acestea sa
respecte prevederile Ordinelor Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, nr.
1071/2017, nr. 961/2016 si SR EN 14885:2015

Mai exact, solicita eliminarea, din cuprinsul pct. 7, a standardului
EN 16615, care nu apare in ordinele mai sus amintite, argumentand ca
solicitarea acestuia este nelegala, atata timp cat Comisia Nationala
pentru Produse Biocide, nu solicita rapoarte de testare conform EN
16615, in momentul in care elibereaza avizul BIO, prin care un produs
biocid este autorizat pentru comercializare in Romania, Ordinele
Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016 si nr. 1071/2017 nu mentioneaza
acest standard in modelul de documentatie care trebuie utilizata de catre
autoritatile contractante in cuprinsul achizitiilor publice pe care le
organizeaza si nici chiar SR EN 14885:2015 nu prevede acest standard
pentru demonstrarea activitatii unui produs utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor.

Considera ca, prin introducerea acestui standard, se restrange
nejustificat concurenta, oferind un avantaj clar ofertantului care si-a
testat produsul conform acestui standard neobligatoriu.

Tot pentru acest lot, petenta solicita obligarea autoritatii
contractante sa stabileasca timpul de actiune maxim in functie de
standardele pe care le solicita. In sprijinul solicitarii sale, arata ca, in
ipoteza in care, pentru efectul micobactericid EN 14348, conform EN
14885/2015, se solicita ca timpul de contact sa fie 60 de minute, iar
produsul ofertat este testat in 60 de minute, conform conditiilor
standard obligatorii, fiind astfel un produs conform din punct de vedere
tehnic, acesta nu se poate compara din punct de vedere financiar,
deoarece analiza comparativa este la 30 minute, iar respectivul produs
poate nu a fost testat la 30 de minute. Timpii standard, conform EN
14885:2015 sunt de 5 minute si 60 minute.

Fata de cele expuse, solicita obligarea autoritatii contractante sa
stabileasca un timp standard pentru compararea ofertelor de pret,
deoarece modul in care a stabilit analiza comparativa, poate genera
confuzii.

In sprijinul sustinerilor sale, invocd decizia C.N.S.C. nr. ... din ....

De asemenea, pentru lotul 3 al procedurii, SC ............ SRL solicita
obligarea autoritatii contractante sa accepte, ca mod de ambalare, si
produse lichide, nu doar sub forma de pulbere, argumentand ca modul in
care se prezinta produsul: lichid sau solid, nu influenteaza cu nimic
efectul si proprietatile produsului.

In sprijinul solicitarii sale, arata ca Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1071/2016 specifica formele de conditionare sub care pot fi
comercializate produsele biocide in unitatile sanitare.



3. Pentru lotul 4 al procedurii de atribuire, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei de la pct. 6 al
caietului de sarcini, dupa cum urmeaza: eliminarea standardelor EN
14561, EN 14562 si EN 14563, care se refera la dezinfectia
instrumentarului si modificarea efectului virucid (HIV, HVB, HCV) in
virucid EN 14476. Argumenteaza solicitarea sa aratand ca, potrivit
Ordinelor Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, nr. 1071/2017 si SR EN
14885:2015, standardele EN 14562, EN 14562 si EN 14563 se refera la
dezinfectia instrumentarului medical.

SC i, SRL mentioneaza ca ,la lotul 5” autoritatea
contractanta doreste achizitionarea unui produs pentru dezinfectia
suprafetelor si dispozitivelor medicale, care urmeaza sa fie utilizat prin
pulverizare: ,utilizat nediluat prin pulverizare pe toate tipurile de
suprafete cu risc si echipamente/dispozitive medicale rezistente la
alcool”, Instrumentarul medical se dezinfecteaza prin imersie, iar
autoritatea contractanta intentioneaza sa utilizeze produsul achizitionat
pentru lotul 4, prin pulverizare.

Fata de cele expuse, considera ca ............ nu doreste achizitionarea
unui produs pentru dezinfectia instrumentarului medical.

De asemenea, contestatoarea sustine ca specificatia tehnica de la
pct. 6 al caietului de sarcini pentru lotul 4 potrivit careia spectrul de
activitate sa fie ,virucid (HIV, HVB, HCV)” este nelegala, intrucat nu
respecta prevederile Ordinelor Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, nr.
1071/2017, nr. 961/2016 si SR EN 14885:2015. Mentioneaza ca efectul
virucid (HIV, HVB, HCV) solicitat de catre autoritatea contractanta, nu
apare in legislatia in vigoare.

Astfel, arata ca, in cuprinsul Ordinului nr. 1071/2017 nu exista o
astfel de varianta, indiferent de tipul de suprafata sau instrumentar,
toate produsele trebuie sa prezinte, in mod obligatoriu, efect virucid.

Precizeaza ca, pentru acest lot se doreste achizitionarea produsului
,Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive medicale rezistente la
alcool”, ,utilizat nediluat prin pulverizare pe toate tipurile de suprafete
cu risc [...]", bactericid, fungicid, micobactericid si virucid, iar potrivit
definitiei dezinfectiei de nivel mediu, conform Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 961/2016 anexa 1, art. 1 lit, f) este: ,f) 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”. Prin urmare,
contestatoarea opineaza ca este clara solicitarea efectului virucid si nu
doar a efectului virucid limitat, pe niste tulpini alese in mod subiectiv de
catre autoritatea contractanta.

In acelasi context, subliniaza faptul ca potrivit SR EN 14885:2015,
tulpinile standard obligatorii pentru demonstrarea efectului virucid,
conform EN 14476, sunt Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus
(MNV), la pag. 23 a SR EN 14885:2015 facandu-se o diferenta clara intre
efectul virucid al unui produs utilizat pentru dezinfectia mainilor,
dezinfectia instrumentarului, dezinfectia suprafetelor sau dezinfectia



textilelor. Pentru dezinfectia suprafetelor, la lotul 4, tulpinile obligatorii
sunt: Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus.

Sustindnd ca nu exista o varianta a acestui standard in care efectul
virucid, pentru suprafete, sa fie limitat sau testarea sa fie efectuata nu
pe tulpinile obligatorii Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus, ci pe
alte tulpini HIV, HBV, HCV, care nu apare la pag. 23 din SR EN
14885:2015, autoarea contestatiei solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la modificarea solicitarii din caietul de
sarcini din: ,virucid limitat (HIV, HBV, HCV)”, in ,virucid EN 14476".

Tot pentru lotul 4 al procedurii, SC ............ SRL solicita si
eliminarea din cuprinsul cerintei ,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru de solutie gata de utilizare care sa acopere in totalitate
spectrul de actiune solicitat in 5 minute, informatii care sa reiasa din
buletine de analiza exprimate in ml/m?" a formularii: ,informatii care sa
reiasa din buletine de analiza exprimate in ml/m?”.

Sustine ca modul de utilizare al produselor, trebuie sa reiasa din
avizul BIO eliberat de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
iar prezentarea unor testari neincluse in avizul BIO, din care sa reiasa o
concentratie a produsului este nelegala. Aceste testari pot fi efectuate
inaintea aparitiei standardului EN 14885:2015, incalcand astfel Ordinul
nr. 910/2016 art. 21 alin. (5) lit. g® potrivit caruia ,detinatorii avizelor au
obligatia ca, in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentului ordin, sa actualizeze documentatia privind eficacitatea
produselor biocide, care fac parte din grupa principala 1: dezinfectanti,
TP1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare, cu un raport de
testare a eficacitatii efectuat Iintr-un laborator acreditat conform
Standardului eurovean ventru dezinfectante chimice si antiseptice EN
14885:2015. Raportul trebuie sa contina rezultatele testarii efecacitatii
pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic
al produsului” sau pot fi efectuate in conditii nestandard sau la un
laborator neacreditat.

In opinia petentei, daca respectivele rapoarte de testare nu sunt
acceptate de catre CNPB, autoritatea contractanta nu ar avea dreptul de
a le accepta in demonstrarea eficacitatii unui produs.

Invedereaza faptul ca solicitarea sa este conforma si cu prevederile
OMS nr. 961/2016, Anexa 4: ,in cazul in care dezinfectantul se aplica
prin pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi
utilizatd pentru un m? sau un mc la timpii recomandati” si solicita
eliminarea din caietul de sarcini, a specificatiei susmentionata, singurul
document care confirma testarile de eficienta ale unui produs biocid fiind
avizul BIO, emis de catre CNPB.

4. Pentru lotul 5 al procedurii de atribuire, SC ............ SRL solicita
obligarea autoritatii contractante sa accepte, ca mod de ambalare, si
produse lichide, nu doar sub forma de spuma, argumentand ca modul in
care se prezinta produsul: lichid, solid sau spuma, nu influenteaza cu
nimic efectul si proprietatile produsului.

In acelasi sens, arata ca prevederile Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1071/2016, specifica formele de conditionare sub care pot fi
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comercializate produsele biocide, 1in unitati sanitare, conform
Regulamentului (EU) nr. 528/2012, forma de conditionare sub forma de
spuma nefiind specificata ca eligibila pentru aceste produse: ,Forma de
conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule, tablete, pulberi)
sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau concentrata, care
urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel incat sa fie
compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce urmeaza a fi
dezinfectat”

Tot pentru acest lot, autoarea contestatiei solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei
,Si sa prezinte teste de compatibilitate de la principalii producatori de
echipamente medicale (ex. Philips, Siemens, GE, etc.)”, deoarece este
generala.

Sustine ca ofertantii nu au cum sa depuna respectivele dovezi, de la
producatorii de aparatura sau dispozitive medicale pe care ii are
autoritatea contractanta si considera formularea: ,Sa fie compatibil cu
majoritatea matarialelor (nichel, crom, inox, material plastic, cauciuc,
sticla, lemn, material ceramic)" ca fiind suficienta pentru a demonstra
compatibilitatea produselor cu suprafetele si dispozitivele medicale pe
care urmeaza sa fie utilizate.

Considera ca, pentru o realda concurentda, se impune eliminarea
solicitari referitoare la producatorii de echipamente medicale, intrucat un
ofertant nu poate obtine de la toti producatorii cate o recomandare, cu
atat mai mult cu cat acestea se obtin pe sume foarte mari de bani si
dureaza ani de zile pana la eliberare.

In sprijinul solicitarii sale, reda dispozitiile art. 159 din Legea nr.
98/2016.

Conchide ca dovedirea compatibilitatii produsului cu materialele din
care sunt confectionate echipamentele care urmeaza sa fie dezinfectate
este suficienta pentru a indeplini cerintele caietului de sarcini.

Redand cerinta de la pct. 10 al caietului de sarcini potrivit careia
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie gata
de utilizare pentru tot spectru de actiune solicitat in maximum 15
minute”, petenta apreciaza ca aceasta analiza comparativa trebuie sa fie
efectuata in functie de pretul dezinfectiei unui m?, informatie care sa
rezulte din avizul BIO si nu in functie de pretul unui litru de solutie.

Mentioneaza ca, pentru acest lot, autoritatea contractanta a
solicitat ca produsele sa fie livrate astfel: ,produsul sa fie ambalat in
recipient de maxim 1 litru, prevazut cu dispozitiv de pulverizare (inclus
in pret)", fiind evident ca intentioneaza sa utilizeze produsele prin
pulverizare.

Sustine ca solicitarea sa este cgnformé cu prevederile OMS nr.
961/2016, Anexa 4, potrivit carora ,In cazul in care dezinfectantul se
aplica prin pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a
fi utilizata pentru un m? sau un mc, la timpii recomandati

Astfel, SC ............ SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea analizei comparative din pret pe litru, in pretul necesar
dezinfectiei unui m?, conform avizului BIO, emis de catre CNPB.
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5. Pentru lotul 7 al procedurii de atribuire, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante sa renunte la solicitarile cu privire la
compozitia produsului.

Mentionand ca, pentru acest lot se solicita produsul ,detergent
dezinfectant enzimatic (...)", cu urmatoarea compozitie chimica:
.,Substanta activa saruri cuaternare de amoniu in asociere cu un
complex tri-enzimatic (proteaze, lipaze, amilaze)"”, autoarea contestatiei
apreciaza ca aceste cerinte ingradesc accesul participantilor la procedura
de atribuire, avand ca scop favorizarea anumitor produse, incalcandu-se
astfel Regulamentul European nr. 528/2012, care reglementeaza, din
punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori, substantele active
permise in cadrul produselor biocide, acest regulament de acceptare
doar a substantelor active nepericuloase nenominalizand obligativitatea
unor combinatii de substante existente in componenta unor produse
biocide.

Subliniaza faptul ca Ordinele Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016 si
nr. 961/2016, standardul national si european SR EN 14885/2016-2015,
documente care constituie baza legala in descrierea efectului, a modului
de comercializare si utilizare ale produselor dezinfectante, nu impun
solicitarea unei substante anume si, mai mult, nici Legea nr. 98/2016 nu
ofera o astfel de posibilitate autoritatii contractante.

In opinia petentei, solicitarea unei substante anume, care s3 fie
prezenta in compozitia unui produs este echivalenta cu indicarea unui
produs anume, autoritatea contractanta fiind in cunostinta de cauza cu
privire la acest aspect (Cap. 1V.4.1) : ,Orice referire din cuprinsul
prezentei documentatii de atribuire (inclusiv a caietului de sarcini) prin
care se indica o anumita origine, sura, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie si/sau o licenta
de fabricatie se va citi si interpreta ca fiind insotita de mentiunea «sau
echivalent»”).

Fata de cele expuse, considera ca autoritatea contractanta are
obligatia de a accepta toate produsele care indeplinesc toate cerintele
caietului de sarcini, conform spectrului dovedit prin testari standard
regasite in avizul BIO de comercializare, emis de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide, chiar daca nu au in compozitie substanta
indicata.

Sustinand ca ,solicitarile autoritatii contractante trebuie sa aiba
legatura cu eficacitatea pe care o doreste de la produsele ofertate si nu
cu compozitia acelorasi cu motivele nesustinute legal pentru care un
produs trebuie sa contind anumite substante”, autoarea contestatiei
invoca jurisprudenta C.N.S.C., respectiv deciziile nr. ... din ..., nr. ... din

, nr. ...din ...sinr...din ...

