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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...... Y 2T .
Data: .....

Prin contestatia nr. ..... /23.09.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..... /24.09.2019, depusa de
SC ......... SRL, cu sediul social in ......... [ eeeee eneeeeaes , avand numar de
inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ......... si Cod Unic de
Inregistrare RO ......... , reprezentata legal de ......... , in calitate de
director, impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de catre ......... ,
cu sediul in ......... , Str. ..., , judetul ......... , in calitate de autoritate

contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru avand ca
obiect ,furnizare dezinfectanti”, s-a solicitat sa se dispuna suspendarea
procedurii de atribuire a contractului pana la solutionarea contestatiei
pentru loturile 2, 4 si 5 si adoptarea de remedieri privind documentatia
de atribuire aferenta specificatiilor tehnice pentru loturile in discutie.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de

1


http://www.cnsc.ro/

fata, prin care SC ......... SRL ataca cerinte impuse pentru produsele
loturilor nr. 2, 4 si 5, solicitand cele precizate in partea introductiva a
deciziei.

In opinia contestatoarei, modul de constituire a specificatiilor tehnice
pentru fiecare lot in parte din caietul de sarcini nu respecta prevederile
Legii nr. 98/2016, Ordinului nr. 1071/2017 si standardului SR EN
14885:2015.

Referitor la lotul nr. 2 - detergent dezinfectant de nivel inalt
concentrat pentru suprafete inerte, obiecte, echipamente medicale,
vizavi de cerinta ,sa prezinte aviz eliberat de M.S. - C.N.P.B in termen
de valabilitate si certificat de marcaj CE”, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea ,si Certificat de marcaj
CE”, intrucat atat timp cat produsul este avizat de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta nu poate
introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor, fiind in contradictoriu si cu mentiunile tehnice din caietul de
sarcini.

Acest produs este destinat , dezinfectiei suprafetelor”, ori suprafetele
nu sunt dispozitive medicale, prin urmare se incadreaza in Grupa
principala 1, tip produs 2, conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
961/2016 (un dezinfectant produs biocid) si nu in categoria dispozitivelor
medicale.

Astfel, neacceptarea produselor biocide, in opinia contestatoarei, ar
incdlca principiile prevazute de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, iar
autoritatea contractanta ar restrange concurenta.

In ceea ce priveste lotul nr. 4 - dezinfectant de nivel inalt pe baza
de agenti oxidanti destinat dezinfectiei prin nebulizare (dezinfectia
aerului si a suprafetelor greu accesibile ale echipamentelor medicale),
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
spectrului de activitate cu respectarea standardului european EN
14885:2015 conform caruia rapoartele de testare privind activitatea
antimicrobiana (EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476,
EN 13704) se realizeaza in conditii de murdarire.

Referitor la cerinta ,S3 aiba actiune pe MRSA”, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acesteia intrucat
incalca prevederile standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta
prevede in mod expres ca activitatea bactericida EN 13727 sa aiba
eficacitate pe tulpinile standardizate: Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541.

Societatea contestatoare sustine ca autoritatea contractanta nu
precizeaza tulpinile obligatorii de testare pentru activitatea virucida, asa
cum acestea au fost mentionate pentru celelalte activitati
antimicrobiene, aspect care incalca prevederile standardului EN
14885:2015, in sensul ca acesta prevede, in mod expres, ca activitatea
virucida trebuie sa aiba eficacitate pe cele trei tulpini standardizate,
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Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid
75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin. Astfel, se solicita
obligarea autoritatii contractante la respectarea intocmai a SR EN
14885:2015, cu includerea tulpinilor obligatorii de testare pentru
activitatea Virucida: EN 14476.

Autoritatea contractanta solicita ca produsul ,Sa fie eficient
impotriva Rotavirus”, aspect care incalca, in opinia contestatoarei,
prevederile standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta prevede in
mod expres ca activitatea virucida trebuie sa aiba eficacitate pe cele trei
tulpini standardizate, Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), Adenovirus
tip 1, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina S99
Berlin.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei privind spectrul de actiune pentru activitatea virucida
pe tulpina Rotavirus, aceasta nefiind obligatorie, si includerea eficacitatii
pe cele trei tulpini standardizate.

Totodata, se solicita obligarea autoritatii contractante |la
reformularea cerintei cu privire la , se va preciza cantitatea specificata de
producator a fi utilizata pentru 1 mc aer la timpii recomandati”, respectiv
acesta sa fie facuta in functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se
aplica pe 1 m’, cantitate specificata in avizul BIO.

In ceea ce priveste cerinta din caietul de sarcini ,oferta financiara
va fi pretul unui litru/kg concentrate si cantitatea necesara pentru un
metru cub aer din solutia de lucru in dilutia cea mai mare indicata de
producator care sa asigure actiunea pe intreg spectrul solicitat la timpul
maxim de contact de 60 minute”, contestatoarea cere obligarea
autoritatii contractante la respectarea timpului unitar de contact de 5
minute conform standardului 14885:2015, intrucat, conform indicatiilor
din caietul de sarcini, dezinfectantul se utilizeaza in saloanele de copii,
nou-nascuti, adulti, blocuri operatorii, A.T.I., U.P.U., incubatoare, bloc
alimentar, deci pentru dezinfectia suprafetelor ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical.

Totodata, societatea contestatoare solicita respectarea timpului de
contact de 5 minute intocmai cu prevederile SR EN 14885/2016, OMS
1082/2016 completat cu OMS 1071/2017, intrucat pentru produsele
dezinfectante de nivel inalt, utilizate pentru dezinfectia suprafetelor
critice ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical, se
utilizeaza acest timp de actiune, de 5 minute.

Vizavi de cerinta autoritatii contractante ca produsul sa prezinte
,aviz eliberat de M.S. — C.N.P.B in termen de valabilitate si certificat de
marcaj CE” si in legatura cu care solicita eliminarea mentiunii ,si
Certificat de marcaj CE”, contestatoarea arata ca, atat timp cat produsul
este avizat de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide,



autoritatea contractanta nu poate introduce in caietul de sarcini criterii
selective pentru ofertarea produselor.

