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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile 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. ..... /C10/....
Data: ..... 2025

Prin contestatia nr. ...., inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor cu nr. ...., depusa de ...., cu sediul in ..., str. ..... , reprezentata
legal de administrator ...., impotriva documentatiei de atribuire corespunzatoare
Anuntului de participare nr. ... din ...., privind procedura de licitatie deschisg,

online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
J~Antiseptice si dezinfectanti 2025-2027”, cod CPV ..., organizata de
SPITALUL ...., cu sediul in loc. ...., in calitate de autoritate contractanta, s-a
solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice din
Caietul de sarcini nr. ... pentru loturile 4 si 8;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica
prin licitatie deschisa pana la solutionarea prezentei contestatii pentru loturile 4
si 8.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de
suspendare a procedurii, din cuprinsul contestatiei, pe care a admis-o.

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 fata, prin care ....
ataca documentatia de atribuire corespunzatoare Anuntului de participare
nr. ...., mai specific, unele cerinte din caietul de sarcini, solicitand cele de mai
Sus.

Astfel, contestatorul invedereaza Consiliului urmatoarele:

e Pentru lotul 4- Antiseptic pentru dezinfectia mainilor
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Produs antiseptic sub forma de gel pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frictiune

Punctul 4.1

Printre alte specificatii solicitate la acest lot de catre AC, precizeaza si
ofertarea doar de produse care se prezinta in forma de conditionare gel =
"produs antiseptic sub forma de gel", limitand astfel nejustificat concurenta.
Solicitarea contestatorului este aceea de obligare a AC la largirea competitiei,
cu admiterea pentru acest lot si a produselor hidroalcoolice care nu se prezinta
sub forma de gel, avand in vedere pe de o parte:

OMS nr. 1761/2021 prevede, atat in cazul dezinfectiei igienice, cat si a
celei chirurgicale:

"Articolul 3

Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a) spalare simpla cu apa si sapun;

b) dezinfectie igienica prin spalare cu sapun dezinfectant;

c) dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d) dezinfectie chirurgicala prin spalare cu apa si sapun chirurgical;

e) dezinfectie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica".

Organizatia Mondiala a Sanatatii, prin Ghidul privind igiena mainilor in
unitatile sanitare, recomanda achizitia de produse cu o vascozitate cat mai
scazuta pentru o eficienta cat mai mare impotriva organismelor patogene
(solutiile sub forma de gel avand o vascozitate crescuta si un efect scazut de
dezinfectie): "Solutiile pe baza de alcool pentru frecarea mainilor, destinate
utilizarii in spitale, sunt disponibile ca solutii (cu vascozitate scazuta), geluri si
spume. Putine date sunt disponibile privind eficacitatea relativa a diferitelor
preparate. Un mic studiu de teren a constatat ca un gel cu etanol a fost ceva
mai putin eficient in reducerea numarului de bacterii pe mainile PMS decéat o
solutie pe baza de etanol. Studii recente au condus la rezultate similare,
stabilind ca solutiile reduc numarul de bacterii de pe maini intr-o masura mai
mare decit gelurile. Majoritatea gelurilor au prezentat efecte mai apropiate de
cele ale unei spalari de 1 minut decit de cele ale unei dezinfectari de referinta
de 1 minut. "

Prin coroborarea celor doua acte normative, reiese in sarcina AC, pe langa
nerespectarea prevederilor OMS 1761/2021 privind modul de dezinfectie a
mainilor si tipurile de produse indicate pentru eficienta maxima impotriva
organismelor patogene, restrictionarea nejustificata a liberului acces al tuturor
operatorilor economici.

Conform Legii Nr. 98/2016, art. 155: (6) Specificatiile tehnice trebuie sa
permita tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Pe de alta parte, este adevarat ca autoritatea contractanta intocmeste
specificatiile tehnice bazate pe necesitatile specifice tipului de achizitie, insa
aceste necesitati trebuie sa reflectate LEGAL si real de a permite accesul si
acelor operatori care oferteaza un produs capabil sa indeplineasca toate
celelalte specificatii tehnice din caietul de sarcini - mai putin solicitarea de a se
prezenta sub forma de gel.

Raportat la forma de conditionare a unui produs, avand in vedere
aspectele prezentate mai sus, autoritatea contractanta nu ar putea prezenta un
motiv real pentru care nu ar permite accesul si acelor operatori care
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comercializeaza produse specifice obiectului achizitiei acestui lot, antiseptice
care se prezinta numai sub forma de gel, atat timp cat toate celelalte conditii
sunt indeplinite.