Tot pentru acest lot, sustine petenta, autoritatea contractanta a
modificat efectul micobactericid dupa cum urmeaza: micobactericid/
tuberculocid: (EN 14348 EN 14563)”, desi prosusul pe care doreste sa-I
achizitioneze este dezinfectant de nivel mediu pentru instrumental
medical, aspect care coroborat cu definitia dezinfectiei de nivel mediu de
la art. 1 lit. f) din OMS nr. 961/2016, releva , necesitatea solicitarii
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efectului micobactericid si nu doar a efectului tuberculocid (testare doar
pe una dintre cele doua tulpini obligatorii, pe M.Terrae)”.

Fata de cele prezentate, solicita modificarea cerintei tehnice privind
spectrul de activitate din ,micobactericid/tuberculocid”, in
~micobactericid”.

6. Pentru lotul 8 al procedurii, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ca ,solutia de lucru sa fie
activa minim 7 zile”, sustindnd ca aceasta este nelegala si neconforma
cu legislatia actuala.

Subliniaza faptul ca niciunul dintre standardele europene utilizate
pentru definirea unui dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar nu
a prevazut o astfel de posibilitate si nici Ordinele MS nr. 961/2016, nr.
1082/2016 si nr. 1071/2017, cu atat mai mult cu cat este vorba despre
un dezinfectant de instrumentar, iar o perioada lunga de utilizare pentru
aceeasi solutie poate genera riscuri de infectii cu microorganisme
patogene.

De asemenea, arata ca, pentru acest lot, autoritatea contractanta a
modificat efectul micobactericid dupa cum urmeaza: micobactericid/
tuberculocid: (EN 14563)”, desi prosusul pe care doreste sa-I
achizitioneze este dezinfectant de nivel mediu pentru instrumental
medical, aspect care, coroborat cu definitia dezinfectiei de nivel mediu de
la art. 1 lit. f) din OMS nr. 961/2016, denota, cu claritate, solicitarea
efectului micobactericid si nu doar a efectului tuberculocid (testare doar
pe una dintre cele doua tulpini obligatorii, pe M.Terrae)”.

Fata de cele prezentate, solicita modificarea cerintei tehnice privind
spectrul de activitate din ,micobactericid/tuberculocid (EN14563)”, in
~micobactericid (EN 14348, EN 14563)".

Prin urmare, considera ca ,este clara solicitarea efectului virucid si
nu doar a efectului virucid limitat pe niste tulpini alese, in mod subiectiv,
de catre autoritatea contractanta”,

In acelasi context, subliniaza faptul ca potrivit SR EN 14885:2015,
tulpinile standard obligatorii pentru demonstrarea efectului virucid,
conform EN 14476, sunt Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus
(MNV), la pag. 23 a SR EN 14885:2015, facandu-se o diferenta clara
intre efectul virucid al unui produs utilizat pentru dezinfectia mainilor,
dezinfectia instrumentarului, dezinfectia suprafetelor sau dezinfectia
textilelor.

Arata ca, pentru dezinfectia instrumentarului, pentru lotul 8,
tulpinile obligatorii sunt: Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus, insa
nu exista o varianta a acestui standard in care efectul virucid, pentru
suprafete, sa fie limitat sau testarea sa fie efectuata, nu pe tulpinile
Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus, ci pe alte tulpini: virusi
incapsulati, care nu apar la pagina 23 din SR EN 14885:2015.

Fata de cele expuse, solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei din caietul de sarcini privind spectrul de actiune din
LVvirucid (virusi incapsulati)” in ,virucid EN 14476”.

7. Pentru lotul 9 al procedurii de atribuire, SC ............ SRL solicita
eliminarea, de la pct. 6 al caietului de sarcini, a specificatiei tehnice
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potrivit careia produsul trebuie ,sa fie compatibil cu o gama larga de
materiale (sa prezinte teste de compatibilitate de Ila principalii
producatori de echipamente/dispozitive medicale si instrumentar:
Olympus, Storz, etc.)”, sustinand ca este o cerinta generald, pe baza
careia autoritatea contractanta poate elimina orice oferta doreste din
cadrul procedurii.

Considerand ca ofertantii nu au cum sa depuna respectivele dovezi
de la producatorii de aparatura sau dispozitive medicale pe care ii are
autoritatea contractanta, autoarea contestatiei sustine ca formularea
,Sa fie compatibil cu o gama larga a materialelor” este suficienta pentru
a demonstra compatibilitatea produselor cu suprafetele si dispozitivele
medicale pe care urmeaza a fi utilizate. Astfel, pentru o reala concurenta
apreciaza ca se impune eliminarea referitoare la producatorii de
echipamente medicale, precum si nominalizarea acestora.

In sprijinul sustinerilor sale invoca dispozitiile art. 159 din Legea nr.
98/2016.

In ceea ce priveste cerinta privind spectrul de actiune ,levuricid
(EN 13624, EN 14562)” de la pct. 7 al acestui lot, contestatoarea
considera ca este evidenta obligativitatea prezentarii efectului fungicid
pentru produsele incadrate ca dezinfectanti de nivel inalt si solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea solicitarii in ,fungicid (EN
13624, EN 14562)”.

In sprijinul solicitarii sale subliniaza faptul ca efectul fungicid se
demonstreaza prin testarea obligatorie pe cele doua tulpini Candida
albicans si Aspergillus brasilliensis, iar cel levuricid, solicitat de catre
autoritatea contractanta se demonstreaza prin teste efectuate doar pe
una din cele doua tulpini, pe cea mai putin rezistenta, Candida albicans.
Mai arata ca OMS nr. 1071/2017 clasifica dezinfectantii tot dupa gradul
de dezinfectie, iar in cazul dezinfectantilor de nivel inalt, specifica tot
efectul fungicid si nu doar levuricid.

8. Pentru lotul 16 al procedurii de atribuire, contestatoarea opineaza
ca specificatia de la pct. 3 al caietului de sarcini privind compozitia
produsului ,substanta activd peroxid de hidrogen (minim 6%)”
ingradeste accesul participantilor la procedura de atribuire, avand ca
scop favorizarea anumitor produse, incalcandu-se astfel Regulamentul
European nr. 528/2012, care reglementeaza, din punct de vedere al
toxicitatii pentru utilizatori, substantele active permise in cadrul
produselor biocide, nenominalizdnd obligativitatea unor combinatii de
substante existente in componenta unor produse biocide .

Subliniaza faptul ca Ordinele Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, nr.
961/2016, precum si standardul national si european SR EN 14885/2016
- 2015, documente care constituie baza legala in descrierea efectului, a
modului de comercializare si utilizare ale produselor dezinfectante, nu
impun solicitarea unei substante anume si a unui anumit procent in care
aceasta sa se regaseasca si, mai mult, nici Legea nr. 98/2016 nu ofera o
astfel de posibilitate autoritatii contractante.

In opinia petentei, solicitarea unei substante anume si a unui anumit
procent, care sa fie prezente in compozitia unui produs, este echivalenta
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cu indicarea unui produs anume, autoritatea contractanta fiind in
cunostinta de cauza cu privire la acest aspect, conform capitolul IV.4.1):
,Orice referire din cuprinsul prezentei documentatii de atribuire (inclusiv
a caietului de sarcini), prin care se indicda o anumita origine, sursa,
productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un
brevet de inventie si/sau o licentad de fabricatie se va citi si interpreta ca
fiind insotita de mentiunea «sau echivalent»”,

Prin urmare, sustine ca autoritatea contractanta are obligatia de a
accepta toate produsele care indeplinesc toate cerintele din caietul de
sarcini, conform spectrului dovedit prin testari standard regasite in avizul
BIO de comercializare, emis de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, chiar daca nu au in compozitie substanta indicata.

Reiterand sustinerea  potrivit careia solicitarile  autoritatii
contractante trebuie sa aiba legatura cu eficacitatea pe care o doreste de
la produsele ofertate si nu cu compozitia acestora si cu motivele
nesustinute legal pentru care un produs trebuie sa contina anumite
substante, petenta invoca jurisprudenta C.N.S.C.

SC .ivvinnnns SRL solicita si eliminarea cerintei de la pct. 5 din
cuprinsul specificatiilor lotului 16, potrivit careia produsul trebuie ,sa
aiba eficacitate pe Clostridium difficile, in 30 minute, cu rata de consum
intre 1-3 mil/m?> - testata prin nebulizare”, pentru urmatoarele motive: la
punctul 6 se specifica spectrul, prin mentionarea standardelor obligatorii,
iar la punctul 7 se specifica timpul maxim de actiune pentru intregul
spectru solicitat: 60 minute. Astfel, daca autoritatea contractanta
doreste sa solicite dovedirea activitatii pe tulpina nestandard Clostridium
difficile, o poate face la punctul 6, prin mentionarea standardului
conform caruia sa fie efectuat respectivul test, de exemplu standardul
sporicid EN 13704, iar timpul de 30 de minute este mai mic decat cel de
maxim 60 de minute prevazut la punctul 7.

In opinia petentei, specificarea mai multor timpi maximi de actiune
poate genera confuzii, iar modul in care autoritatea contractanta a decis
sa solicite testarea pe Clostridium difficile este, in mod evident, pentru a
avantaja un produs anume, aceasta fiind singura explicatie pentru
Care ...oovvunens ar solicita un raport de testare separat, pe o tulpina aleasa
in mod subiectiv, la un alt timp de actiune decat cel de la pct. 7, cu
specificatia exacta a consumului dorit.

Mentioneaza ca, in acest moment, pe piata exista un singur produs
pentru care recomandarea de utilizare este de 1 ml/m?, toate celelalte
fiind de la 4 ml/m? in sus.

Aratand ca, pentru acest lot, la pct. 6 al caietului de sarcini se
solicita spectrul de activitate ,bactericid (EN 13727, EN 13697, fungicid
(EN 13697), micobactericid/tuberculoid (EN 14348), virucid (EN 14476),
sporicid (EN 13704)”, contestatoarea solicita modificarea acestui spectru
de activitate conform legislatiei in vigoare, sens in care arata ca potrivit
conform Ordinului MS nr. 1071/2017, efectul fungicid al unui produs
utilizat pentru dezinfectia de nivel finalt a aeromicroflorei si a
suprafetelor, trebuie sa fie dovedit prin rapoarte de testare conform
standardului ,fungicid: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
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brasilliensis) (2.1), timp de contact </= 5 min (pentru suprafetele ce
intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig>/=4.0".

Precizand ca acest standard se solicita si in SR EN 14885:2015,
considera ca autoritatea contractanta e obligata sa completeze cerintele
caietului de sarcini cu standardul fungicid EN 13624.

De asemenea contestatoarea solicita modificarea specificatiei de la
pct. 6 a caietului de sarcini pentru acest lot privind efectul
»micobactericid/ tuberculocid: (EN 14348)” in ,micobactericid (EN
14348)”, aratadnd ca, in cuprinsul Ordinului MS nr. 1071/2017 nu exista
o astfel de varianta, intrucat, indiferent de tipul de suprafata, toate
produsele trebuie sa prezinte, in mod obligatoriu, efect micobactericid,
pe tulpinile obligatorii Micobacterium avium si Micobacterium terrae.

Precizand ca se doreste achizitionarea unui produs dezinfectant de
nivel Tnalt pentru aeromicroflora si suprafete, apreciaza ca raportat la
definitia dezinfectiei de nivel inalt din Ordinul MS nr. 961/2016 art. (1)
lit. f), este clara solicitarea efectului micobactericid si nu doar a efectului
tuberculocid (testare doar pe una dintre cele doua tulpini obligatorii, pe
M. Terrae).

De asemenea, sustinand ca specificatiile tehnice de la pct. 9 al
caietului de sarcini pentru lotul 16 sunt nelegale, petenta arata ca,
pentru produsul ,Dezinfectant pentru dezinfectia terminala a
aeromicroflorei, pe cale aeriana" aferent acestui lot, codul CPV este
33631600-8 ,Antiseptice si dezinfectante”(Rev.2), astfel autoritatea
contractanta urmarind achizitionarea unui produs pentru dezinfectia
aerului si a suprafetelor si nu a unor echipamente medicale.

Mentionand ca la pct. 9 al caietului de sarcini, aferent lotului 16,
autoritatea contractanta descrie cu foarte mare precizie ce dispozitiv
automat de nebulizare doreste sa primeasca ,cu titlu gratuit” de la
ofertantul castigator, in opinia contestatoarei, o astfel de descriere poate
fi realizata doar daca in momentul in care atunci cand a intocmit caietul
de sarcini autoritatea contractanta avea in fata aparatul de nebulizare
dozare dorit sau specificatiile acestuia, astfel ca solicita eliminarea
acesteia, intrucat este nelegala.

Subliniaza faptul ca o astfel de cerinta are drept consecinta limitarea
concurentei si eliminarea produselor care indeplinesc toate cerintele
caietului de sarcini, dar ofertantii nu pot oferi aparate de nebulizare cu
specificatiile exacte solicitate de catre autoritatea contractanta.

De asemenea, contestatoarea considera nelegala solicitarea
autoritatii contractante privind obligarea ofertantilor sa 1i puna la
dispozitie, cu titlu gratuit, aparate pentru nebulizarea produsului ofertat
la lotul 16, aratand ca autoritatea contractanta va folosi respectivele
aparate si cu alte solutii, pe care nu le precizeaza: ,aparatul sa poata fi
folosit cu substante complementare (insecticide, neutralizator de
mirosuri, etc.)”. Intentia autoritatii contractante de a utiliza aparatele si
in alte scopuri, nu doar pentru dezinfectia aeromicroflorei este exprimata
si prin cerinta: ,sa poata fi folosit atat pentru dezinfectie cat si pentru
dezinsectie”
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Considera ca o astfel de practica este periculoasa pentru sanatatea
pacientilor si a personalului medical, intrucat un aparat care se utilizeaza
cu insecticid, urmeaza apoi sa fie utilizat pentru dezinfectia
aeromicroflorei din salile de operatii, sali de nastere, ATI, etc. Astfel,
sustine ca autoritatea contractanta trebuie sa detina mai multe tipuri de
aparate, fiecare special destinat pentru scopul urmarit.