Produsul solicitat este destinat dezinfectiei suprafetelor, ori
suprafetele nu sunt dispozitive medicale, acestea incadrandu-se in grupa
principala 1, tip produs 2, conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
961/2016 si nu in categoria dispozitivelor medicale.

De asemenea, se mentioneaza ca, pentru produsele biocide din
Grupa principala 1, tip produs 2, nu este necesar marcajul de
conformitate CE, cerinta fiind aplicabila doar in cazul dispozitivelor
medicale.

Referitor la lotul nr. 5 - dezinfectant pentru dezinfectia ultrarapida
prin pulverizare pe suprafete mici de lucru si echipamente medicale,
contestatoarea solicita urmatoarele:

Cu privire la cerinta din caietul de sarcini ,S3 contina amestec de
substante active si alcooli minim 60 %", eliminarea acesteia, intrucat
substantele active ale unui produs sunt avizate de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta nu poate
introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor.

Un produs cu o concentratie diferita de alcooli decat cea solicitata
poate fi declarat conform, daca respecta celelalte specificatii tehnice, cu
atat mai mult cu cat eficacitatea acestuia este aceeasi.

De asemenea, considera ca se ingradeste participarea la procedura a
anumitor operatori economici care oferteaza produse ce indeplinesc toate
celelalte cerinte mentionate in caietul de sarcini. Astfel ca autoritatea
contractanta restrange, in mod nejustificat, concurenta, permitand
accesul doar anumitor operatori economici, fapt care incalca principiul
transparentei si al egalitatii de tratament al tuturor operatorilor
economici.

Avand in vedere aspectele criticate, solicita adoptarea remedierilor
astfel cum au fost solicitate.

In ceea ce priveste spectrul de activitate mentionat in caietul de
sarcini, solicita obligarea autoritatii contractante la completarea acestuia
cu respectarea standardului european EN 14885:2015 conform caruia
rapoartele de testare privind activitatea antimicrobiana (EN 13727, EN
13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 13704) se realizeaza in
conditii de murdarire.

Cu privire la cerinta ,S3a fie eficient impotriva MRSA”, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acesteia intrucat
incalca prevederile standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta
prevede in mod expres ca activitatea bactericida EN 13727 sa aiba
eficacitate pe tulpinile standardizate: Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541.

In ceea ce priveste normele EN 14561, EN 14562, EN 14563,
contestatoarea mentioneaza ca acestea sunt specifice dezinfectiei
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instrumentarului prin imersie si nu dezinfectiei suprafetelor, asa cum
autoritatea contractanta a precizat in cadrul specificatiilor tehnice.

Prin urmare, societatea contestatoare solicita eliminarea normelor
EN 14561, EN 14562, EN 14563 aferente dezinfectiei instrumentarului.

De asemenea, autoritatea contractanta nu precizeaza tulpinile
obligatorii de testare pentru activitatea virucida, asa cum acestea au fost
mentionate pentru celelalte activitati antimicrobiene, aspect care incalca
prevederile standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta prevede in
mod expres ca activitatea virucida trebuie sa aiba eficacitate pe cele trei
tulpini standardizate , Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picomavirus),
Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus,
tulpina S99 Berlin. Contestatorul solicita respectarea standardului SR EN
14885:2015, prin includerea tulpinilor obligatorii de testare pentru
activitatea Virucida: EN 14476.

Referitor la solicitarea ca produsul ,Sa fie eficient impotriva
Rotavirus”, petenta aratd ca acest aspect incalca prevederile
standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta prevede in mod expres
ca activitatea virucida trebuie sa aiba eficacitate pe cele trei tulpini
standardizate, Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), Adenovirus tip 1,
tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin.

Astfel, se solicita eliminarea cerintei privind spectrul de actiune
pentru activitatea virucida pe tulpina Rotavirus, aceasta nefiind
obligatorie, pentru motivele invocate mai sus si includerea eficacitatii pe
cele trei tulpini standardizate obligatorii.

Cu privire la cerinta autoritatii contractante ca produsul sa prezinte
+Aviz eliberat de M.S. - C.N.P.B in termen de valabilitate si certificat de
marcaj CE", societatea contestatoare solicita eliminarea ,si certificat de
marcaj CE”, intrucat produsul este avizat de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta neputand introduce in
caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea produselor.

In conformitate cu dispozitiile Directivei 93/42/EEC pentru aplicarea
marcajului CE, certificatul CE este aplicat doar produselor incadrate ca
produse medicale (dispozitive medicale).

Se mentioneaza ca acest produs este destinat dezinfectiei
suprafetelor, ori suprafetele nu sunt dispozitive medicale, prin urmare se
incadreaza in Grupa principala 1, Tip produs 2, conform Ord.MS
nr.961/2016 si nu in categoria dispozitivelor medicale.

Astfel ca, solicita eliminarea cerintei ,si Certificat de marcaj CE”,
deoarece ar putea fi considerata o incalcare a principiilor care stau la
baza atribuirii contractelor de achizitie publica, asa cum sunt ele descrise
in art.2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, respectiv nediscriminarea si
tratamentul egal.

Totodatd, autoritatea contractanta restrange in mod nejustificat
concurenta, in opinia contestatoarei, permitand accesul la procedura
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doar a anumitor operatori economici, fapt care incalca principiul
transparentei si al egalitatii de tratament al tuturor operatorilor
economici.

Pentru aceste considerente, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante sa adopte remedieri cu privire la aspectele
mentionate anterior.

In continuare, autoarea contestatiei solicita reformularea cerintei cu
privire la ,analiza comparativa se va face cu pretul cantitatii solutiei gata
de utilizare (cantitate specificata in documentatia tehnicd) necesara
pentru un metru patrat cu timp de actiune maxim 3 minute”, respectiv
sa fie facuta in functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se aplica pe
1 m?, cantitate specificata in avizul BIO.

In referire la aceeasi cerinta, societatea contestatoare solicita
modificarea timpului de actiune intrucat Ordinul nr. 1071/2017, pentru
activitatea bactericida/fungicida EN 13697, stabileste un timp fix de
contact de 5 minute, iar pentru activitatea micobactericida sunt
prevézute si conditii aditionale de testare de 5 min, 15 min, 30 min.