Relevant este si faptul ca, in conformitate cu principiile din Legea nr.
98/2016 ("principiul proportionalitatii, al tratamentului egal Si
nediscriminatoriu”), autoritatea contractanta este obligata sa formuleze
specificatiile tehnice in mod transparent si sa nu limiteze participarea tuturor
posibililor operatori economici, doar printr-o forma nejustificata GEL in
detrimentul solutiilor hidroalcoolice.

Interesul public in materia achizitiilor vizeaza, printre altele si asigurarea
utilizarii eficiente a fondurilor publice, motiv pentru care asigurarea unui mediu
concurential cat mai mare va determina alegerea, de catre autoritatea
contrgctanté a ofertei cu cel mai bun raport calitate - pret.

In acest sens, s-a pronuntat si Decizia CNSC cu nr. ..., ...din data de ....,
referitoare la limitarea concurentei prin forma de conditionare a produselor:

Consiliul va retine, insa, ca cerinta in sine, atat timp cat: nu este
justificata, nu poate fi mentinuta, ori autoritatea contractanta nu a venit cu
argumente valide, acestea fiind pur subiective.

Scopul legislatiei in materie este de a asigura accesul cadt mai multor
operatori economici la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei
intre acestia si de garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu. In
contextul in care produsul acopera tot spectrul de efecte dorite de autoritatea
achizitoare, discriminarea intre produsele lichide si cele solide nu se justifica,
trebuind acceptate ambele.

At4t timp cat, indiferent de forma de conditionare, produsul ofertat are
efectul dezinfectant solicitat si, tindnd cont si de faptul ca, indiferent de forma
de conditionare concentratd modul de analiza si utilizarea unui biocid este sub
forma de solutie de lucru, eliminarea produselor in forma solida apare ca o
restrictionare a competitiei.

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

Decizia CNSC cu nr. ... din data de ...., vizand aceeasi speta, prezentata
de societatea noastra, a statuat:

Pentru lotul 5 - Antiseptic gel pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, contestatoarea arata ca din titlul lotului se statueaza
dorinta fara nici o baza legald a autoritatii contractante de a achizitiona in
cadrul acestui lot doar produse care se prezinta sub forma de ,gel
dezinfectant”, limitdnd astfel nejustificat concurenta. .... solicita obligarea
autoritatii contractante la admiterea la acest lot si a produselor hidroalcoolice
care nu se prezinta sub forma de gel.

Consiliul va admite critica, formele de prezentare vascoase sau lichide
fiind acceptate pentru aceasta categorie de produse, argumentele autoritatii
contractante fiind sumare si neconvingatoare, chiar si gelul prelingdndu-se de
pe maini.

Prin urmare, se solicita Consiliului obligarea AC la acceptarea, la acest lot,
si a produselor care se prezinta sub forma hidroalcoolica, pentru promovarea
unui mediu cat mai concurential si alegerea celei mai bune oferte din punct de
vedere al raportului calitate-pret.

Punctul 4.1
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Astfel cum s-a aratat in cadrul punctului anterior, in cadrul documentatiei
de atribuire (caietului de sarcini) autoritatea contractanta are obligatia de a
stabili cerinte care sa fie relevante, nediscriminatorii, proportionale cu obiectul
achizitiei si sa permita un tratament egal al ofertantilor. Specificatiile tehnice nu
trebuie sa creeze bariere nejustificate pentru pentru operatorii economici
interesati sa participe la prezenta procedura.

In acest sens, se considera ca specificatia "Sa contina alcool etilic mai
mult de 75%" excesiva si va exclude din start acei operatori economici care pot
furniza produse eficiente, dar cu o concentratie alcoolica mai mica impusa de
catre AC, ceea ce reduce concurenta si contravine principiului tratamentului
egal si nediscriminatoriu.

Impunerea unei concentratii a substantei active (alcoolul etilic mai mult de
75% - in cazul de fata sub 75% fiind produse neconforme) nu este justificata
din punct de vedere juridic, excluzand clar operatorii care pot oferta un produs
cu o concentratie cuprinsa intre 60-80% alcool, cu atat mai mult cu cat
majoritatea produselor existente pe piata din Romania pentru dezinfectia
mainilor au un procent alcoolic cuprins in intervalul anterior mentionat.

Pe de alta parte, solicitarea nu este justificata nici din punct de vedere
tehnic, functional sau din punct de vedere al eficacitatii, avand in vedere ca
Organizatia Mondiala a Sanatatii specifica:

"Solutiile de alcooli care contin 60-80% sunt cele mai eficiente, cele cu o
concentratie mai mare avand o eficienta mai scazuta".