Pentru toate aceste motive, solicita eliminarea, pentru lotul 16, a
punctului 9.

SC ... SRL considera nelegala si cerinta de la pct. 10 a caietului de
sarcini pentru lotul 16 potrivit careia ,Furnizorul va prezenta, de la
producator, recunoasterea acestuia ca poate efectua operatiuni de
service si mentenanta asupra echipamentelor furnizate”, si solicita
eliminarea ei din cuprinsul caietului de sarcini.

In opinia contestatoarei, un ofertat care livreaza dezinfectanti, nu
poate sa fie obligat sa asigure si operatiunile de service, pentru aparatele
pe care trebuie sa le livreze in mod gratuit, fiecare ofertant avand
libertatea de a achizitiona aparate pentru nebulizare de la producatori
autorizati si de a trimite aparatele defecte la service-uri autorizate.

Afirma ca ,atata timp cat un produs indeplineste toate cerintele de
eficientd asupra microorganismelor patogene de test din caietului de
sarcini, acesta trebuie declarat ca fiind conform, indiferent daca firma
ofertanta poate asigura serviceul aparatelor ofertate sau daca asigura
doar inlocuirea acestora”

Criticand faptul ca, pentru acest lot, autoritatea contractanta a omis
sa stabileasca modul in care va compara ofertele, autoarea contestatiei
arata ca produsul este utilizat la dezinfectia aeromicroflorei prin
nebulizare, iar conform Ordinului MS nr. 961/2016, Anexa 4: ,,in cazul in
care dezinfectantul se aplica prin pulverizare se va utiliza cantitatea
specificata in aviz pentru a fi utilizat pentru un m? sau un mc la timpii
recomandati”.

Prin urmare, solicita ca analiza comparativa sa fie efectuata in
functie de pretul dezinfectiei unui m?, acesta fiind modul in care produsul
urmeaza sa fie utilizat, cu luarea in considerare a cantitatii specificare in
avizul BIO pentru dezinfectia unui m°.

In sustinerea cererii sale privind suspendarea procedurii de
atribuire pana la solutionare contestatiei, arata ca, in conditiile in care
autoritatea contractanta procedeaza la continuarea procedurii de
atribuire, anterior verificarii in fond a legalitatii si temeiniciei
documentatiei de atribuire si a caietului de sarcini, respectiv se
procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, aceasta
imprejurare ar conduce la producerea unei pagube iminente,

] ORI SRL fiind obligat ori sa nu participe la procedura, ori sa
depuna oferta conform documentatiei de atribuire atacata si considerata
nelegala.

In drept, au fost invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016 si nr.
101/2016.
In probatiune, au fost depuse inscrisuri.
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Prin adresa nr. ..., in temeiul art. 611 din Legea nr. 101/2016,
modificata prin O.U.G. nr. 45/2018, Consiliul i-a solicitat contestatoarei
sa transmita dovada consemnarii sumei reprezentand cautiunea legal
impusa.

Cu adresa nr. 1179/06.11.2019, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ...,
SC ..l SRL a depus, in original, recipisa de consemnare nr. ..., a
sumei de 6.821,14 lei, emisa de ....

Prin punctul de vedere nr. 14251/11.11.2019, inregistrat la C.N.S.C.
sub nr. ..., ... a solicitat respingerea contestatiei formulata de
] O , ca nefondata. Totodata, a solicitat respingerea cererii de
suspendare a procedurii, precizand ca a stabilit cerintele pe care ofertele
trebuie sa le indeplineasca in conformitate cu art. 155 alin. (6) din Legea
nr. 98/2016.

In prealabil, autoritatea contractanta invoca si reda dispozitiile legale
pe care le considera relevante in speta, respectiv: art. 1 si 2 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii; art. 22 din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, aprobate prin Ordinul MS nr. 961/2016, Ordinul M.S.
nr. 1071/ 1641/2017, anexa 3.

Mentioneaza ca din dispozitiile legale in vigoare rezulta urmatoarele

principii:
- responsabilitatea asigurarii unor conditii de igiena sigure pentru
pacienti apartine funizorului actului medical, respective ............ Si

personalului de specialitate implicat, acestia fiind obligati sa asigure, cel
putin, conditiile minimale de curatenie impuse de normele legale
incidente;

- unitatea sanitara are dreptul sa-si aleaga singura dezinfectantii pe
care-i foloseste, fara ca aceasta sa insemne ca are dreptul sa introduca
obstacole nejustificate, cu scopul restrictionarii concurentei;

- documentatia standard pusa la dispozitia autoritatilor este una
orientativa, criteriile din cadrul ei avand caracter de recomandare,
menite sa sprijine activitatea epidemiologului de spital in selectarea
produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor
sanitare.

In opinia autoritatii, dreptul de a stabili specificatii proprii pentru
produsele solicitate deriva si din faptul ca responsabilitatea ii revine
totalmente unitatii sanitare, astfel nu i se poate impune achizitionarea
unui produs inferior, in conditiile in care exista un interes public major in
asigurarea unei stari de sanatate adecvate pentru pacienti.

Raspunzand punctual criticilor contestatoarei, ............ precizeaza
urmatoarele:

1. In ceea ce priveste lotul 2, cerinta de la pct. 7 vizand spectrul de
activitate micobactericid si virucid, ............ sustine ca s-a raportat la
specificul ............ in conformitate cu Planul de supraveghere al
infectiilor nozocomiale (tulpinile de referinta pentru spectrul virucid
Adenovirus, MNV si Rotavirus, precum si spectrul micobactericid, fiind
printre cele mai des intalnite), circulatia germenilor si identificarea
acestora prin intermediul buletinelor de analiza de laborator,
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reprezentand baza strategiei serviciului SPIAAM in combaterea si
prevenirea infectiilor nozocomiale.

Precizeaza ca nu a inclus tulpina de Poliovirus in lista tulpinilor
vizate, datorita incidentei scazute a cazurilor, insa, in pofida acestui fapt
L,accepta cerinta contestatoarei privind eliminarea solicitarii «testat in
conditii de murdarie» pentru efectul micobactericid si se accepta
solicitarea privind spectrul virucid (cu conditia demonstrarii prin teste a
eficaAcité,tii pe tulpinile mai sus amintite)”.

In ceea ce priveste cerinta de la pct. 23, invocand prevederile
Ordinului MS nr. 1071/1641/2017 pentru testarea spectrului de
activitate conform EN 14885:2015: ,timp de contact </= 5 min (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min (pentru alte tipuri de suprafete)"”, autoritatea contractanta
apreciaza ca acestea nu obliga la utilizarea produsului strict la 60
minute.

Subliniind faptul ca, la art. 22 din Ordinul MS nr. 961/2016, se
specifica urmatoarele criterii de alegere a dezinfectantelor: ,a.) Spectrul
de activitate adaptat obiectivelor fixate, b) timpul de actiune, c) in
functie de sectia din unitatea sanitara in care sunt utilizate
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta, (...), substantelor
interferente (sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice)...",
precizeaza faptul ca unitatea sanitara, poate hotari timpul de actiune si
concentratia optima fin utilizarea produsului in functie de caz/sectie.
Astfel, cunoscand fluxul dintr-un spital, este foarte important ca, intr-un
interval de 15 minute, produsul solicitat sa acopere, cel putin, spectrul
bactericid si levuricid, cu posibilitatea, in functie de nevoie, de extindere
a acestuia.

Fata de cele expuse, apreciaza, ca fiind nefondata solicitarea
SC.vvvnnnnn. SRL.

Cu privire la solicitarea contestatoarei vizand pct. 24 al caietului de
sarcini pentru acest lot privind eliminarea aparatului de dozare si
monitorizare a consumului de biocide, autoritatea contractanta sustine
ca utilitatea functionala a echipamentelor de dozare automata reprezinta
o abordare moderna si eficienta din punct de vedere epidemiologic si
managerial. Aceste tipuri de echipamente cresc calitatea gradului de
igiena, respectarea procedurilor operationale de efectuare a curateniei si
dezinfectiei, monitorizarea consumului de dezinfectanti si permit
fundamentarea unor decizii manageriale, bazate pe analiza datelor
colectate.

Totodata, mentioneaza ca aceste echipamente vor permite
respectarea de catre spital a unor indicatori de calitate solicitati de catre
ANMCS si fac parte din strategia autoritatii contractante de combatere a
infectiilor nozocomiale, fiind menite sa furnizeze un control sporit in ceea
ce priveste dozarea eficienta si sigura in manipularea produselor
dezinfectante.

De asemenea, autoritatea contractanta subliniaza faptul ca a tinut
cont de un aspect foarte important si anume de existenta compatibilitatii
si functionalitatii dintre produsul achizitionat si sistemul de dozare.

16



2. Referitor la criticile contestatoarei privind lotul 3 al procedurii de
atribuire, autoritatea contractanta face urmatoarele precizari:

- pentru pct. 2, se accepta solicitarea contestatoarei, respectiv
prezentarea produsului si sub forma lichida;

- cerinta de la pct. 6 se refera la faptul ca ............ doreste sa
utilizeze produsul in toate zonele acestuia, inclusiv in zonele in care nu
exista sisteme de ,ventilatie speciala”, aerisirea facandu-se prin
deschiderea ferestrelor (holuri, saloane, etc).

De asemenea, sustine ca respecta specificatiile din Ordinului MS nr.
1071/1641/2017 privind cerintele produsului biocid pentru dezinfectia
suprafetelor critice: ,solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala”.

Fata de cele mentionate, considera nefondata critica contestatoarei
privind aceasta cerinta.

- pentru pct. 7, se accepta solicitarea contestatoarei privind
eliminarea standarului EN16615;

- la pct. 9, avand in vedere legislatia in vigoare si anume Ordinul MS
nr. 1071/1641/2017, in care se specifica clar ca spectrul de activitate,
conform EN 14885/2015, se testeaza astfel: ,timp de contact </= 5 min
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau </= 60 min (pentru alte tipuri de suprafete)”, formulare
care, nu obliga la utilizarea acestuia strict la 60 de minute.

Autoritatea contractanta subliniaza faptul ca, potrivit art. 22 din
Ordinul MS nr. 961/2016, criteriile de alegere a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: ,a) Spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate, b)
timpul de actiune, c) in functie de sectia din unitatea sanitara in care
sunt utilizate dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta
substantelor interferente (sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice)...”, context in care unitatea sanitara, poate hotari ce timp de
actiune si concentratie este optima in utilizarea produsului in functie de
caz/sectie.

Fata de cele mentionate considera solicitarea contestatoarei
nefondata.

3. Referitor la criticile contestatoarei privind lotul 4 al procedurii de
atribuire, autoritatea contractanta arata urmatoarele:

- in ceea ce priveste cerinta de la pct. 6, avand in vedere ca
produsul se doreste a fi utilizat si pentru dezinfectia dispozitivelor
medicale (termometre, stetoscoape, etc.) si ca, pentru aceasta zona nu
exista standarde adecvate, ............ a considerat ca zona cea mai
apropiata de cea a dispozitivelor medicale este zona instrumentarului
medical (instrumentarul medical facand parte din categoria dispozitivelor
medicale). Prin urmare, autoritatea contractanta a considerat ca cea mai
potrivita modalitate de a raporta spectrul antimicrobian bactericid,
fungicid si micobactericid este raportarea la standardele EN 14561, EN
14562 si EN 14563.

Invedereaza faptul ca standardul EN 13697 nu este specific
domeniului medical si este utilizat ,doar pentru ca nu exista ceva
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specific”, insa, cu toate acestea, conditiile de testare sunt aproximativ
similare in cazul celor doua standarde dar, important, reducerea »10g”
solicitata in EN 14561 de exemplu este mai mare decat in EN 13697. In
esenta, EN 14561 este tot un test de determinarea a eficientei
bactericide a unei solutii dezinfectante, metoda de testare ,carrier test”
(testarea cantitativa a suspensiei) fiind aceiasi ca si in cazul altor teste
de faza 2 etapa a 2-a.

In opinia ............ , Incadrarea, ca metoda de testarea a activitatii
bactericide a unui produs dezinfectant nu ar trebui limitata doar la
solutiile pentru dezinfectia instrumentarului. Standardul nu presupune
conditii de testare/utilizare ca cele din practica, in sensul imersiei
instrumentarului in solutia dezinfectanta, ci conditile generale de
testarea a unei solutii de dezinfectare.

In sprijinul sustinerilor sale, autoritatea contractanta reda
prevederile EN 14885 pct. 4.2.5: ,Where there is no appropriate
standard for an application within a specific area, o standard from
another area may be recommended for use. If later on on appropriate
standard is published, thi$ new standard shall be used" si precizeaza ca
a considerat standardele de mai sus valide.

Referitor la spectrul virucid pe HIV, HBV, HCV, autoritatea
contractanta precizeaza ca cerinta este justificata de potentialului ridicat
patogen ai acestor \virusi, transmisi prin intermediul fluidelor
corporale/biologice (sange), care pot contamina orice suprafata,
iar e doreste ca, prin intermediul testelor suplimentare
standardului EN14476, sa demonstreze eficacitatea dezinfectiei.

In opinia autoritatii contractante, faptul ca in EN 14476 nu se
precizeaza tulpinile HIV, HBV si HCV, nu inseamna ca excluderea
posibilitatii de a raporta actiunea virucida la aceste tulpini, in standard
existand precizarea admiterii de testari aditionale, pe oricare dintre
organismele relevante, indicandu-se atat temperatura de testare, cat si
durata de contact. De asemenea, randul unde sunt enumerate tulpinile
de virusuri, in standard, este intitulat ,minimum spectrum of the test

organism”.
Fata de cele expuse, considera nefondata solicitarea contestatoarei.
- la pct. 10, ............ apreciaza ca solicitare SC ............ SRL de a

renunta la cerinta privind prezentarea unui raport de testare din care sa
rezulte cantitatea necesara de solutie pentru dezinfectia unui m? este
neintemeiata.