In concluzie, autoarea contestatiei apreciaza ca se impune indicarea
unui timp de contact unitar de 5 minute pentru intregul spectru de
activitate antimicrobiana, respectiv EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN
14348, EN 14476, respectand, in acest fel, standardul SR EN
14885/2016.

Un ultim aspect este cel cu privire la cerinta autoritatii contractante
»,Sa aiba actiune bactericida, inclusiv MRSA, fungicida sau levuricida,
micobactericida, virucida, sporicida", in legatura cu care contestatoarea
solicita introducerea in spectrul de activitate si a normei EN 13704
privind activitatea sporicida.

In drept, sunt invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016, Legii nr.
101/2016, Ordinului 1071/2017, Ordinului nr. 961/2016 si standardului
EN 14885:2015.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, inscrisuri.

In cuprinsul documentului intitulat ,raspuns la contestatia depusa de
] G SRL catre CNSC” nr. ....... /04.10.2019, inregistrat la Consiliu
sub nr. ...... /04.10.2019, semnat de medicul CPIAAM Dr. Apetroaia
Doina, se mentioneaza urmatoarele aspecte:

Referitor la lotul nr. 2 - detergent dezinfectant de nivel inalt
concentrat pentru suprafete inerte, obiecte, echipamente medicale,
produsul solicitat este utilizat ca biocid si ca dezinfectant de nivel inalt
destinat dispozitivelor medicale - echipamentelor care nu pot fi
dezinfectate prin alta metoda. Astfel, in afara de Avizul BIO CNPB acest
produs trebuie sa indeplineasca si cerinta care respecta Directiva
93/42/CEE cu incadrarea in categoria dispozitiv medical conform art. 7
alin. (3) din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 961/2016. Suprafetele,
dispozitivele medicale - echipamentele utilizate la asistarea pacientilor
necesita dezinfectie de nivel inalt.



Cu privire la lotul nr. 4 - dezinfectantul de nivel inalt pe baza de
agenti oxidanti destinat dezinfectiei prin nebulizare (dezinfectia aerului si
a suprafetelor greu accesibile ale echipamentelor medicale), potrivit Cap.
IIT art. 23 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 961/2016, curatarea cu
produse biocide (detergenti dezinfectanti) este obligatorie Tinaintea
dezinfectiei cu dezinfectantul de nivel inalt.

Agentii oxidanti solicitati in compozitie nu au efect de curatare.

In aceste conditii, autoritatea contractanta arata ca isi mentine
cerinta ca produsul sa actioneze in conditii de curatenie.

In ceea ce priveste solicitarea eliminarii cerintei ,sd aiba actiune
bactericida inclusiv pe MRSA"”, autoritatea contractanta face trimitere la
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 1071/2017 de modificare a anexei 3 la Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 1082/2016 si precizeaza ca circulatia endemica a MRSA la nivelul
SJUPN impune necesitatea solicitarii actiunii pe MRSA cu raportul de
testare a eficacitatii biocide pe acesti germeni.

De asemenea, la solicitarea ca produsul sa aiba actiune si pe Murine
Norovirus si solicitarea eliminarii cerintei de activitate pe Rotavirus, se
precizeaza urmatoarele aspecte de catre autoritatea contractanta:

Solicitarea unui standard presupune toate cerintele testului
prevazute in 14885/2015. In Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016
cu modificarea anexei 3 prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1071/2017
la toate capitolele ,Activitate antimicrobiana si standarde" nu se solicita
la EN 14476 insiruirea uneia din cerintele testului si anume tulpina
virusurilor testate. Prin urmare in caietul de sarcini nu s-a considerat
necesara insiruirea cerintelor testelor.

Solicitarea suplimentara a actiunii pe Rotavirus este determinata de
numarul bolii diareice acute in Pediatrie SJUPN la care s-a izolat acest
agent patogen.

In ceea ce priveste cerinta ,oferta financiara va fi pretul unui 1/kg
concentrat si cantitatea necesara pentru un m’ aer din solutia de lucru in
dilutia cea mai mare indicata de producator care sa asigure actiunea pe
intreg spectrul solicitat la timpul maxim de contact 60 minute",
autoritatea contractanta subliniaza ca modalitatea de formulare a
acesteia este conform solicitarii contestatoarei.

In ce priveste timpul maxim de contact de 60 minute, acesta a fost
solicitat de autoritatea contractanta avand in vedere timpul de contact al
solutiilor de lucru precizat pentru diferiti agenti patogeni.

Autoritatea contractanta invedereaza ca incaperile in care se face
dezinfectia prin nebulizare se afla echipamente - dispozitive medicale cu
suprafete greu accesibile care se impun a fi dezinfectate.

Referitor la lotul nr. 5 - dezinfectant pentru dezinfectia ultrarapida
prin pulverizare pe suprafete mici de lucru si echipamente medicale,
autoritatea contractanta a raspuns la solicitarea eliminarii cerintei ,sa
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continda amestec de substante active si alcooli minim 60% care sa
asigure, in functie de concentratia si tipul lor, dezinfectia ultrarapida a
suprafetei tratate. Sa actioneze in conditii de curdtenie" mentionand
citate din brosura Ministerului Sanatatii - prevenirea infectiilor
nosocomiale — antiseptice si dezinfectante chimice cu utilizare in unitatile
sanitare.

La solicitarea eliminarii cerintei ,sa aiba actiune bactericida inclusiv
pe MRSA”, autoritatea contractanta face trimitere la Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1082/2016, Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1071/2017 de
modificare a anexei 3 la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016 si
precizeaza ca circulatia endemica a MRSA la nivelul SJUPN impune
necesitatea solicitarii actiunii pe MRSA cu raportul de testare a eficacitatii
biocide pe acesti germeni.

Standardele EN 14561, EN 14562, EN 14563 fiind teste faza 2 etapa
2, autoritatea contractanta a considerat prin trecerea lor la solicitari, o
exigenta a conditiilor din practica, pentru a stabili ca produsul prezinta
activitate antimicrobiana intensa.