Prin urmare, daca produsele destinate dezinfectiei mainilor trebuie sa fie
pe baza de alcool la o concentratie recomandata a fi intre 60-80% pentru
eficienta, se considera ca dorinta autoritatii contractante de a accepta la acest
lot doar produse care sa fie pe baza alcool etilic "mai mult de 75%" este o
specificatie restrictiva in mod evident.

Aceasta incalca principiul tratamentului egal si nediscriminatoriu prin
restrangerea nejustificata a concurentei, specificatiile fara nici o justificare
legala din partea autoritatii contractante, cu atat mai mult cu cat eficacitatea
reala a produsului se demonstreaza prin rapoarte de testare conform
standardelor europene, solicitate de altfel de catre AC in cadrul prezentei
proceduri:

Legea Nr. 98/2016,

Art. 156

(l)Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel national,
in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la nivelul
Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele
modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantiilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b)  prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale.

In acest sens, se solicita obligarea AC la eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei privind limitarea participarii la acest lot doar a produselor care sunt
pe baza de alcool etilic in concentratie "mai mare de 75%".
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° Pentru lotul 8-Dezinfectanti suprafete

Dezinfectant pentru dezinfectia rapida de nivel inalt a suprafetelor
dispozitivelor medicale critice

Punctul 8.1

Printre specificatiile tehnice aferente acestui lot, autoritatea contractanta a
impus ca produsele ofertate sa actioneze exclusiv ,prin toxicitate celulara"”, fiind
clasificata drept "conditie obligatorie". Aceasta cerinta, desi aparent tehnica,
este neclara, lipsita de fundament stiintific si juridic si are ca efect restrangerea
nejustificata a concurentei.

Este cunoscut faptul ca, dupa natura substantelor chimice active,
dezinfectantii pot fi clasificati, orientativ, in doua categorii:

(i) dezinfectanti care actioneaza prin toxicitate celulara, ale caror
substante active blocheaza sinteza proteica la nivel citoplasmatic si afecteaza
proteinele responsabile de replicarea ADN-ului sau ARN-ului microorganismelor;
Si

(i) dezinfectanti care actioneaza prin oxidare celulara, care contin
substante ce oxideaza componentele celulare, inhiband sinteza proteica si
degradand acizii nucleici purtatori ai informatiei genetice.

Totusi, aceasta clasificare are caracter pur descriptiv si nu este consacrata
de nicio norma legala sau standard tehnic aplicabil domeniului biocidelor. Nici
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide, nici standardele
europene EN privind testarea eficacitatii produselor biocide (EN 14885:2022)
nu impun clasificarea produselor in functie de mecanismul chimic de actiune.

In mod eronat, autoritatea contractanta a transformat o distinctie chimica,
informala, intr-un criteriu tehnic obligatoriu, desi nicio reglementare europeana
sau nationala nu conditioneaza utilizarea produselor biocide in functie de
mecanismul lor de actiune, ci doar de spectrul de activitate, eficienta
demonstrata si siguranta in utilizare, de altfel, dezinfectantii prin "oxidare" au
un supetru superior celor prin "toxicitate.

Se considera ca aceasta specificatie incalca art. 156 alin. 1-3 din Legea
98/2016: (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la
nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau,
in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea
si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta
sau cerinte functionale;
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d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita 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 specificd, care ar avea ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in
situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de
precisa si de inteligibild a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile
alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este
insotita de cuvintele "sau echivalent".

Astfel, impunerea unui anumit mecanism chimic de actiune, inexistent in
legislatia actuala - toxicitatea celulara - echivaleaza cu stabilirea unui "procedeu
specific de fabricatie" si nu are vreo legatura directa cu performanta produsului,
neexistand o justificare obiectiva.

Mai mult, caietul de sarcini face deja trimitere la standardul EN
14885:2022, care reglementeaza cerintele de eficacitate pentru produsele
biocide utilizate in domeniul medical, iar acesta este fundamentat pe teste de
perfo;manté, nu mecanisme de actiune.

In aceste conditii, specificatia autoritatii contractante nu se incadreaza in
niciuna dintre formele legale de stabilire a specificatiilor tehnice prevazute la
art. 156 alin. (1) lit. a)-d), deoarece:

- nu este o cerinta de performanta, pentru ca nu stabileste un rezultat
masurabil;

- nu este o cerinta functionala, pentru ca nu descrie functia produsului;

- nu include mentiunea ,sau echivalent", contrar obligatiei impuse de alin.
(3);

- si are ca efect eliminarea produselor conforme, care actioneaza prin alte
mecanisme in lipsa unei justificari tehnice obiective, aceasta cerinta reprezinta
o restrictie artificiala si discriminatorie, care contravine principiilor tratamentului
egal, proportionalitatii si concurentei loiale.