Arata ca in caietul de sarcini, la litera f), se regaseste urmatoarea
cerinta: ,Sa prezinte buletine de analiza/rapoarte de testare pentru
demonstrarea eficacitatii biocide, in limba romana sau traduceri
autorizate, conform specificatiilor Ordinul MS nr.1082/731/2016 cu
completarile si modificarile ulterioare (Ordinul MS nr. 1071/1641/2017)",
care obliga toti participantii sa depuna la procedura documentele ce au
stat la baza eliberarii Avizului BIO.

Precizeaza ca, astfel dupa cum sustine si contestatoarea, pentru
eliberarea Avizului BIO al produsului dezinfectant, a fost depus, la CNPB,
un rand de teste care demonstreaza inscrisurile regasite in AVIZ
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(activitatea antimicrobiana, timpul de actiune si cantitatea de solutie
necesara pentru dezinfectia unui m?), motiv pentru care considera
intemeiata cerinta cu privire la raportul de testare ce demonstreaza
cantitatea de solutie necesara pentru dezinfectia unui m?.

4. Referitor la lotul 5 al procedurii de atribuire, ............ precizeaza
urmatoarele:

- in ceea ce priveste cerinta de la pct. 2, forma de conditionare
spuma este avantajoasa pentru procesul de dozare si aplicare pe
suprafete, minimalizand astfel riscurile aparute in timpul aplicarii (reactii
alergice prin inhalarea vaporilor, nu curge in surplus, nu stropeste).
Astfel, produsul poate fi utilizat in spatii mici, fara aerisire si in prezenta

pacientilor.
Avand in vedere specificul anumitor sectii (neonatologie, terapie
intensiva, urgente etc.), ............ considera ca este utila pastrarea formei

de conditionare solicitata.

- la pct. 5, se mentine cerinta caietului de sarcini, autoritatea
contractanta considerand importanta compatibilitatea intre dispozitivul
medical care urmeaza a fi procesat (curatat-dezinfectat) si produsul
utilizat pentru aceasta manopera, cu atat mai mult cu cat exista
societati (nu doar una), care investesc sumele mentionate de catre
contestatoare, tocmai pentru a demonstra aceste compatibilitati si, nu
in ultimul rand, pentru a garanta functionarea si utilizarea dispozitivelor
medicale in conditii optime.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, nu de multe ori, se
intdmpla ca producatorul dispozitivului medical sa prezinte o lista de
substante de curatare si dezinfectie, recomandate utilizarii cu produsul
acestora, iar ............ este obligat sa ceara toate testele de
compatibilitate, astfel incat actul medical sa fie realizat in cele mai bune
si mai sigure conditii, mai ales ca instrumentarul medical ce trebuie
prelucrat este dispozitiv medical Clasa III (Clasa III fiind asociata cu
riscul cel mai mare).

- In ceea ce priveste cerinta de la pct. 10, autoritatea contractanta
precizeaza ca are in vedere legislatia in vigoare, si anume Ordinul MS nr.
1071/1641/2017, in care se specifica clar ca spectrul de activitate,
conform EN 14885/2015, se testeaza astfel: ,timp de contact </= 5 min
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau </= 60 min (pentru alte tipuri de suprafete)”, formulare
care, nu obliga la utilizarea acestuia strict la 60 de minute.

Redand criteriile de alegere a dezinfectantelor, potrivit art. 22 din
Ordinul MS nr. 961/2016, afirma ca unitatea sanitara, poate hotari ce
timp de actiune si concentratie este optima in utilizarea produsului in
functie de caz/sectie.

Fata de cele mentionate, ............ considera  solicitarea
contestatoarei nefondata.

5. Referitor la lotul 7 al procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta arata urmatoarele:

- la pct. 3 al caietului de sarcini, referitor la compozitia chimica a
produsului solicitat, cerinta se modifica din ,substanta activa saruri
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cuaternare de amoniu in asociere cu un complex tri-enzimatic (protease,
lipaze, amilaze)"” in ,substanta activa saruri cuaternare de amoniu in
asociere cu un complex enzimatic”.

Autoritatea contractanta considera importanta existenta enzimelor
in compozitia produsului, datorita proprietatilor asupra instrumentarului
curatat, cu atat mai mult cu cat produsul solicitat este folosit in prima
etapa de decontaminare-curatare a instrumentarului medical, dupa
utilizarea propriu-zisa.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, desi nu
are cunostintele unui producator de dezinfectanti, a studiat ghiduri
internationale (ex. WHO: Decontamination and Reprocessing of Medical
Devices for Healthcare Facilities), care evidentiaza eficacitatea
detergentilor enzimatici in procesul de curatare a instrumentarului motiv
pentru care solicita prezenta enzimelor in compozitie.

- autoritatea  contractanta  considera nefondata critica
contestatoarei vizadnd cerinta de la pct. 6 al caietului de sarcini,
sustinand ca aceasta este in conformitate cu specificatiile Ordinului MS
nr. 1071/1641/2017:

~Dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical
Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical.

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr.528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
corespunzatoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocidd conform EN 14885:2015

e Bactericidd: EN 13727 (2,1), timp de contact </- 60 min.,
reductie lIg. >/= 5,0
EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >/= 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
</- 60 min., reducere Ig. >/ = 4,0 EN 14562 (Candida albicans) (2,2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0

e Fungicida: EN13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), timp de contact </- 60 min, reducere lg. >/-4,0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergllllus brasiliensis) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0

e Micobactericida/Tubercuiocida:

EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0
EN 14563 (2,2}, timp de contact 60 mirt;, reducere 1gr>?z '4,0 -

e virucida: EN 14476
- Daca este necesar, se solicita informatii cu privire la compatibilitatea
produsului cu rezervoare cu ultrasunete
- Sa fie sub forma lichida, usor de conditionat
- Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva
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- Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciald”.

6. Referitor la lotul 8, autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

- in ceea ce priveste cerinta de la pct. 5 privind perioada de
activitate a solutiei de lucru, autoritatea contractanta considera ca are
dreptul sa solicite o solutie stabila pentru o perioada mai lunga de timp,
avand in vedere urmatoarele aspecte: a) etapa de dezinfectie la care se
face referire (produsul solicitat este etapa II de dezinfectie, care
urmeaza etapei I de curatare-dezinfectie). Practic instrumentarul este
deja curatat si dezinfectat intr-o prima etapa, urmand doar o etapa
suplimentara de protectie. Instrumentarul fiind curat nu exista riscuri de
inactivare/contaminare a solutiei de lucru, scazandu-i astfel eficacitatea.
Mai mult, dupa toate aceste etape, instrumentarul este supus sterilizarii
la autoclav, astfel neexistand in final nici un risc pentru utilizatorul final
(pacient - personal medical), b) din punct de vedere economic un produs
a carui solutie de lucru este activa timp mai indelungat de 24 de ore, in
conditiile in care riscurile de utilizare sunt minime si prezinta garantie din
partea producatorului, reprezinta un beneficiu pentru autoritatea
contractanta. Fata de cele expuse, autoritatea contractanta considera
nefondata solicitarea contestatoarei.

- referitor la cerinta de la pct. 6 vizdnd spectrul de activitate al
produsului dezinfectant, autoritatea contractanta precizeaza ca potrivit
Ordinului MS nr. 1071/ 2017, in cazul dezinfectiei de nivel mediu a
instrumentarului medical, solutiile utilizate trebuie sa demonstreze
activitate micobactericida/tuberculocida, prin urmare nu exista o
recomandare ferma privind demonstrarea unei activitati micobactericide
pentru ambele tulpini. Mai mult, arata ca, in cuprinsul ordinului
mentionat, se prevede ca, pentru o dezinfectie de nivel mediu, este
suficienta demonstrarea activitatii tuberculocide:

~Dupa gradul dezinfectie se clasifica:

- dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui numar de
spori bacterieni pdna la 107

- dezinfectie de nivel intermediar (mediu) procedura de dezinfectie

prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a fungilor a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;
- dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor fara invelis si a mucegaiurilor”.

De asemenea, autoritatea contractantda considera justificata
solicitarea privind activitatea virucida, tindnd cont de etapa in care se
utilizeaza produsul dezinfectant (etapa II), aceasta fiind urmata,
obligatoriu, de sterilizare prin autoclavare.

21



7. Cu privire la lotul 9 al procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta arata urmatoarele:

- mentine solicitarea de la pct. 6 al caietului de sarcini, reiterand
argumentatia oferita pentru cerinta de la lotul 5, pct. 5. Astfel,
considera importanta compatibilitatea dintre dispozitivul medical, care
urmeaza a fi procesat (curatat - dezinfectat) si produsul utilizat pentru
aceasta manopera, cu atat mai mult cu cat exista firme care investesc
sumele mentionate de contestatoare, tocmai pentru a demonstra aceste
compatibilitati si, nu in ultimul rand, pentru a garanta functionarea si
utilizarea dispozitivelor medicale in conditii optime.

Autoritatea contractanta precizeaza ca adesea se intampla ca
producatorul dispozitivului medical sa prezinte o lista de substante de
curatare si dezinfectie, recomandate utilizarii cu produsul, iar
............ este obligat sa ceara toate testele de compatibilitate, astfel incat
actul medical sa fie realizat in cele mai bune si mai sigure conditii, mai
ales ca instrumentarul medical care trebuie prelucrat este dispozitiv
medical Clasa III (Clasa III fiind asociata cu riscul cel mai mare).

- in ceea ce priveste cerinta de la pct. 7 vizand acceptarea si a
spectrului fungicid pentru produsul dezinfectant, autoritatea contractanta
precizeaza ca accepta solicitarea contestatoarei.

8. Cu privire la lotul 16 al procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta sustine ca aeromicroflora este un concept nedefinit in
legislatia romaneasca, mai exact in Ordinul MS nr. 1082/731/2016,
coroborat cu Ordinul MS nr. 1071/1641/2017 si Ordinul MS nr.
604/880/78/2017, motiv pentru care, in general, se accepta copy/paste
indicatiile de utilizare specifice criteriilor de selectie pentru dezinfectia
suprafetelor critice si semicritice, aspect total eronat in opinia sa, din
urmatoarele considerente:

»- dezinfectia aeromicroflorei nu se aplica in conditii de murdarie, fiind o
procedura de dezinfectie a aerului in primul rénd;

- este o procedura de dezinfectie terminala, aspect ce implica existenta
unei/unor activitati premergatoare de curatenie, respectiv indepartarea
incarcaturii organice, a murdariei, chiar si dezinfectie;

produsul se aplica sub forma de gaz uscat/umed nicidecum in pelicula
lichidd cum se evalueaza dezinfectantele simple lichide sau pulbere sau
cele 2 in 1 (detergent si dezinfectant) toate evaluate si testate conform
EN14885 - IN PELICULA LICHIDA;

- timpul de asteptare - asezarea particulelor micronice necesita timp de
asezare si eficacitate, pentru a nu afecta sanatatea umana si a produce
efect biocid;

- legatura dintre aparatul de nebulizare si substanta, ca functionalitate in
practica demonstrata;

- biodegrabilitatea si compatibilitatea in raport cu toate tipurile de
materiale;

- aerisire si clatire - nu este nevoie pentru a nu compromite procedura”.

Cumuland aceste aspecte de natura functionala si legala, totodata
cu sustinerea legislatiei in vigoare, respectiv Ordinul MS nr.
1071/1641/2017), unde se mentioneaza clar ca ,Aceste criterii au
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caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea epidemiologului
de spital in selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate
situatiei specifice unitatilor sanitare in conformitate cu Planul de
supraveghere al infectiilor nosocomiale” si avand in vedere lipsa
legiferarii, in mod expres, de catre legiuitor a segmentului
aeromicroflorei, autoritatea contractanta opineaza ca fiecare unitate
sanitara isi integreaza Planul de igiena in functie de specificul sau,
deciziile fiind orientate in spiritul legislatiei si armonizate cu practica
reala.

Astfel, precizeaza urmatoarele:

- referitor la cerinta de la pct. 3 al caietului de sarcini vizand
compozitia substantei active, se accepta si alte compozitii
complementare cu peroxidul de hydrogen, dar cu conditia ca ceata
produsa sa fie uscata si fara mirosuri greu de suportat, alergene, aceste
conditii fiind criterii de selectie;

- In ceea ce priveste cerinta de la pct. 5 referitoare la eficacitatea
produsului pe Clostridium difficile, autoritatea contractanta sustine ca,
avand in vedere mentiunea legala prin care medicul epidemiolog poate
documenta si integra produsele folosite in Planul de igiena, produsele
folosite prin nebulizare trebuie sa probeze testarea prin nebulizare, nu
numai prin pelicula lichida, deoarece aceasta stare nu reflecta aplicarea
realda a produsului. Astfel, apreciaza ca solicitarea de a proba cu teste
reale de practica in aeromicroflora, conform standardelor NFT 72281 este
justa, cu atat mai mult cu cat potrivit Ordinului M.S. nr. 604/880/2017,
art. 1 pct. 2, lit. g), acest standard AFNOR este considerat ca fiind valid
si opozabil avizarii produselor biocide.

............ arata ca a considerat tulpina de Clostridium difficile
reprezentativa prin perspectiva cazuisticii si practicii spitalicesti, iar in
ceea ce priveste timpul de 30 de minute, poate accepta si timpul de 60
de minute, ca ciclu complet de dezinfectie. Rata de consum se poate
accepta pana la 4ml/m?.

- cu privire la cerinta de la pct. 6, autoritatea contractanta
precizeaza ca accepta ca produsul sa fie testat conform EN13624 si
utilizarea termenului micobactericid in acord cu standarul EN14348;

- referitor la cerinta de la pct. 9, sustine ca solicitatea
echipamentului de nebulizare este esentiala in conceptul de
aeromicroflora, mai exact procedura de dezinfectie a aeromicroflorei fiind
una foarte specifica, se impune existenta unei compatibilitati testate, ca
si concept aparat (nebulizator) + substanta, deoarece efectul final al
nebulizarii poate fi diferit radical in functie de echipamentul folosit. De
exemplu: aparatul de nebulizare cu ceata umeda va produce un gaz
umed care nu este dorit datorita riscului de umiditate si coroziune,
necesitatea unor proceduri in plus de curatare si nu in ultimul rand
aerisirea incaperii, fapt interzis in procedura de dezinfectie a
aeromicroflorei, deoarece exista riscul recontaminarii prin curenti de aer.