In legatura cu afirmatia contestatoarei ,nu precizeaza tulpinile
obligatorii de testat pentru activitatea virucida" si solicitarea de eliminare
a actiunii pe Rotavirus, autoritatea contractanta reitereaza motivarea
aferenta lotului 4 la aceeasi solicitare.

In ceea ce priveste, solicitarea de eliminare a cerintei ,sa prezinte
Certificat de marcaj CE”, se mentioneaza ca produsul solicitat se
utilizeaza si pentru dispozitive medicale.

La afirmatia contestatorului ca analiza comparativa ,sa fie facuta in
functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se aplica pe un m? ,
cantitate specificatd in Avizul BIO"”, autoritatea contractanta precizeaza
ca la numarul 21 din cerintele minime a solicitat ca analiza comparativa
se va face cu pretul cantitatii solutiei gata de lucru necesara pentru un
m?, cantitate specificata de producator in documentatia tehnica respectiv
Rapoartele de testare in baza carora s-a eliberat Avizul BIO.

Pentru raspunsul la solicitarea de modificare a timpului de actiune
pentru produsul solicitat la Lotul 5, autoritatea contractanta face
trimitere la dispozitia din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1071/2017
«Timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului
de testare". In baza acestor rapoarte in Avizul BIO CNPB este notat
timpul de actiune pentru fiecare tulpina testata cu un anumit standard.
Dezinfectantul fiind Ultrarapid, conform solicitari avantajeaza timpii de
lucru in diferite actiuni de dezinfectie. Acest dezinfectant nu se sterge de
pe suprafete.

Pentru activitatea micobactericida nu s-au solicitat conditii aditionale
de testare.

Referitor la solicitarea introducerii EN 13704 autoritatea contractanta
a anexat tabelul 3 din EN 14885/2015 pentru intentia de testare a



activitatii sporicide in utilizarea produsului din acest lot in zonele de
preparare alimente.

In drept, sunt invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016 si Legii nr.
101/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, inscrisuri.

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

......... a initiat procedura de licitatie deschisa organizata in vederea
incheierii, pe loturi, a acordului-cadru avand ca obiect ,furnizare
dezinfectanti”, prin publicarea, in SEAP, a anuntului nr. ...... /14.09.2019.
Valoarea estimata a acordului-cadru este de 1.921.600 lei, fara TVA, iar
criteriul de atribuire stabilit este ,pretul cel mai scazut”.

Ulterior consultarii  documentatiei, considerand ca anumite
specificatii tehnice pentru loturile nr. 2, 4 si 5 nu respecta prevederile
Legii nr. 98/2016, Ordinului nr. 1071/2017 si standardului SR EN
14885:2015, SC ......... SRL a atacat-o la Consiliu prin contestatia care
formeaza obiectul prezentei cauze, solicitand adoptarea de masuri de
remediere si suspendarea procedurii pentru loturile in discutie,
consemnand, totodata, si cautiunea aferenta.

Cererea de suspendare a procedurii a fost respinsa de Consiliu, ca
ramasa fara obiect, prin Incheierea nr. ........ , deoarece autoritatea
contractanta a dispus aceasta masura a suspendarii pentru loturile nr. 2,
4 si 5, anterior solutionarii cererii, astfel cum rezulta din documentele
atasate la dosarul cauzei.

Cu toate acestea, se observa din consultarea SICAP, ca autoritatea
contractanta a ales sa ignore propria decizie de suspendare, consemnata
de Consiliu prin incheierea antementionata, si sa continue procedura
pentru loturile in discutie.

Asadar, desi procedura pentru loturile nr. 2, 4 si 5 s-ar fi cuvenit a
fi suspendata la acest moment, aceasta, potrivit informatiilor SICAP, se
afla in desfasurare, mai exact in etapa evaluare calificare/tehnica.

Analizand contestatia SC ......... SRL, Consiliul stabileste ca o
prima critica este indreptata impotriva lotului nr. 2 - detergent
dezinfectant de nivel inalt concentrat pentru suprafete mari inerte,
obiecte, echipamente medicale, mai exact asupra cerintei caietului de
sarcini potrivit careia produsul trebuie sa prezinte aviz eliberat de M.S. -
C.N.P.B. in termen de valabilitate si Certificat de marcaj CE, societatea
contestatoare fiind nemultumita de solicitarea certificatului de marcaj
CE, cerand eliminarea acestuia, motivat de faptul ca produsul este avizat
de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide si este destinat
dezinfectiei suprafetelor.

Chiar din denumirea lotului, precum si din descrierea existenta la
nivelul caietului de sarcini, fiind indicat cu titlu de exemplu aparatul de
anestezie, Consiliul retine ca produsul in discutie este destinat si
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dezinfectiei echipamentelor medicale, deci si produselor incadrate ca
dispozitive medicale.
Sunt avute in vedere prevederile art. 2 alin. (1) din HG nr.

54/2009, unde notiunea de dispozitiv_medical este definita astfel: - orice
instrument, aparat, echipament, software, material sau alt articol, utilizate separat
sau in combinatie, inclusiv software-ul destinat de catre producatorul acestuia a fi
utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar
functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de catre producator a fi
folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei
afectiuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei
leziuni sau a unui handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces
fiziologic;

d) control al conceptiei, si care nu isi indeplineste actiunea principala pentru
care a fost destinat in organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata
prin astfel de mijloace. Iar potrivit aceluiasi act normativ, prin accesoriu se
?n’,celege un articol care, desi nu este un dispozitiv, este destinat in mod special de
catre producator sa fie utilizat impreuna cu un dispozitiv, pentru a permite utilizarea
acestuia in conformitate cu scopul propus dat de producator respectivului dispozitiv.

In conditiile in care produsul va fi utilizat si pentru dezinfectia
dispozitivelor medicale este evidenta si obligativitatea certificatului de
marcaj CE, potrivit art. 7 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016:

(1) Produsele biocide tip 1 si 2 (antiseptice si dezinfectante chimice) utilizate
in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid,
virulicid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(2) In vederea procurarii produselor biocide pentru activitatea proprie, toate
unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt obligate sa solicite
furnizorului de produse avizul/autorizatia/certificatul de recunoastere reciproca
eliberat/eliberata de Comisia nationala pentru produse biocide.