Necesitatea reala si obiectiva a autoritatii contractante este obtinerea
efectului antimicrobian dorit, respectiv sa obtina cel mai bun raport ,calitate-
pret". In acest context, preferinta autoritatii contractante pentru un produs care
actioneaza exclusiv ,prin toxicitate celulara" este nejustificata tehnic si contrara
normelor sanitare, fiind de natura sa incalce art. 2 alin. (2) si art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016.

Prin urmare, se solicita eliminarea expresiei ,prin toxicitate celulara" din
caietul de sarcini si reformularea cerintei in sensul acceptarii oricaror produse
care asigura eficienta solicitata pe spectrul de actiune prevazut, indiferent de
mecanismul chimic prin care aceasta este obtinuta.

Punctul 8.2

Printre alte aspecte solicitate in caietul de sarcini, autoritatea contractanta
specifica si indeplinirea unui anumit spectru de activitate, dupa cum urmeaza:

"Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885:2022:
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Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical);

Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact </= 5 min;

Bactericida: EN 17387 (2,2), timp de contact </= 5 min;

Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact </= 5 min;

Fungicida: EN 13624 (C. albicans + A. brasiliensis) (2,1), timp de contact
</= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical);

Fungicida: EN 17387 (2, 2), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical);

Micobactericida: EN 14348 (2,1), dilutie de testare max. 80% conform
pct. 5.4.2 EN 14348:2005, timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce
intra Tn contact cu pacientii sau personalul medical);

Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical);

Virucida: EN 16777 (2. 2) timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical);

Sporicida: EN 17126 (2, 1) timp de contact </= 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical)".

Autoritatea contractanta specifica utilizarea dezinfectantului achizitionat la
acest lot pentru dezinfectia suprafetelor dispozitivelor medicale critice -
respectiv, pentru validarea spectrului de activitate solicitat de catre AC conform
standardelor nominalizate in mod expres de aceasta in caietul de sarcini, timpul
de contact nu poate depasi 5 minute pentru activitatile bactericida, levuricida,
micobactericida si virucida, respectiv tot 5 minute pentru activitatea sporicida -
aceasta valoare incadrandu-se in timpul maximum de 15 minute - pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical - avand in
vedere ca produsul va fi utilizat pentru dezinfectia dispozitivelor medicale
critice.

Din punct de vedere al utilizarii dezinfectantului in conditiile reale, un timp
de actiune de 15 minute, pe intreg spectrul, nu corespunde standardelor
cuprinse in EN 14885, majoritatea avand indicatia "no longer than 5 min"
pentru suprafete ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical, cu atat
mai mult cu cat necesitatea reala a autoritatii este aceea de achizitie a unui
produs capabil sa realizeze dezinfectia rapida, deci un timp de contact cat mai
scurt.

Un timp de actiune de 5 minute pentru spectrul de nivel mediu si 15
minute pentru cel de nivel inalt, necesita proceduri neclare din partea AC si
inaplicabile pentru personalul medical. Dezinfectantul rapid cu termen 15
minute nivel inalt - timp efectiv de actiune - mentioneaza un produs care
demonstreaza un spectru de actiune de nivel inalt prin testare conform metodei
in suspensie, DAR va fi ineficient in a demonstra eficienta prin pulverizare la un
timp mai indelungat decat timpul de 5 minute necesar eficientei pentru solutia
neevaporata de pe suprafete.

Pe de alta parte, dezinfectantul trebuie sa actioneze intr-o singura etapa,
demonstrand eficienta la un singur timp de contact, acelasi pentru toate
eficacitatile. Avand in vedere ca pentru eficacitatea sporicida, standardul EN
17126 specifica "no longer than 15 min", iar pentru celelalte eficacitati singurul
timp standardizat pentru dezinfectia suprafetelor ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical este acela de 5 minute, nefiind specificat un alt timp
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pentru acest tip de dezinfectie, se considera ca in mod corect si eficient, timpul
de actiune pentru eficacitatea sporicida trebuie sa fie tot de 5 minute.

Prin urmare, avand in vedere argumentele prezentate anterior se solicita
obligarea AC la stabilirea timpului de contact si pentru activitatea sporicida EN
17126, la 5 minute, pentru o dezinfectie uniforma.