De asemenea, organizatoarea procedurii subliniaza faptul ca un
aparat mai greoi sau neergonomic va fi greu de transportat si pozitionat,
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cu atat mai mult cu cat la nivelul ............ aceasta munca este realizata
preponderent de personal de sex feminin.

Fata de cele expuse, opineaza ca specificatiile solicitate au in vedere
masurile pe care SPIAAM le ia in concordanta cu specificul unitatii
sanitare, ergonomicitatea salilor, cailor de acces, personalului care le
deserveste si, nu in ultimul radnd, cu urmatoarele aspecte foarte
importante: biodegrabilitate, toxicitate, sanatatea personalului si a
pacientilor, riscul de recontaminare, coroziunea echipamentelor si
suprafetelor cu care intra in contact, ergonomicitatea procedurii in
ansamblul ei, trasabilitatea procesului de dezinfectie a aeromicroflorei si
costurile materiale finale.

Referitor la solicitarea ca echipamentul pus la dispozitie sa fie
compatibil si cu alte substante complementare, precizeaza ca aceasta a
fost generata de experienta practica a ............ , din perspectiva
personalului alocat si insusirii practicilor tehnice multiple si dificile uneori.
Astfel, este mai practic sa se utilizeze echipamente versatile cu functii
multiple care deja ar deservi unui scop anterior si insusit deja.

De asemenea, ............ precizeaza ca nu considera a fi nici ilegala si
nici restrictiva, cu atat mai putin ,periculoasa” solicitarea de a avea
access la tehnologie moderna, in conditii competitive de cost si eficienta.

Fata de cele expuse, autoritatea contractanta arata ca isi mentine
solicitarea privind aceste elemente de natura tehnica, deoarece o ajuta
in obtinerea rezultatelor optime in activitatea de prevenire a infectiilor
intraspitalicesti.

- In ceea ce priveste cerinta de la pct. 10, autoritatea contractanta
sustine ca, avand in vedere ca procedura de dezinfectie a aeromicroflorei
implica utilizarea unui echipament/aparat de nebulizare, trebuie luat in
considerare aspectul mentenantei/operatiunilor de service si trebuie
tratat cu seriozitate crescuta, in caz de defectare pe perioada
contractuala.

Invederand faptul ca are nevoie de proceduri clare si
responsabilitati asumate de catre furnizori, pentru a nu risca
compromiterea proceselor de dezinfectie integrate in Planul de igiena
- I , autoritatea contractanta precizeaza ca isi mentine solicitarea
ca ofertantul sa isi asume masuri clare de service si mentenanta.

Referitor la modul de comparare a ofertelor, subliniaza faptul ca
dezinfectia aeromicroflorei inseamna dezinfectia volumului de aer dintr-o
incapere, care se masoara in metrii cubi, implicit evaluarea acestei
proceduri raportandu-se la m?® dezinfectat. Prin urmare, unitatea de
evaluare unitara a produselor destinate dezinfectiei aeromicroflorei este
pretul/m’ dezinfectat.

In sprijinul sustinerilor sale invoca jurisprudenta C.N.S.C.

In probatiune, au fost depuse, in copie certificata o parte din
documentele dosarului achizitiei publice.

Prin adresa nr. 14251/12.11.2019, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
ey eeeeeenneees a transmis documentul intitulat ,Precizare la punct de

edere”, in care arata ca adopta urmatoarele masuri de remediere:

Pentru lotul 2:
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- la pct. 7: accepta cerinta contestatoarei privind eliminarea
solicitarii ,testat in conditii de murdarie” pentru efectul micobactericid si
accepta solicitarea privind spectrul virucid (cu conditia demonstrarii prin
teste a eficacitatii pe tulpinile mai sus amintite).

Pentru lotul 3:

- la pct. 2: accepta solicitarea privind prezentarea produsului si sub
forma lichida;

- la pct. 7, se accepta solicitarea privind eliminarea standarului
EN16615;

Pentru lotul 7:

- la pct. 3, accepta solicitarea vizand compozitia chimica a
produsului, cerinta se modifica din ,substanta activa saruri cuaternare
de amoniu in asociere cu un complex tri-enzimatic (protease, lipaze,
amilaze)”, in ,substanta activa saruri cuaternare de amoniu in asociere
cu un complex enzimatic”.

Pentru lotul 9:

- la pct. 7, se accepta solicitarea privind acceptarea si a spectrului
fungicid pentru produsul dezinfectant.

Pentru lotul 16:

- la pct. 3, accepta solicitarea privind compozitia substantei active,
respectiv si alte compozitii complementare cu peroxidul de hydrogen, dar
cu conditia ca ceata produsa sa fie uscata si fara mirosuri greu de
suportat, alergene, aceste conditii fiind criterii de selectie;

- la pct. 5, accepta solicitarea referitoare la eficacitatea produsului
pe Clostridium difficile, iar in ceea ce priveste timpul de 30 de minute,
accepta si 60 de minute ca ciclu complet de dezinfectie. Rata de consum
se poate accepta pana la 4ml/m?3;

- la punctul 6, accepta solicitarea ca produsul sa fie testat conform
EN 13624, precum si utilizarea termenului micobactericid in acord cu
standardul solicitat EN14348.

Prin adresa nr. 1245/19.11.2019, transmisa prin fax, inregistrata la
C.N.S.C. sub nr. ..., SC ............ SRL a raspuns punctului de vedere al
autoritatii contractate, precizand urmatoarele:

Pentru lotul 2:

- la pct. 7, renunta la solicitarea privind eliminarea sintagmei ,testat
in conditii de murdarie”, ca urmare a acceptarii de catre autoritatea
contractanta a acestei modificari, dar isi mentine solicitarea referitoare la
faptul ca toate testarile care definesc produsul ce se doreste achizitiona
pentru acest lot trebuie sa fie efectuate in conditii de curatenie si
murdarie;

- la pct. 23, isi mentine solicitarea cu privire la analiza comparativa,
care, in opinia sa, trebuie sa aiba in vedere intregul spectru solicitat, in
timpul maxim de 60 de minute;

- la pct. 24, isi mentine solicitarea cu privire la eliminarea din caietul
de sarcini a prevederilor nelegale prin care se solicita anumite
echipamente de dozare, intrucat legislatia actuala, prin OMS nr.
961/2016, OMS nr. 910/2016, OMS nr. 60/72017, OMS nr. 1082/2016,
completat prin OMS nr. 1071/2017, nu prevede asemenea
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"compatibilitati si functionalitati” si, mai mult, nici CNPB nu le cuprinde in
avizele BIO, astfel dupa cum nici Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide nu prevede, pentru
avizarea eficacitatii unui produs biocid, asemenea ,compatibilitati si
functionalitati dintre produsul achizitionat si sistemul de dozare”.

Mentioneaza ca ANAP a solicitat tuturor unitatilor bugetare, care fac
achizitii publice, sa nu mai conditioneze achizitia unor produse impreuna
cu diferite echipamente.

Pentru lotul 3:

- la pct. 2, renunta la solicitare, ca urmare a deciziei autoritatii
contractante de a accepta si produse sub forma lichida;

- la pct. 6, isi mentine solicitarea din cuprinsul contestatiei;

- la pct. 7, renunta la solicitare, ca urmare a deciziei autoritatii
contractante de a elimina standardul EN 16615 din cuprinsul cerintelor;

- la pct. 9, isi mentine solicitarea din cuprinsul contestatiei
referitoare la timpul maxim de actiune de 60 de minute, conform SR EN
14885:2015 si Ordinul 1071/2017.

Pentru lotul 4:

- la pct. 6, isi mentine cerinta din cuprinsul contestatiei cu privire la
eliminarea din cuprinsul caietului de sarcini a standardelor care se refera
la dezinfectia instrumentarului medical si modificarea efectului virucid,
conform EN 14476;

- la pct. 10, isi mentine cerinta din cuprinsul contestatiei cu privire
la analiza comparativa, in functie de informatiile cuprinse in avizul BIO si
nu a unor rapoarte de testare.

Pentru lotul 5:

- la pct. 2, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei, avand in
vedere ca, la acest lot, autoritatea contractanta doreste achizitionarea
unui produs care va fi utilizat prin pulverizare, produsele folosite prin
.spumare” nefiind cuprinse in cadrul OMS nr. 1082/2016, OMS nr.
1071/2017 sau a Regulamentului (UE) 528/2012;

- la pct. 5 si pct . 10, isi mentine solicitarile din cuprinsul
contestatiei.

Pentru lotul 7:

- la pct. 3, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei cu privire
la eliminarea cerintelor referitoare la anumite substante pe care
produsele ofertate ar trebui sa le contina.

Considera ca, prin invocarea ghidurilor internationale, autoritatea
contractanta ii da dreptate, produsele pentru curatarea instrumentarului
fiind eficace prin detergentii enzimatici si nu prin biocide enzimatice,
termen inexistent in literatura si practica actualda, aceasta etapa de
curatare si decontaminare pe baza de detergenti fiind diferita de etapa
de dezinfectie, solicitata pentru produsul descris la acest lot, dezinfectia
instrumentarului si a echipamentelor medicale folosind doar produse
biocide;

- la pct. 6, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei cu privire
la respectarea conditiilor de eficienta impuse de standardul EN
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14885/2015 produselor dezinfectante pentru instrumentar, pentru efectul
micobactericid conform EN 14348;

Pentru lotul 8:

- la pct. 5 isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei;

- la pct. 6, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei cu privire
la respectarea conditiilor de eficienta impuse de standardul EN
14885/2015 produselor dezinfectante pentru instrumentar, pentru efectul
micobactericid conform EN 14348 si efectul virucid conform EN 14476,
fara acceptatrea unei scaderi de eficienta pentru asemenea produse.

Mentioneaza ca operatiunea de sterilizare prin autoclavare are loc
conform dispozitiilor art. 32 din OMS nr. 961/2016, acest procedeu de
sterilizare urmand unor etape prealabile de curatare si dezinfectie corect
efectuate si nu unor etape partiale de dezinfectie, astfel cum sustine
autoritatea contractanta.

Pentru lotul 9:

- la pct. 6, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei;

- la pct. 7, renunta la solicitarea din cuprinsul contestatiei, ca
urmare a acceptarii de catre autoritatea contractanta a introducerii in
cuprinsul cerintelor a efectului fungicid.

Pentru lotul 16:

- la pct. 3, renunta la solicitarea din cuprinsul contestatiei, ca
urmare a deciziei autoritatii contractante de a accepta si alte substante
active in compozitia produselor ofertate, nu doar o substanta anume,
intr-un procent anume;

- la pct. 5, renunta la solicitarea de modificare a timpului de actiune
de la 30 la 60 de minute, daca decizia autoritatii contractante este de a
accepta si timpul de 60 de minute, (raspunsul acesteia este ambiguu
atunci cand afirma ca ,se poate accepta si 60 de minute” si nu ca ,va
accepta si 60 de minute”). Precizeaza ca, in aceasta imprejurare,
renunta la solicitarea referitoare la eliminarea cantitatii necesare
dezinfectiei unui m?, ca urmare a deciziei autoritatii contractante de a
accepta si cantitatea de 4ml/m?°.

Sustine ca, tot la acest punct, autoritatea contractanta introduce
specificatii noi si modifica astfel specificatiile initiale ale caietului de
sarcini, prin mentionarea standardului NFT 72-281: ,asadar solicitarea
de a proba cu teste reale de practica in aeromicrofiora conform
standardului NFT 72-281 este justa".

Contestatoarea mentioneaza ca acest standard nu s-a solicitat in
caietul de sarcini, nu este prezent in SR EN 14885/2016, standard
potrivit caruia, in lipsa unor standarde specifice unui domeniu se pot
adopta standarde de la alte domenii, standarde prezente in cuprinsul SR
EN 14885/2016, dar nu face referire la adoptarea de norme interne ale
diferitelor tari, NF T 72-281 fiind o norma interna franceza neinclusa in
SR EN 14885/2016. In opinia sa, introducerea acestei norme in cuprinsul
punctul de vedere al autoritatii contractante reprezinta o modificare
tardiva si nelegala a caietului de sarcini, motiv pentru care solicita
eliminarea acesteia.
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- la pct. 6 renunta la solicitari, ca urmare a modificarilor aduse de
catre autoritatea contractanta, cu privire la efectul fungicid conform EN
13624 si cel micobactericid conform EN 14348;

- la pct. 9, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei, cu
mentiunea ca nici o autoritate publica nu poate conditiona achizitia unor
produse de anumite echipamente, conform ANAP;

- la pct. 10, isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei.

Precizeaza ca renunta la cerintele indicate punctual mai sus, doar
daca modificarile precizate de catre autoritatea contractanta vor fi
publicate in SEAP, in caz contrar, mentinandu-si, in totalitate contestatia,
astfel cum aceasta a fost formulata.

Fata de Iinscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine
urmatoarea situatie de fapt:

............... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
de licitatie deschisa, derulata online, pe loturi, in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Achizitie de antiseptice si
dezinfectanti”, cod CPV  33631600-8 antiseptice si dezinfectanti
(Rev.2), prin publicarea, in SICAP, a anuntului de participare nr.
Valoarea estimata a acordului - cadru este cuprinsa intre ... lei si ... lei,
fara TVA, iar criteriul de atribuire este ,,...".

Obiectul acordului-cadru este divizat in 16 loturi, loturile contestate
fiind urmatoarele:

- Lot 2 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa intre 62,00
lei si 706.800,00 lei, fara TVA;

- Lot 3 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa Iintre
100,00 lei si 180.000,00 lei, fard TVA;

- Lot 4 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa intre 25,00
lei si 150.000,00 lei, fara TVA;

- Lot 5 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa Iintre
35,00 lei si 25.200,00 lei, fara TVA;

- Lot 7 ,..” avand valoarea estimata cuprinsa intre 58,00
lei si 191.400,00 lei, farad TVA;

- Lot 8 ,..7” avand valoarea estimata cuprinsa intre 38,14
lei si 22.884,00 lei, fara TVA;

- Lot 9 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa intre 70,00
lei si 105.000,00 lei, fara TVA;

- Lot 16 ,..”, avand valoarea estimata cuprinsa intre 180,00 lei
si 324.000,00 lei, fara TVA.