(3) Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate
unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sa solicite
atat certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, céat
si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare.

In consecinta, critica se vadeste a fi neintemeiata si se respinge ca
atare.

Referitor la sustinerile contestatoarei cu privire la lotul nr. 4 -
dezinfectant de nivel inalt pe baza de agenti oxidanti destinat
dezinfectiei prin nebulizare (dezinfectia aerului si a suprafetelor
greu accesibile ale echipamentelor medicale), respectiv ca ar trebui
completat spectrul de activitate cu respectarea standardului EN
14885:2015 conform caruia rapoartele de testare privind activitatea
antimicrobiana (EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476,
EN 13704) se realizeaza in conditii de murdarire, Consiliul apreciaza ca
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fiind nejustificata respectiva completare, in conditiile in care, din
explicatiile autoritatii contractante, se desprinde ideea ca produsul
dezinfectat solicitat nu se doreste a fi un detergent - dezinfectant, iar
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat produsul sunt in prealabil
curatate [curdtarea cu produse biocide (detergenti dezinfectanti) este
obligatorie inaintea dezinfectiei cu dezinfectantul de nivel inalt...agentii
oxidanti solicitati in compozitie nu au efect de curatare].

Tinadnd cont si de faptul ca autoarea contestatiei nu a argumentat
nici macar succint, dorinta sa, ca spectrul de activitate, al produsului
aferent lotului in discutie, sa se realizeze in conditii de murdarie,
Consiliul nu va achiesa la respectiva cerere.

O alta pretentie a contestatoarei consta in obligarea autoritatii la
eliminarea conditiei ca produsul aferent lotului nr. 4 sa aiba actiune pe
MRSA, deoarece, in opinia sa, incalca prevederile standardului EN
14885:2015.

In sustinerea cerintei sale, autoritatea contractanta invoca

circulatia endemica a MRSA (stafilococ auriu rezistent la meticilina -
antibiotic) la nivelul unitatii spitalicesti, motiv pentru care doreste ca
eficacitatea biocida a produsului ce se va achizitiona sa fie testata pe
acesti germeni. Vazand justificarea medicala adusa de autoritate in
sustinerea mentinerii cerintei sale, Consiliul retine ca se admite
depasirea ariei de incidenta a dispozitiilor Ordinului nr. 1082/731/2016,
dispozitii cu caracter de recomandare, al caror cadru poate fi depasit in
mod temeinic si justificat.
Totodata, chiar daca, conform SR EN 14885/2015, standardul obligatoriu
de testare este EN 13727, cu tulpini standardizate de testare, Consiliul
considera ca aceasta nu insemna ca prin precizarea tulpinii in discutie au
fost incalcate prevederile acestui standard.

Legislatia achizitiilor publice nu cuprinde o interdictie pentru
autoritatile achizitoare de a solicita testarea dezinfectantilor pe un
anumit tip de virusuri.

Practic, in functie de propriile necesitati, autoritatea contractanta
decide stabilirea testelor, care trebuie indeplinite de catre produsul dorit.

In aceste conditii, chiar daca astfel de cerinte nu sunt obligatorii in
standardul mentionat, Consiliul apreciaza ca nu este excesiva
introducerea acestora in caietul de sarcini, faptul fiind justificat tocmai de
necesitatea specifica unitatii sanitare respective, care se confrunta cu
acest MRSA, dupa cum aceasta afirma. Prin urmare, critica legata de
testarea aditionala pe MRSA pentru lotul 4 va fi respinsa, ca nefondata.

Tot cu privire la lotul nr. 4, SC ......... SRL cere obligarea autoritatii
la respectarea standardului EN 14885:2015 prin includerea celor trei
tulpini standardizate obligatorii pentru activitatea virucida potrivit SR EN
14476.
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In apdrare, autoritatea precizeazd c& Ordinul nr. 1082/731/2016 nu
prevede tulpini de virusuri obligatorii.

Astfel, Consiliul se va raporta la 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 la toate
capitolele ,activitate antimicrobiana si standarde” nu se solicita la SR EN
14476 tulpinile de testare.

Dat fiind ca ordinul citat nu indica tulpinile de testare, Consiliul
constata ca precizarea autoritatii din caietul de sarcini prin indicarea SR
EN 14476 respecta ordinul, critica fiind neintemeiata.

Cu referire la acelasi lot, SC ......... SRL cere obligarea autoritatii la
eliminarea conditiei ca produsul sa fie eficient impotriva Rotavirus, in
privinta activitatii virucide si includerea eficacitatii pe cele trei tulpini
standardizate obligatorii.

Pentru identitate de ratiune sunt valabile considerentele de mai sus

in privinta includerii celor trei tulpini standardizate obligatorii, iar in
referire la solicitarea actiunii pe Rotavirus, Consiliul va retine ca
justificarea pentru includerea acesteia este justificata de autoritatea
contractanta prin numarul de boli diareice acute in sectia de pediatrie a
spitalului unde s-a izolat acest agent patogen. Pentru acest motiv,
Consiliul va mentine cerinta, pastrandu-si valabilitatea argumentele
expuse cu prilejul examinarii cerintei sa aiba actiune pe MRSA.
Relativ la solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii contractante
la reformularea cerintei se va preciza cantitatea specificata de
producator a fi utilizata pentru 1 mc aer la timpii recomandati in sensul
de a se avea in vedere cantitatea exprimata in mililitri ce se aplica pe
1m3, cantitate specificata in Avizul BIO, Consiliul nu va achiesa la
aceasta in lipsa unor argumente pertinente furnizate de SC ......... SRL si
in conditiile in care formularea cerintei nu contravine notei finale
aferente Anexei 4 Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in
functie de suportul care urmeaza sa fie tratat a Ordinului nr. 961/2016,
unde se precizeaza faptul ca *) In cazul in care dezinfectantul se aplica
prin pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi
utilizata pentru un m2 sau un m3 la timpii recomandati.