Impotriva anumitor prevederi din documentatia de atribuire,
respectiv a specificatiilor tehnice cuprinse in caietul de sarcini, in
termenul legal, SC ............ SRL a depus contestatia care vizeaza loturile
2,3,4,5,7,8,9si16.

Prin Incheierea nr. ... din ..., Consiliul a admis cererea contestatoarei
privind suspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei aferenta
loturilor 2, 3, 4,5, 7, 8, 9 si 16.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata:
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In primul rand, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, potrivit carora: ,Dupa primirea contestatiei,
autoritatea contractanta poate adopta masurile de remediere pe care le
considera necesare ca urmare a contestatiei, in cel mult trei zile de la
primirea  contestatiei. Masurile  adoptate  trebuie  comunicate
contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in procedura de
atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi lucratoare de la
data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici
interesati, masurile adoptate inainte de data-limitd de depunere a
solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor se publica in SEAP”.

Astfel, in punctul de vedere nr. ad14251/11.11.2019, inregistrat la
CNSC cu nr. ..., completat adresa nr. ad14251/ 12.11.2016, inregistrata
la CNSC cu nr. .., autoritatea contractanta a precizat ca adopta
urmatoarele masuri de remediere:

Pentru lotul 2:

- la pct. 7: «se accepta solicitarea contestatoarei privind eliminarea
solicitarii ,testat in conditii de murdarie” pentru efectul micobactericid si
se accepta solicitarea privind spectrul virucid (cu conditia demonstrarii
prin teste a eficacitatii pe tulpinile mai sus amintite).»

Pentru lotul 3:

- la pct. 2: ,se accepta solicitarea ... prezentarea si sub forma
lichida"”;

- la pct. 7: ,se acceptd solicitarea ... eliminarii standardului
EN16615";

Pentru lotul 7:

- la pct. 3: «se accepta solicitarea ... referitor la compozitia chimica
a produsului solicitat, cerinta se modifica din ,substanta activd saruri
cuaternare de amoniu in asociere cu un complex tri-enzimatic (protease,
lipaze, amilaze)”, in ,substanta activa saruri cuaternare de amoniu in
asociere cu un complex enzimatic”».

Pentru lotul 9:

- la pct. 7: ,se accepta solicitarea ... referitor la acceptarea si a
spectrului fungicid pentru produsul dezinfectant”.

Pentru lotul 16:

- la pct. 3: ,se accepta solicitarea ... referitor la compozitia
substantei active, se accepta si alte compozitii complementare cu
peroxidul de hydrogen, dar cu conditia ca ceata produsa sa fie uscata si
fara mirosuri greu de suportat, alergene, aceste conditii fiind criterii de
selectie”;

- la pct. 5: ,se accepta ... referitor la eficacitatea produsului pe
Clostridium difficile (...),in ceea ce priveste timpul de 30 de minute, se
poate accepta si 60 de minute ca ciclu complet de dezinfectie. Rata de
consum se poate accepta pana la 4mil/m>”;

- la punctul 6: ,se acceptd solicitarea ... ca produsul sa fie testat
conform EN13624, cat si utilizarea termenului micobactericid in acord cu
standardul solicitat EN14348". A

Intrucat procedura de atribuire a fost suspendata prin Incheierea nr.
nr. ... din ..., astfel ca autoritatea nu putea sa posteze pe SEAP masurile
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de remediere pe care dorea sa le efectueze, Consiliul, constatand ca sunt
intemeiate criticile cu privire le punctele enuntate anterior, va obliga
autoritatea contractanta la publicarea acestor masuri astfel incat sa
respecte principiul transparentei statut de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea
nr. 98/2016.

In ceea ce priveste celelalte critici ale contestatoarei, pe care
autoritatea nu a considerat ca trebuie remediate si a stabilit ca nu se
impune modificarea/remedierea lor, Consiliul le va analiza punctual.

Astfel, referitor la lotul 2, respectiv la observatia contestatoarei
asupra cerintei de la pct. 23: ,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru, care sa acopere, in totalitate, spectrul
bactericid si levuricid in 15 minute”, in sensul ca aceasta nu este in
concordanta cu punctele 7 si punctul 19 ale aceluiasi lot, Consiliul o va
respinge.

In stabilirea acestei concluzii, Consiliul are in vedere, pe de o parte,
faptul ca la pct. 7 al lotului 2 s-a solicitat ca spectrul de activitate sa fie
nu doar bactericid si levuricid, ci si micobactericid, iar, pe de alta parte,
la pct. 19 s-a solicitat: ,Timp de actiune: maxim 60 minute pentru tot
spectrul de activitate mentionat la pct. 7”, deci nu doar pentru spectrul
bactericid si levuricid.

Prin urmare, nu se poate face vorbire de o neconcordanta intre
timpul de actiune de 60 de minute, precizat la pct. 19, si cel de 15
minute mentionat la pct. 23, deoarece raportarea este diferita, respectiv:

- cele 60 de minute acopera tot spectrul mentionat la pct. 7:
bactericid, levuricid, micobactericid,;

- cele 15 minute acopera doar spectrul bactericid si levuricid.

In aceste conditii, Consiliul nu va admite solicitarea SC ............ SRL
de modificare a punctului 23, respectiv: , Analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru solutie de lucru, care sa acopere, in totalitate,
spectrul solicitat la punctul 7 in timp maxim de contact solicitat la
punctul 19"

In legatura cu acest aspect, Consiliul tine seama de faptul ca Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, invocat si de contestatoare, se
refera la ,aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard
privind achizitia de produse biocide”, in cadrul acestuia existand
urmatoarea: ,NOTA: Aceste criterii au_caracter de recomandare menite
sa sprijine activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor
biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare in
conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologie infectii nosocomiale etc.) si se aplica in
functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile
sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora
(...)"

Relevante sunt urmatoarele dispozitiile legale:

- art. 155 alin. (1) din Legea nr. 98/2016: ,(1) Specificatiile tehnice
sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile
solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul

”,

achizitiei. ”;
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- art. 2 alin. (1) din HG nr. 395/2016: ,In vederea realizarii
achizitiilor publice, autoritatea contractanta infiinteaza in conditiile legii
un compartiment intern specializat in domeniul achizitiilor, format, de
reguld, din minimum trei persoane, dintre care cel putin doua treimi
avand studii superioare, precum si specializari in domeniul achizitiilor”;

- art. 2 alin. (4) din HG nr. 395/2016: , Celelalte compartimente ale
autoritatii contractante au obligatia de a sprijini activitatea
compartimentului intern specializat in domeniul achizitiilor, in functie de
specificul si complexitatea obiectului achizitiei.”;

- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: , Caietul de sarcini contine,
in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

De retinut este si justificarea autoritatii potrivit careia ,cunoscand
fluxul dintr-un spital, este foarte important ca, intr-un interval de 15
minute, produsul solicitat sa acopere, cel putin, spectrul bactericid si
levuricid, cu posibilitatea, in functie de nevoie, de extindere a acestuia”.

In concluzie, cerinta timpului de contact diferentiat se situeaza in
marja de apreciere pe care legea o permite autoritatii achizitoare,
Ordinul nr. 1082/731/2016 nu interzice autoritatii sa mentioneze timpi
de actiune diferentiati.

In acelasi sens sunt:

-Hotararea Curtii de Apel Bucuresti nr. 412/12.08.2019, in cadrul
cdreia se precizeaza:

«(...) In dezacord cu pozitia petentei, Curtea opineaza, ca
autoritatea competentd cu solutionarea contestatiilor a ajuns la
aprecierea corecta in sensul ca autoritatea contractanta cunoaste cel mai
bine atat specificul activitatii sale, cat si neajunsurile cu care se
confrunta, cerintele tehnice din procedura de licitatie demarata de catre
aceasta respecta legislatia in vigoare si Caietul de sarcini standard,
prevazut de Ordinul nr. 1082/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide,
modificat prin Ordinul nr. 1071/2017.

(...) din practica Consiliului in materie (Decizia Consiliului National
pentru Solutionarea Contestatiilor nr. ..., din data de ..., paginile 16-17) a
reiesit ca utilizarea unor astfel de timpi in masurarea eficientei
produsului chimic nu conduce, in mod indubitabil, la concluzia ca
produsul este propriu unui singur operator economic. Este uzual ca
produsele de dezinfectare sa actioneze la timpi diferiti pe agenti patogeni
diferiti, dupa cum admite insusi Ordinul ministrului sanatatii sl al
presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/
2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard
privind achizitia de produse biocide, iar cerinta timpului de contact
diferentiat se situeaza in marja de apreciere pe care legea o permite
autoritatii achizitoare.
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Pe de alta parte, Ordinul nr. 1082/731/2016 evocat in sustinerea
punctului sau de vedere de catre intimatul-autoritate contractantd nu
interzice timpi de actiune diferentiati.

(...)

CNSC a constat astfel, intemeiat, cu privire la aceste critici ca
petenta a urmarit sa se extinda toti timpii de contact la 60 minute, insa
acceptarea unor produse care anihileaza bacteriile, fungii, virusurile, la
timpul de contact de 60 minute reprezintd un risc epidemiologie si
infectios crescut si nu confera eficacitatea si siguranta pe care ne dorim
sa le atingem. »

- Hotararea nr. .., emisa de Curtea de Apel Bucuresti, potrivit
careia:

«(...) spectrul de activitate a fost stabilit conform Ordinului nr.
1082/2016 si O.MS. nr. 961/2016, tindnd seama de nevoile autoritatii
contractante care a intentionat achizitia de dezinfectanti de nivel inalt,
pentru suprafete critice (instrumentar medical si dispozitive medicale
termosensibile). Si in privinta lotului nr 2 autoritatea contractanta a
respectat timpii de contact prevazuti de Ordinul nr 961/1082/2016 si
standardul 14885/2015.

Prin urmare, solicitarea contestatoarei de a modifica documentatia,
mai exact timpul de reactie pentru elementele de mai sus nu are nicio
justificare legala.

Mai mult, pentru dezinfectantii de nivel inalt, Ordinul nr.
1082/2016 stabileste timpi de contact <60 minute, or, aceasta limita a
fost respectata,; dat fiind faptul ca dispozitia legala stabileste un interval
in care trebuie sa se situeze timpul de contact, permite autoritatii
contractante o marja de apreciere. Si in privinta antisepticului pentru
dezinfectia igienica si chirurgicald a mainilor prin frecare timpii minim de
contact sunt de 30 sec si de 1 min., conform Ordinului nr 961/2016 si SR
14885.

Faptul ca autoritatea contractanta a ales sa stabileasca timpul la
limita inferioard a intervalului, nu poate fi interpretat decat in sensul ca
aceasta si-a exercitat dreptul de apreciere, in limitele prevazute de lege;
de altfel, este dincolo de orice indoiala ca un dezinfectant care
actioneaza intr-un timp mai scazut este superior unuia care are acelasi
efect, dar intr-un interval de timp mai mare, chiar daca sub limita de 60
minute, respectiv 1 min sau 5 min.

Asadar, nu i se poate imputa autoritatii contractante ca a ales sa
reduca timpii de contact, in conditiile in care dispunea de o marja de
apreciere iar alegerea a respectat intervalul stabilit de lege, rezultatul
urmarit fiind acela al achizitionarii unor produse calitativ superioare, cu
eficienta sporita. Trebuie Iluatd in considerare si situatia diferita

- S , un spital pavilionar si extrem de aglomerat care s-a
confruntat in trecut cu un numar extrem de ridicai de infectii
nozoeomiale si nu numai. ............... a argumentat acesti timpi diferiti

solicitati tocmai prin invocarea cazuisticii existente la nivelul acestui
spital si a numarului mare de interventii care au loc in acest spital.»
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In ceea ce priveste pct. 24 al lotului 2, criticat de contestatoare, prin
care se solicita ca ofertantul sa asigure, ,in mod gratuit, echipamente de
dozare automata (cel putin doua)”, care sa indeplineasca o multitudine
de caracteristici tehnice, Consiliul o va admite, deoarece modul in care
autoritatea contractanta solicita aceste echipamente de dozare automata
conduce la achizitia unor alte produse, fata de cele precizate la cap.
I1.1.1.) din anuntul de participare nr. ..: LANTISEPTICE SI
DEZINFECTANTI".

Or, in conditiile in care obiectul contractului de achizitie publica este
de furnizare antiseptice si dezinfectanti, autoritatea contractanta nu
poate obliga operatorii economici, furnizori sau producatori ai acestor
substante, sa asigure, in mod gratuit, cel putin doua echipamente de
dozare automata cu sistem de monitorizare a concentratiei si a
cantitatilor de solutie de lucru generate, care sa aiba urmatoarele
caracteristici: ,sd aiba o constructie sigura si robusta din otel inoxidabil,
sistemul de control al dozajului sa se realizeze prin intermediul unui
microprocesor care sa asigure o acuratete optima a dozajului de solutie
de lucru; (...) protectie impotriva contaminarii cu dezinfectant a retelei
de apd a ............ ; (...) sa permita stocarea si monitorizarea
parametrilor de lucru precum si datele fiecarui utilizator in parte prin
inregistrarea cu parola unica; (...) sa prezinte declaratie de
compatibilitate a echipamentului cu produsul furnizat; greutate max 20
kg, sa detine Certificat ISO 9001/ISO 13485 si Certificat de marcaj
european (CE) sau declaratia producatorului de conformitate cu Directiva
93/42/EEC; service in garantie pe toatda perioada contractualda, timp
maxim de interventie: 24 ore; transportul, instalarea si punerea in
functiune, scolarizarea personalului medical si tehnic pentru operarea
dispozitivului de dozare se va face de catre firma castigatoare”.

Consiliul retine explicatia autoritatii contractante potrivit careia
utilitatea functionala a echipamentelor de dozare automata este evidenta
pentru orice profesionist din domeniul medical, fiind o abordare moderna
si eficientd din punct de vedere epidemiologic si managerial, dar
conditionarea ofertantilor de produse antiseptice si dezinfectanti de a
pune la dispozitia autoritatii contractante, cu titlu gratuit, asemenea
echipamente nu poate fi admisa, intrucat, pe de o parte, aceste
echipamente nu fac parte din obiectul achizitiei in cauza, fiind total
diferite de cele stabilite prin anuntul de participare, iar, pe de alta parte,
se prevad nu doar anumite costuri pe care un ofertant ar trebui sa le
suporte, ci si anumite responsabilitati ale acestuia de instalare, punerea
in functiune, utilizare, chiar si scolarizare a personalului medical si
tehnic.

Asa cum afirma autoritatea contractanta, aceste echipamente vor
permite respectarea unor indicatori de calitate, ele facand parte din
strategia de combatere a infectiilor nozocomiale, fiind menite sa
furnizeze un control sporit in ceea ce priveste dozarea eficienta si sigura
in manipularea produselor biocide, astfel ca nimic nu impiedica
autoritatea sa achizitioneze aceste echipamente de dozare automata a
dezinfectantului ca dispozitiv medical si nu ca produs accesoriu cu titlu
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gratuit, avand posibilitatea fie a organizarii unei achizitii aferente acestor
produse, fie a separarii lor intr-un lot distinct in cadrul acestei proceduri.

Insa, in conditiile in care, pentru aceasta procedura, autoritatea nu a
prevazut in valoarea de estimare si o eventuala achizitionare a
echipamentelor in discutie, Consiliul va obliga ............ la eliminarea
punctului 24 aferent lotului 2, intrucat aceasta cerinta este una
restrictiva.

Urmatoarea criticd a societatii contestatoare vizeaza lotul 3 -
Detergent dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si dispozitive
medicale”, respectiv punctele 6 si 9.

Referitor la pct. 6 - Proprietati, SC ............ SRL solicita eliminarea
cerintei: ,sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala”,
motivat de faptul ca unitatile medicale, inclusiv autoritatea contractanta
in cauza, au obligatia de a asigura ventilatia mecanica in majoritatea
spatiilor pe care le utilizeaza.

Legat de acest aspect, Consiliul retine dispozitiile art. 9 alin. (1) din
Ordinul nr. 1096/2016, invocate de contestatoare, care: ,recomanda
dotarea blocurilor operatorii (cu precadere pentru compartimentele de
transplant, mari arsi, chirurgie pe cord deschis, imunodepresati), a
serviciilor de terapie intensiva si a unitatilor de prematuri din spitalele
existente la data intrarii in vigoare a prezentelor norme cu instalatii de
tratare speciala a aerului (in cazul in care ............ nu este inca dotat cu
astfel de instalatii”, dar si pe cele din Ordinul nr. 1071/16413/2017
privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/
2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard
privind achizitia de produse biocide, unde in Anexa - Dosarul tehnic
pentru achizitia de dezinfectante, se precizeaza, printre altele: ,Solutia
de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala”.

Fata de cele prezentate anterior, in sensul ca art. 9 alin. (1) din
Ordinul nr. 1096/2016 are caracter de recomandare, nefiind imperativ,
iar precizarea din Ordinul nr. 1071/16413/2017 impune ca solutia de
lucru sa fie folosita nu doar in incaperi cu ventilatie speciala, raportat si
la explicatia autoritatii contractante potrivit careia doreste sa utilizeze
produsul in cauza in toate zonele ............ , inclusiv in zonele in care nu
exista ventilatie speciala, aerisirea facandu-se prin deschiderea
ferestrelor (holuri, saloane etc.), Consiliul nu va admite solicitarea
contestatoarei de eliminare a acestei cerinte. De altfel, Consiliul constata
ca autoritatea contractanta a preluat intocmai specificatia din Ordinul nr.
1071/16413/2017, astfel ca nu poate face vorbire de faptul ca nu s-ar
intelege la ce se refera cerinta in discutie.

in sustinerea acestei concluzii, Consiliul tine seama de faptul ca, la
pct. 5 al lotului 3, se mentioneaza ca acest produs va fi ,utilizat prin
stergere pentru dezinfectia suprafetelor sanitare, in special in sectiile cu
risc (ATI, blocuri operatorii) si in situatii cu risc epidemiologic
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crescut”, astfel ca folosirea acestui tip de dezinfectant se va efectua nu
doar in ,sectia ATI”, asa cum afirma contestatoarea.

Referitor la solicitarea SC ............ SRL de eliminare a cerintei de la
pct. 9, respectiv: ,Timp de actiune: maxim 30 minute pentru tot spectrul
de activitate la pct. 7", Consiliul, pe baza aceluiasi rationament precizat
in solutionarea criticii asupra pct. 23 aferent lotului 2, o va respinge ca
neintemeiata.

Referitor la critica asupra pct. 6 aferent lotului 4, in sensul ca
societatea contestatoare doreste eliminarea standardelor EN 14561, EN
14562 si EN 14563 si modificarea cerintei ,virucid (HIV, HBV, HCV)" in
wVvirucid EN 144767, Consiliul nu va admite aceste solicitari.

In justificarea acestei cerinte Consiliul tine seama de faptul ca, pe
baza principiul asumarii raspunderii statuat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, autoritatea contractantd, in punctul sau de vedere, a
prezentat urmatoarele explicatii:

«(...) avand in vedere ca produsul se doreste a fi utilizat si pentru
dezinfectia dispozitivelor medicale (termometre, stetoscoape etc.) si ca
pentru aceasta zona nu exista standarde adecvate, am considerat ca
zona cea mai apropiata de cea a dispozitivelor medicale este zona
instrumentarului medical (instrumentarul medical facdnd parte din
categoria dispozitivelor medicale). Drept urmare, cea mai potrivita
modalitate de a raporta spectrul antimicrobian bactericid, fungicid si
micobactericid este raportarea la standardele EN 14561, EN 14562 si EN
14563. Standardul EN 13697 nu este specific domeniului medical si este
utilizat doar pentru ca nu exista ceva specific. Cu toate acestea,
conditiile de testare sunt aproximativ similare in cazul celor doua
standarde dar, important, reducerea log solicitatd in EN 14561 de
exemplu este mai mare decat in EN 13697. EN 14561 este in esenta tot
un test de determinarea a eficientei bactericide a unei solutii
dezinfectante, metoda de testare ,carrier test” (testarea cantitativa a
suspensiei) fiind aceeasi ca si in cazul altor teste de faza 2 etapa a 2-a.

Prin urmare, Incadrarea ca metodda de testarea a activitatii
bactericide a unui produs dezinfectant nu ar trebui limitata doar la
solutiile pentru dezinfectia instrumentarului. Pe scurt standardul NU
presupune conditii de testare/utilizare ca cele din practica in sensul
imersiei instrumentarului in solutia dezinfectant, ci conditiile generale de
testarea a unei solutii de dezinfectare.

De aceea exista prevederile EN 14885 pct. 4.2.5 care stipuleaza :
~Where there is no appropriate standard for an application within a
specific area, o standard from another area may be recommended for
use. If later on an appropriate standard is published, this new standard
shall be used”, fapt pentru care am considerat standardele de mai sus
valide.

Referitor la spectrul virucid pe HIV, HBV, HCV, cerinta este
justificata de potentialului ridicat patogen ai acestor virusi, transmisi prin
intermediul fluidelor corporale/biologice (sange), care pot contamina
orice suprafata. Drept urmare, solicitarea noastra doreste ca prin
intermediul testelor suplimentare standardului EN14476, sa demonstreze
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eficacitatea dezinfectiei. Faptul ca in EN 14476 nu se precizeaza tulpinile
HIV, HBV si HCV, aceasta nu inseamna ca se excludere posibilitatea de a
raporta actiunea virucida la aceste tulpini, in standard existand
precizarea admiterii de testari aditionale, pe oricare dintre organismele
relevante, indicandu-se atat temperatura de testare, cat si durata de
contact. De asemenea, randul unde sunt enumerate tulpinile de virusuri,
in standard, este intitulat ,minimum spectrum of the test organism”.»

De retinut, sub acest aspect, ca societatea contestatoare, in adresa
sa nr. 1245/19.11.2019, inregistrata la CNSC cu nr. ... — Raspuns la
punctul de vere al autoritatii contractante, s-a limitat doar in a preciza:
Jla punctul 6 ne mentinem cerinta din cuprinsul contestatiei cu privire la
eliminarea ... standardelor care se refera la dezinfectia instrumentarului
medical si modificarea efectului virucid conform EN 14476”, fara, insa, a
combate explicatiilor/justificarilor autoritatii, citate anterior.

In ceea ce priveste pct. 10 al lotului 4, criticat de contestatoare,
formulat astfel: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
de solutie gata de utilizare care sa acopere in totalitate spectrul de
actiune solicitat in 5 minute, informatii care sa reiasa din buletine de
analiza exprimate in mli/m2”, SC ............ SRL solicitand eliminarea
sintagmei: ,informatii care sd reiasa din buletine de analizd exprimate in
mi/m2”, Consiliul nu o va admite, motivat de faptul ca, pe de o parte, in
caietul de sarcini, la lit. f) se regaseste urmatoarea cerinta: ,Sa prezinte
buletine de analizd/rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide, in limba romana sau traduceri autorizate, conform specificatiilor
Ordinul MS nr.1082/731/2016 cu completarile si modificarile ulterioare
(Ordinul MS nr. 1071/1641/2017)”, cerinta care nu a fost contestata de
] G SRL, deci solicitarea in discutie este in concordanta cu cea
de la lit. f, iar, pe de alta parte, ca, potrivit afirmatiilor ambelor parti, la
baza eliberarii Avizului BIO de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, stau un set de documente (teste/rapoarte/buletine de analiza
etc.) care certifica informatiile din respectivul Aviz (activitatea
antimicrobiana, timpul de actiune si cantitatea de solutie necesara
pentru dezinfectia unui m2).

Prin urmare, autoritatea va fi obligata sa accepte doar acele
teste/rapoarte/buletine de analiza etc. care au stat la baza emiterii
Avizului BIO, si care, se presupune, ca orice participant, ce detine acest
aviz, le are, autoritatea neavand dreptul sa ia in calcul alte teste/
rapoarte/buletine de analiza etc. care nu sunt incluse in respectivul aviz.

Urmatoarea observatie a contestatoarei vizeaza lotul 5, respectiv
pct. 2, 5 si 10.

Referitor la pct. 2, potrivit caruia solutia gata de utilizare trebuie sa
fie prezentata sub forma ,de spuma”, contestatoarea solicitand si
acceptarea produselor sub forma ,lichida”, Consiliul va admite aceasta
solicitare, deoarece este restrictiva pentru ofertantii ce propun aceleasi
tipuri de produse sub alta forma de prezentare, dar care au acelasi efect.
Explicatiile autoritatii contractante potrivit carora conditionarea ,spuma”
ar fi avantajoasa pentru procesul de dozare si aplicare pe suprafete,
minimalizand riscurile aparute in timpul aplicarii, de ex. reactii alergice,
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nu pot fi convingatoare, intrucat, eventualele reactii alergice, care ar
putea sa apara, nu sunt determinate de forma de prezentare a
dezinfectantului, ci de anumite substante din compozitia acestuia. In
concluzie, pe acest aspect, Consiliul va obliga autoritatea contractanta de
a accepta si forma de prezentare ,lichida”, astfel ca formularea pct. 2 va
deveni: ,solutie data de utilizare sub forma de spuma sau lichida” .

Din continutul pct. 5 al lotului 5, care reprezinta Proprietatile
acestui tip de dezinfectant, SC ............ SRL solicita eliminarea, din
cadrul ultimei proprietati, a sintagmei ,si sad prezinte teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale
(ex. ..., ..., .., etc.)”, deoarece este generald, iar un ofertant nu poate
obtine de la toti producatorii cate o recomandare, cu atat mai mult cu
cat acestea se obtin pe sume foarte mari de bani si dureaza ani de zile
pana la eliberare.

Consiliul va admite aceasta cerere a contestatoarei, motivat de
faptul ca dispozitiile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 stabilesc
urmatoarele: ,Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
producator, o anumitda origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.”

De asemenea, fata de explicatiile autoritatii, potrivit carora este
obligata sa ceara toate testele de compatibilitate de la principalii
producatori (ex. ..., etc.), astfel incat actul medical sa fie realizat in cele
mai bune conditii, nu pot fi retinute ca reprezentand un caz bine
justificat care sa faca posibila indicarea unor producatori, pe de o parte,
iar, pe de alténparte, dispozitiile art. 159 din Legea nr. 98/2016
stipuleaza ca ,In cazul in care un operator economic nu detine
certificatele sau rapoartele de incercare prevazute la art. 158 alin. (1)
sau nu are posibilitatea de a le obtine in termenele stabilite, pentru
motive care nu ii sunt imputabile, autoritatea contractanta are obligatia
de a accepta si alte mijloace de probd adecvate, cum ar fi un dosar
tehnic al producatorului, in masura in care astfel de mijloace de proba
atesta faptul ca lucrarile, produsele sau serviciile executate/furnizate/
prestate indeplinesc cerintele sau criteriile stabilite prin specificatiile
tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare a contractului.”

Prin urmare, dovedirea prin orice documente a compatibilitatii
produsului cu materialele din care sunt confectionate echipamentele ce
urmeaza sa fie dezinfectate este suficienta pentru a indeplini cerintele
caietului de sarcini.

In concluzie, si pe acest aspect, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta de a modifica cerinta: ,Sa fie compatibil cu majoritatea
materialelor (nichel, crom, inox, material plastic, cauciuc, sticla, lemn,
material ceramic) si sa prezinte teste de compatibilitate de la principalii
producatori de echipamente medicale (ex. ..., etc.)” astfel: ,Sa fie
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compatibil cu majoritatea materialelor (nichel, crom, inox, material
plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic)”.

Referitor la solicitarea SC ............ SRL de modificare a pct. 10:
,~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie gata
de utilizare pentru tot spectrul de actiune solicitat in maximum 15
minute”, in sensul raportarii la ,pret necesar dezinfectiei unui m?2”,
Consiliul o va admite, deoarece modul de utilizare, conform pct. 4, se
face prin pulverizare pe toate tipurile de suprafete, iar in Anexa 4, a
Ordinului nr. 961/2016, in cadrul careia sunt prezentate metodele de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie e suportul ce urmeaza sa fie
tratat, se regaseste urmatoarea mentiune: ,In cazul in care
dezinfectantul se aplica prin pulverizarea se va utiliza cantitatea
specificata in aviz pentru a fi utilizata pentru un m2 sau un m3 la timpii
recomandati”.