In privinta solicit3rii contestatoarei de stabilire a unui timp unitar de
contact de 5 minute, pornind de la cerinta caietului de sarcini oferta
financiara va fi pretul unui litru /kg concentrat si cantitatea necesara
pentru un metru cub aer din solutia de lucru in dilutia cea mai mare
indicata de producator care sa asigure actiunea pe intregul spectru
solicitat la timpul maxim de contact de 60 minute, Consiliul are in vedere
urmatoarele:

Potrivit caietului de sarcini, lotul nr. 4 are ca obiect achizitionarea
unui dezinfectant de nivel inalt pe baza de agenti oxidanti
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destinat dezinfectiei prin nebulizare (dezinfectia aerului si a
suprafetelor greu accesibile ale echipamentelor medicale).

In cerintele minime ale caietului de sarcini aferente lotului nr. 4 nu
este indicat, In mod concret, pe ce tip de suprafata (critica, semicritica si
noncriticd) se aplica dezinfectantul respectiv, fiind regasita doar
urmatoarea mentiune: sa poata fi utilizat in toate spatiile de spital:
saloane de copii, nou - nascuti, adulti, blocuri operatorii, A.T.I, U.P.U,
incubatoare, bloc alimentar. De asemenea, s-a solicitat ca produsul sa
aiba actiune bactericida inclusiv MRSA, Clostridiun difficile ribotip 0,27,
fungicida, micobactericida, virucida, sporicida.

in analiza sa, Consiliul se va raporta la definitiile din Anexa nr. 3

din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1082/2016, - suprafete critice - cele
care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau penetreaza tesuturile, inclusiv
sistemul vascular. In aceasta categorie intra: instrumentarul chirurgical, inclusiv
instrumentarul stomatologic, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta
la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, campuri operatorii, mesele
si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile, cateterele cardiace si
urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate dispozitivele intravasculare,
endoscoapele invazive flexibile sau rigide, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie;

- suprafete semicritice - care vin in contact cu mucoasele intacte, Cu exceptia
mucoasei periodontale, sau cu pielea avand solutii de continuitate. In aceasta
categorie intra: suprafata interioara a incubatoarelor pentru copii si dispozitivele
atasate acestora (masca de oxigen, umidificator), endoscoapele flexibile si rigide
neinvazive, folosite exclusiv ca dispozitive pentru imagistica, laringoscoapele, tuburile
endotraheale, echipamentul de anestezie si respiratie asistata, diafragmele,
termometrele de sticla, termometrele electronice, ventuzele, varfurile de la seringile
auriculare, specul nazal, specul vaginal, abaiselangurile, instrumentele utilizate pentru
montarea dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile pompitelor de lapte;

- suprafete noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in
contact numai cu pielea intacta a acestuia. In aceasta categorie intra: stetoscoape,
plosti, wurinare, manseta de Ila tensiometru, specul auricular, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, cadrele pentru invalizi, suprafetele
dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii,
orice alte tipuri de suporturi.

Pornind de la aceste definitii si de la mentiunile caietului de sarcini,
intelegerea este ca suprafetele asupra carora se va actiona sunt atat
suprafete critice (blocuri operatorii), suprafete semicritice (incubatoare),
cat si noncritice (suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si
de personalul medical in timpul procedurii).

Consiliul considera necesar sa citeze si prevederile aceluiasi ordin
privind criteriile de selectie pentru pregatirea specificatiilor:

»Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor
Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

(...)

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
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e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

¢ Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus 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

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere lg. > 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri
de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)

(...)

Dezinfectia suprafetelor semicritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

(...)

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. > 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri
de suprafete), reducere Ig. = 4,0

(...)

Dezinfectia suprafetelor noncritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

(...)

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0
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e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus niger)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >
4,0".

Asadar, pentru fiecare spectru de activitate in parte sunt stabiliti
anumiti timpi de contact.

In schimb, autoritatea contractanta a prevazut pentru acest lot un
timp de pana la 60 minute, argumentat de autoritate prin timpul de
contact al solutiilor de lucru precizat pentru diferiti agenti patogeni,
indicdnd activitatea virucidd pe Adeno. Polio: MNV - 60°. Insa, nu ar
indeplini conditiile privind activitatea bactericida/fungicida : EN 13697
(timp de contact 5 minute) sau bactericid : EN 13727 (timp de contact <
5 min. pentru suprafete ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical). Explicatia spitalului, cum ca acesta este timpul de actiune
pentru produsul pe care il utilizeaza in prezent de la firma contestatoare,
nu reprezinta un argument pertinent pentru mentinerea cerintei, la
modul cum este formulata, intrucat raportarea trebuie realizata la
conditiile din ordinul mai sus citat si tinand cont, tododata, si de restul
cerintelor minime aferente lotului criticat.

Pe de alta parte, nici solicitarea contestatoarei de stabilire a unui
timp de 5 minute nu va fi acceptata, intrucat, in aceste conditii, nu va fi
acoperita activitatea virucida, unul dintre motivele pentru care
autoritatea contractanta sustine mentinerea cerintei.

Pentru aceste motive, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
stabilirea unui timp de contact in acord cu dispozitiile Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1082/2016.

In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a cerintei privind
certificatul de marcaj CE, aferenta aceluiasi lot, nr. 4, Consiliul retine
motivarea de mai sus expusa cu ocazia analizei aceleiasi cereri formulata
in cazul lotului nr. 2. Se are in vedere si argumentatia autoritatii
contractante cum ca in incaperile in care se face dezinfectia prin
nebulizare se afla echipamente - dispozitive medicale cu suprafete greu
accesibile care se impun a fi dezinfectate. Astfel fiind, Consiliul va retine
netemeinicia solicitarii.
In privinta lotului nr. 5 — Dezinfectant pentru dezinfectia ultrarapida prin
pulverizare pe suprafete mici de lucru si echipamente medicale, o prima
pretentie a SC ......... SRL consta in obligarea autoritatii la eliminarea
cerintei ca produsul sa contind amestec de substante active si alcooli
minim 60%.

In anexa nr. 3 a Ordinului nr. 1082/731/2016, pentru dezinfectarea

suprafetelor se precizeaza: Substante active: si fie in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind
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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.

Asadar, in cadrul Ordinul nr. 1082/731/2016 nu se specifica
anumite substante active (si nici concentratii ale lor). Nici Ordinul
ministrului sanatatii nr. 961/2016 nu stabileste substantele active pe
care sa le accepte/elimine autoritatea, ci face trimitere la lista
substantelor chimice active permise in produsele biocide cu actiune
dezinfectanta in Comunitatea Europeana, prevazuta in Regulamentul
delegat (UE) nr. 1.062/2014. Ministerul Sanatatii afiseaza lista pe site-ul
propriu si o actualizeaza periodic, in functie de actele normative
europene in domeniu.[ Art. 6. - (1) Lista substantelor chimice active permise in
produsele biocide cu actiune dezinfectanta in Comunitatea Europeana este prevazuta
in 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. (2) Ministerul Sanatatii afiseaza
lista prevazuta la alin. (1) pe site-ul propriu si o actualizeaza periodic, in functie de
actele normative europene in domeniu. ]

De asemenea, Consiliul are in vedere cap. IIl ,Dezinfectia” al
Ordinului nr. 961/2016, inclusiv criterile de alegere corecta a
dezinfectantilor de la art. 22: Criteriile de alegere corecta 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;

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;

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

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabile in timp;

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

j) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu, asa cum este
prevazut in fisa tehnica produsului;

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu.

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca se ingradeste accesul la
procedura in mod nejustificat al unora dintre produsele care pot satisface
nevoia autoritatii contractante si care au un procent diferit de substante
active si alcooli in compozitie.

Prin urmare, in conditiile in care autoritatea nu probeaza de ce
numai un produs cu un continut de substante active si alcooli de minim
60% are eficacitatea dorita si satisface nevoia de achizitie, Consiliul nu
va achiesa la explicatiile autoritatii contractante, urmand a o obliga la
modificarea acesteia in sensul de a preciza ca se doreste ca produsul sa
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aiba amestec de substante active si alcooli, fara indicarea unei anumite
concentratii.

Relativ la solicitarea de completare a spectrului de activitate cu
respectarea standardului EN 14885:2015 conform caruia rapoartele de
testare privind activitatea antimicrobiana (EN 13727, EN 13697, EN
13624, EN 14348, EN 14476, EN 13704) se realizeaza in conditii de
murdarire, se va retine motivarea furnizata cu prilejul examinarii
aceleiasi solicitari in cazul lotului nr. 4, fiind stabilit caracterul
neintemeiat al solicitarii.

Relativ la eliminarea cerintei sa aiba actiune pe MRSA, isi pastreaza
valabilitatea argumentele expuse de Consiliu cu prilejul examinarii
solicitarii Tn privinta lotului nr. 4, si in consecinta, critica se vadeste a fi
neintemeiata.

In continuare, SC ......... SRL solicita eliminarea, din specificatiile
tehnice ale lotului nr. 5, a normelor EN 14561, EN 14562, EN 14563,
aratdnd ca acestea sunt specifice dezinfectiei instrumentarului prin
imersie si nu dezinfectiei suprafetelor.

De retinut este faptul ca, autoritatea contractanta nu combate cele
afirmate de contestatoare, insa a considerat prin mentionarea acelor
standarde o exigenta a conditiilor din practica, pentru a stabili ca
produsul prezinta activitate antimicrobiana intensa.

Insa aceasta exigenta este indicata, atat in SR EN 14885, cat si in
Ordinul nr. 1071/16413/2017 in cazul dezinfectiei intrumentarului, ceea
ce nu face obiectul lotului in discutie. Din chiar denumirea standardelor
respective, rezulta evaluarea activitatilor bactericide, fungicide,
micobactericide sau tuberculocide a dezinfectantilor chimici folositi
pentru instrumentarul in zona medicala.

Vazand argumentele celor doua parti, Consiliul stabileste ca cele
sustinute de contestatoare sunt pertinente, cerinta expusa in cauza de
fata fiind un obstacol nejustificat, astfel ca va obliga autoritatea la
modificarea in consecinta a acesteia pentru lotul nr. 5, respectiv la
eliminarea normelor EN 14561, EN 14562, EN 14563.

Relativ la obligarea autoritatii la respectarea standardului EN
14885:2015 prin includerea celor trei tulpini standardizate obligatorii
pentru activitatea virucida potrivit SR EN 14476, Iisi pastreaza
valabilitatea argumentele expuse de Consiliu cu prilejul examinarii
solicitarii in privinta lotului nr. 4, si in consecinta, critica se vadeste a fi
neintemeiata.

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei s3 fie eficient
impotriva Rotavirus, explicatiile de la lotul 4 sunt valabile, mutatis
mutandis, si pentru acest lot, astfel ca nu se impune achiesarea la o
astfel de solicitare.

Si In privinta eliminarii cerintei privind certificatul de marcaj CE,
Consiliul va face apel la cele retinute in cele ce preced in referire la
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loturile nr. 2 si 4, si nu va accepta respectiva solicitare din partea
contestatoarei, cu atat mai mult cu cat, cerinta minima, explicita a
caietului de sarcini stabileste ca produsul sa poata fi utilizat pentru
dezinfectia  suprafetelor mici, echipamentelor, dispozitivelor
medicale din spatiile cu risc crescut pentru infectia nosocomiala.

SC ......... SRL cere si reformularea cerintei analiza comparativa se va
face cu pretul cantitatii solutiei gata de lucru (cantitate specificata in
documentatia tehnicda) necesara pentru un metru patrat cu timp de
actiune maxim 3 minute, avandu-se in vedere cantitatea exprimata in
mililitri ce se aplica pe 1m2, cantitate specificata in Avizul BIO.

In caietul de sarcini, autoritatea contractanta a enumerat printre
specificatiile tehnice ale produsului care face obiectul lotului 5 faptul ca
este necesar ca acesta sa se utilizeze nediluat prin pulverizare.