In legatura cu acest aspect, Consiliul tine seama de faptul ca
autoritatea, in punctul sau de vedere, nu prezinta niciun argument care

sa combata cele sustinute de contestatoare, ............ prezentand doar
explicatii asupra timpului de actiune de 15 minute, parametru care nu a
fost criticat de SC ............ SRL,

In ceea ce priveste lotul 7, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta a acceptat solicitarea contestatoarei aferenta pct. 3,
ramanand in solutionare critica cu privire la pct. 6: ,Spectru de
activitate: bactericid(EN13727, EN14561), levuricid (EN 13624, EN
14562), micobactericid/tuberculocid (EN 14348, EN 14563), virucid (EN
14476)", SC ............ SRL solicitdnd modificarea sintagmei
»micobactericid/tuberculocid ", in sintagma , micobactericid”, motivat de
faptul ca, ,la acest lot se doreste achizitionarea unui produs de nivel
mediu pentru instrumentarul medical”.

In legatura cu acest aspect, Consiliul nu va admite modificarea
ceruta de contestatoare, deoarece in Ordinul Ministerului Sanatatii 1071/
1641/2017, se regasesc urmatoarele precizari:

~Dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical

Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

(...)

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig.
> 5,0

EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere
lg. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida/Tuberculocida:
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EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
e Virucida: EN 14476 (...)".

Prin urmare, cerinta in cauza, din caietul de sarcini, este in
concordanta cu precizarile din ordinul de mai sus.

Urmatoarea observatie a contestatoarei vizeaza lotul 8, pct. 5 si 6.

Pct. 5 - Proprietati are si cerinta: ,solutia de lucru sa fie activa
minim 7 zile”, cerintda a carei eliminare societatea contestatoare o
doreste, intrucat, in opinia acesteia din urma, este nelegala si
neconforma cu legislatia actuala.

Consiliul constata ca argumentele formulate de ............ in punctul
sau de vedere, potrivit carora ,autoritatea are dreptul sa solicite o
solutie stabila pentru o perioadd mai Ilunga de timp”, indicand
eventualele avantaje de ordin economic pe care le-a avea prin cerinta
citata mai sus, nu pot fi considerate elocvente astfel incat sa justifice
impunerea ca respectiva solutie de lucru a dezinfectantului sa fie activa
,minim 7 zile”. Aceasta concluzie este sustinuta de faptul ca afirmatia
autoritatii nu este insotita/confirmata de niciun standard, ordin, norma
legala, norma tehnica etc., care sa certifice/garanteze ca pentru o
perioada de minim 7 zile solutia de lucru mai poate sa fie activa in
parametrii solicitati astfel incadt sa produca efectele dorite si sa existe
riscul aparitiei unor rezultate nedorite.

In consecinta, Consiliul va dispune obligarea autoritatii contractante
la eliminarea pct. 5.

In ceea ce priveste critica SC ............ SRL asupra pct. 6: ,Spectru
de activitate: bactericid (EN13727, EN14561), fungicid (EN 13624, EN
14562), micobactericid/tuberculocid (EN 14563), virucid (virusi
incapsulati)”, prin care solicita modificarea cerintei
,micobactericid/tuberculocid (EN 14563)” in ,micobactericid (EN 14348,
EN 14563)”, Consiliul nu o va admite, motivarea regasindu-se in
solutionarea pct. 6 aferent lotului 7.

Referitor la acelasi punct 6, contestatoare mai solicita modificarea
sintagmei ,virusi incapsulati” in sintagma virucid EN 14476”, cerere pe
care Consiliul o va admite.

In stabilirea acestei concluzii, Consiliul are in vedere faptul cd, pe de
o parte, societatea contestatoare nu doreste eliminarea in totalitate a
efectului virucid, ci indicarea unui standard EN 14476, care contine
activitatea virucida, iar, pe de alta parte, ca autoritatea nu a argumentat
de ce nu doreste aceasta modificare, in conditiile in care spectrul de
actiune virucid nu este exclus. Autoritatea contractanta nu a prezentat
motivele pentru care doreste mentinerea sintagmei , virusi incapsulati” si
neacceptarea standardului EN 14476, ci indica urmatoarele informatii
continute de Ordinul nr. 1071/2017: Dupa gradul de dezinfectie se
clasifica:

- dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui numar de
spori bacterieni pana la 104;
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- dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a fungilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;

- dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor fara invelis si a mucegaiurilor”, dar fara a explica
necesitatea sintagmei , virusi incapsulati”, pe care, nici nu o precizeaza.

Or, intrucat, raportat la Ordinul nr. 1071/2017, standardul EN
14476 este aferent efectului virucid, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la urmatoarea modificare a pct. 6 din lotul 8: , Spectru de
activitate: bactericid (EN13727, EN14561), fungicid (EN 13624, EN
14562), micobactericid/tuberculocid (EN 14563), virucid (virucid EN
14476)".

Referitor la critica asupra lotului 9, respectiv asupra cerintei de la
pct. 6: ,(...) sa prezinte teste de compatibilitate de la principalii
producatori de echipamente/dispozitive medicale si instrumentar:
etc.)”, prin care SC ............ SRL solicita eliminarea acestei cerinte,
Consiliul, pe baza rationamentului prezentat in solutionarea pct. 5 al
lotului 5, o va admite, astfel ca va obliga autoritatea contractanta la
eliminarea ei, astfel ca formularea cerintei criticate va deveni: ,s3 fie
compatibil cu o gama larga de materiale”.

Ultimele observatii ale contestatoarei vizeaza punctele 9 si 10 din
cadrul lotului 16.

Pct. 9, prin care se solicita ca furnizorul sa puna |la
dispozitia ............ «CU titlu gratuit sau custodie (comodat) cel putin 5
dispozitive automate destinate dezinfectiei ", fiind enumerate
caracteristicile tehnice ale acestor dispozitive, este comun cu pct. 24 al
lotului 2, Consiliul pronuntandu-se asupra acestei critici, in sensul
admiterii solicitarii contestatoarei de eliminarea a acestei cerinte, fiind
restrictiva, astfel ca va obliga autoritatea contractanta, pe baza acelorasi
argumente prezentate mai sus, sa excluda impunerea ca participantii la
procedura sa ofere cu titlu gratuit asemenea dispozitive.

De asemenea, Consiliul va obliga autoritatea si la eliminarea pct. 10,
formulat astfel: , Furnizorul va prezenta de la producator recunoasterea
acestuia ca poate efectua operatiuni de service si mentenanta asupra
echipamentelor furnizate”, ca o consecinta a finlaturarii pct. 9,
informatiile continute de aceste puncte (9 si 10) fiind legate, in mod
indubitabil, de cerinta oferiri cu titlu gratuit sau in custodie a
dispozitivelor automate.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
prezentate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
pentru considerentele evocate in motivare, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de SC ............ SRL, in contradictoriu cu ............
si va obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, cu respectarea dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr.
395/2016, potrivit carora: ,In cazul in care, dupa publicarea unui anunt,
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intervin anumite modificari fata de informatiile deja publicate,
autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre publicare un
anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie publicata nu mai
tarziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilita pentru depunerea
ofertelor sau cererilor de participare”, astfel:

A)- raportat la dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, in
sensul achiesarii autoritatii contractante la urmatoarele solicitari ale
contestatoarei:

Pentru lotul 2:

- la pct. 7: «se accepta solicitarea contestatoarei privind eliminarea
solicitarii ,testat in conditii de murdarie” pentru efectul micobactericid si
se accepta solicitarea privind spectrul virucid (cu conditia demonstrarii
prin teste a eficacitatii pe tulpinile mai sus amintite).»

Pentru lotul 3:

- la pct. 2: ,se accepta solicitarea ... prezentarea si sub forma
lichida"”;

- la pct. 7: ,se acceptd solicitarea ... eliminarii standardului
EN16615";

Pentru lotul 7:

- la pct. 3: «se accepta solicitarea ... referitor la compozitia chimica
a produsului solicitat, cerinta se modifica din ,substanta activd saruri
cuaternare de amoniu in asociere cu un complex tri-enzimatic (protease,
lipaze, amilaze)”, in ,substanta activa saruri cuaternare de amoniu in
asociere cu un complex enzimatic”».

Pentru lotul 9:

- la pct. 7: ,se accepta solicitarea ... referitor la acceptarea si a
spectrului fungicid pentru produsul dezinfectant”.

Pentru lotul 16:

- la pct. 3: ,se accepta solicitarea ... referitor la compozitia
substantei active, se accepta si alte compozitii complementare cu
peroxidul de hydrogen, dar cu conditia ca ceata produsa sa fie uscata si
fara mirosuri greu de suportat, alergene, aceste conditii fiind criterii de
selectie”;

- la pct. 5: ,se accepta ... referitor la eficacitatea produsului pe
Clostridium difficile (...), in ceea ce priveste timpul de 30 de minute, se
poate accepta si 60 de minute ca ciclu complet de dezinfectie. Rata de
consum se poate accepta pana la 4mil/m>”;

- la punctul 6: ,se acceptd solicitarea ... ca produsul sa fie testat
conform EN13624, cat si utilizarea termenului micobactericid in acord cu
standardul solicitat EN14348".

B) - referitor la cele mentionate in cadrul motivarii:

Pentru lotul 2:

- eliminarea pct. 24;

Pentru lotul 5

- modificarea pct. 2 astfel: : ,solutie gata de utilizare sub forma de
spuma sau lichida":
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- la pct. 5: eliminarea sintagmei: ,(...) sa prezinte teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale
(ex. ... etc.)”;

- modificarea pct. 10 in sensul raportarii la ,pret necesar dezinfectiei
unui m2”,

Pentru lotul 8:

- la pct. 5: eliminarea cerintei: ,solutia de lucru sa fie activa minim
7 Zile”.

- la pct. 6: modificarea cerintei astfel: ,Spectru de activitate:
bactericid (EN13727, EN14561), fungicid (EN 13624, EN 14562),
micobactericid/tuberculocid (EN 14563), virucid (virucid EN 14476)".

Pentru lotul 9:

- la pct. 6: eliminarea sintagmei ,(...) sa prezinte teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente/dispozitive
medicale si instrumentar: ... etc.)”.

Pentru lotul 16:

- eliminarea punctelor 9 si 10.

Va respinge ca neintemeiate celelalte solicitari ale contestatoarei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre SC ............ SRL,
cu sediul in ............ , in contradictoriu cu ............ , cu sediul in ............
si obliga autoritatea contractantda la remedierea documentatiei de
atribuire, in termen de 15 zile, cu respectarea dispozitiilor art. 55 alin.
(1) din HG nr. 395/2016, astfel:

A)- raportat la dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, in
sensul achiesarii autoritatii contractante la urmatoarele solicitari ale
contestatoarei:

Pentru lotul 2:

- la pct. 7: «se accepta solicitarea contestatoarei privind eliminarea
solicitarii ,testat in conditii de murdarie” pentru efectul micobactericid si
se accepta solicitarea privind spectrul virucid (cu conditia demonstrarii
prin teste a eficacitatii pe tulpinile mai sus amintite).»

Pentru lotul 3:

- la pct. 2: ,se accepta solicitarea ... prezentarea si sub forma
lichida";

- la pct. 7: ,se acceptd solicitarea ... eliminarii standardului
EN16615";

Pentru lotul 7:
- la pct. 3: «se accepta solicitarea ... referitor la compozitia chimica
a produsului solicitat, cerinta se modifica din ,substanta activa saruri
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cuaternare de amoniu in asociere cu un complex tri-enzimatic (protease,
lipaze, amilaze)”, in ,substanta activa saruri cuaternare de amoniu in
asociere cu un complex enzimatic”».

Pentru lotul 9:

- la pct. 7: ,se accepta solicitarea ... referitor la acceptarea si a
spectrului fungicid pentru produsul dezinfectant”.

Pentru lotul 16:

- la pct. 3: ,se accepta solicitarea ... referitor la compozitia
substantei active, se accepta si alte compozitii complementare cu
peroxidul de hydrogen, dar cu conditia ca ceata produsa sa fie uscata si
fara mirosuri greu de suportat, alergene, aceste conditii fiind criterii de
selectie”;

- la pct. 5: ,se accepta ... referitor la eficacitatea produsului pe
Clostridium difficile (...), in ceea ce priveste timpul de 30 de minute, se
poate accepta si 60 de minute ca ciclu complet de dezinfectie. Rata de
consum se poate accepta pana la 4mil/m>”;

- la punctul 6: ,se accepta solicitarea ... ca produsul sa fie testat
conform EN13624, cat si utilizarea termenului micobactericid in acord cu
standardul solicitat EN14348".

B) - referitor la cele mentionate in cadrul motivarii:

Pentru lotul 2:

- eliminarea pct. 24;

Pentru lotul 5

- modificarea pct. 2 astfel: : ,solutie gata de utilizare sub forma de
spuma sau lichida"”:

- la pct. 5: eliminarea sintagmei: ,(...) sa prezinte teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale
(ex. Philips, Siemens GE etc.)”

- modificarea pct. 10 in sensul raportarii la ,pret necesar dezinfectiei
unui m2”,

Pentru lotul 8:

- la pct. 5: eliminarea cerintei: ,solutia de lucru sa fie activa minim
7 zile”.

- la pct. 6: modificarea cerintei astfel: ,Spectru de activitate:
bactericid (EN13727, EN14561), fungicid (EN 13624, EN 14562),
micobactericid/tuberculocid (EN 14563), virucid (virucid EN 14476)".

Pentru lotul 9:

- la pct. 6: eliminarea sintagmei ,(...) sa prezinte teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente/dispozitive
medicale si instrumentar: ... etc.)”.

Pentru lotul 16:

- eliminarea punctelor 9 si 10.

Respinge ca neintemeiate celelalte solicitari ale contestatoarei.

Obligatorie.

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