Este adevarat ca in cuprinsul notei finale aferenta Anexei 4
,Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeazd sa fie tratat” a Ordinului nr. 961/2016, al Ministerului
Sanatatii se precizeaza faptul ca ,*) 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 m’ la timpii recomandati”, insa nu se
poate afirma, si nici contestatoarea nu sustine acest lucru, ca cerinta
caietului de sarcini intra fin contradictie cu dispozitiile ordinului.
Intelegem din explicatile, de altfel succinte, prezentate de
contestatoare, ca nemultumirea sa este legata de cantitatea solutiei, la
care se raporteaza analiza comparativa, care, ar trebui sa fie cea
specificata in avizul BIO, exprimata in mililitri ce se aplica pe 1m?.

Insa, Consiliul stabileste ca autoritatea contractanta a facut
trimitere la cantitatea specificata in documentatia tehnica, necesara
pentru un m?, documentatie care sta la baza eliberarii avizului BIO. Din
dosarul tehnic pentru achizitia de dezinfectante, astfel cum rezulta din
anexa nr. 3 la Ordinul nr. 1082/731/2016, face parte si fisa tehnica a
produsului, fisa ce trebuie sa contina inclusiv cantitatile exprimate in
unitati metrice.

In acest conditii, Consiliul stabileste ca nu se identifica motive
pentru care sa fie reformulata cerinta sub aspectul cantitatii.
Nu aceeasi este situatia in privinta timpului de actiune maxim de 3
minute, indicat de autoritatea contractanta in cuprinsul cerintei de mai
sus, si a carui modificare este ceruta de SC ......... SRL.

Potrivit caietului de sarcini, lotul nr. 5 are ca obiect achizitionarea
unui dezinfectant destinat dezinfectia ultrarapide prin pulverizare
pe suprafete mici de lucru si echipamente medicale.

In cerintele minime ale caietului de sarcini aferente lotului nr. 5 nu
este indicat, in mod concret, pe ce tip de suprafata (critica, semicritica si
noncriticd) se aplica dezinfectantul respectiv, fiind regasita doar
urmatoarea mentiune: sa poata fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor
mici, echipamentelor, dispozitivelor medicale din spatiile cu risc crescut
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pentru infectia nosocomiald. De asemenea, s-a solicitat ca produsul sa
aibd actiune bactericida inclusiv. MRSA, fungicidd sau levuricida,
micobactericida, virucida, sporicida.

Consiliul considera necesar sa citeze prevederile Anexei nr. 3 din
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1082/2016, privind dezinfectia
suprafetelor:

,Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor
Dezinfectia suprafetelor critice
Indicatii: dezinfectarea suprafetelor
(...)
Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0
e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0 pentru activitate bactericida
e Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3
e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0
e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus 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
¢ Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. > 4,0
e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri
de suprafete), reducere Ig. = 4,0
e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)
(...)
Dezinfectia suprafetelor semicritice
Indicatii: dezinfectarea suprafetelor
(...)
Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0
e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0
e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0
e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4,0
¢ Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. > 4,0
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e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri
de suprafete), reducere Ig. = 4,0

(...)
Dezinfectia suprafetelor noncritice
Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

g\cti)vitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

¢ Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus niger)

(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4,0".

Asadar, pentru fiecare spectru de activitate in parte sunt stabiliti
anumiti timpi de contact.

In schimb, autoritatea contractanta a prevazut pentru acest lot un
timp de pana la 3 minute, care, insa, nu ar indeplini conditiile privind
activitatea bactericida/fungicida : EN 13697 si micobactericida : EN
14348. Explicatia spitalului, facand trimitere la Ordinul nr. 1071/2017,
cum ca timpul de contact pentru utilizare trebuie sa fie sustinut de
concluzia raportului de testare, nu este contrazisa de nimeni, respectiva
mentiune fiind necesar a fi avuta in vedere, intr-adevar, in stabilirea
timpului de contact si care trebuie sa se regaseasca in fisa tehnica a
produsului, insa nu este in masura sa justifice impunerea de catre
autoritate a unui timp de contact de maxim 3 minute.

Pentru aceste motive, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
stabilirea unui timp de contact in acord cu dispozitiile Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1082/2016.

Consiliul nu va achiesa la solicitarea contestatoarei privind un
stabilirea unui timp de contact de 5 minute unitar pentru tot spectrul de
activitate, respectiv EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN
14476, 1in conditile in care, in cazul spectrului de activitate
Micobactericida EN 14348 (2,1), este recomandat timp de contact 60
min, iar autoritatea contractanta nu a solicitat conditii aditionale de
testare.

Intemeiata este si solicitarea contestatoarei de a introduce in
spectrul de activitate al lotului nr. 5 si a normei EN 13704, in conditiile in
care, insasi autoritatea contractanta a stabilit ca cerinta minima ca
produsul sa aiba actiune bactericidd inclusiv  MRSA, fungicida sau
levuricida, micobactericida, virucida, sporicida iar potrivit anexei nr. 3 la
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Ordinul nr. 1082/731/2016, norma EN 13704 este incidenta activitatii

sporicide.
In considerarea celor evocate, Consiliul se vede nevoit sa admita
contestatia SC ......... SRL, si, din cauza imposibilitatii adoptarii la acest

moment de masuri de remediere care sa permita clarificarea
documentatiei de atribuire si continuarea procedurii de atribuire,
Consiliul urmeaza a decide anularea procedurii pentru loturile nr. 2, 4 si
5 (loturile contestate), conform art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016
(,In cazul admiterii contestatiei, daca se constata ca nu pot fi dispuse
masuri de remediere care sa permita continuarea legala a procedurii de
atribuire, Consiliul dispune anularea procedurii de atribuire.”). In
prezent, dupa cum reiese din informatiile disponibile in SEAP, au fost
depuse oferte pentru loturile nr. 2, 4 si 5, care se afla in etapa evaluare
calificare/tehnica.

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

In baza art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016, admite
contestatia formulata de SC ......... SRL, in contradictoriu cu ......... Si
anuleaza procedura de atribuire pentru loturile nr. 2, 4 si 5.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei se poate formula plangere, in termen de 10
zile lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la
data luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art.
29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE COMPLET, MEMBRU, MEMBRU,
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