Punctul 8.3

Se solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei prin care
autoritatea contractanta accepta la acest lot doar produse dezinfectante care se
incadreaza in categoria dispozitivelor medicale: "Pentru acest tip de produs se
accepta doar produse inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului modificat prin Regulamentul (UE) 2023/607 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 15 martie 2023 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si pentru
anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro".

Solicitarea este contrara prevederilor OMS nr. 1761/2021, specificat
inclusiv de catre autoritatea contractanta in cuprinsul caietului de sarcini:

"Sa respecte prevederile ordinului MS nr. 1761/2021 privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare".

Se considera ca aceasta cerinta ingradeste nejustificat liberul acces al
tuturor operatorilor economici la prezenta procedura, contrar legislatiei in
vigoare:

- conform OMS 1761/2021, in cadrul unitatilor sanitare, produsele
dezinfectante admise sunt:

Articolul 6

(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie
de scopul utilizarii;

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare
publice si private, furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationalda pentru Produse
Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei;

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea
achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
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b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care
se face referire in declaratiile prevazute la lit. a),;

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare,

(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana);

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a
alimentelor);

d) tip 14 (pentru deratizare);

e) tip 18 (pentru dezinsectie),

J)  tip 22 (pentru imbalsamare).

Capitolul III Dezinfectia

Articolul 8

Alin (2)

e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor
de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se
utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar
medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale,
material moale.

Articolul 9

Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in
tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Prin coroborarea acestor norme legislative, in vigoare, reiese ca AC nu are
nicio justificare legala pentru care, la acest lot, a admis doar ofertarea de
produse dezinfectante asimilate ca dispozitive medicale.

Documentatia de atribuire trebuie sa permita participarea tuturor
operatorilor economici la prezenta procedura de achizitie produse dezinfectante,
atata timp cat aceste produse indeplinesc, prin standardele EN prezentate,
spectrul de eficienta total solicitat de AC.

Conform Legii Nr. 98/2016:

ART. 155

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici.

Chiar daca autoritatea contractanta are dreptul de a stabili specificatiile
tehnice in functie de propriile necesitati, in cazul de fata sunt exclusi operatori
economici care pot oferta produse conforme tuturor celorlalte cerinte ale
caietului de sarcini, singura diferenta fiind forma de avizare a produsului si nu
eficienta acestuia.
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Mai mult, in temeiul principiilor consacrate de Legea nr. 98/2016 -
proportionalitate, tratament egal si nediscriminare - autoritatea contractanta
este obligata sa formuleze specificatiile tehnice intr-un mod transparent, fara a
limita accesul operatorilor economici prin conditii arbitrare sau nejustificate
legal, asa cum se intampla in cazul excluderii produselor biocide.

Piata dezinfectantilor din Romania dispune de multe produse avizate de
catre CNPB si altele avizate drept dispozitive medicale - ambele categorii fiind
destinate tipului de dezinfectie solicitat la acest lot - ambele categorii
demonstrand eficienta contra microorganismelor patogene pe baza testarilor
inscrise in EN 14885 varianta actualizata.

Interesul public in materia achizitiilor vizeaza, printre altele si asigurarea
utilizarii eficiente a fondurilor publice, motiv pentru care asigurarea unui mediu
concurential cat mai mare va determina alegerea, de catre autoritatea
contractanta a ofertei cu cel mai bun raport calitate - pret.

In acest sens s-a pronuntat si Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor intr-o speta care prevedea limitarea ofertarii doar la produse
incadrate in categoria dispozitivelor medicale, prin Decizia nr. 2071/C8/2267,
2326 din data de 21.07.2025:

1.2 ACCEPTAREA LA ACEST LOT SI A PRODUSELOR DEZINFECTANTE
BIOCIDE, AVIZATE DE CNPB SI PUSE LA DISPOZITIE PRIN AVIZUL BIO CU
INDICATIE DE UTILIZARE IN UNITATI SANITARE, ATATA TIMP CAT PRODUSELE
RESPECTA TOATE CELELALTE PREVEDERI ALE CAIETULUI DE SARCINI.

Potrivit art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.761/2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, la
achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este
ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE 1in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017, privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

C) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, prevazute in anexa nr. 1 la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.761/2021, prevad textual ca dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide
sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor
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legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medigalé, dispozitive medicale, material moale.

In acest sens, se solicita suspendarea actualei proceduri de achizitie
publica contestata, pana la solutionarea prezentei contestatii, cu luarea in
considerare a urmatoarelor aspecte:

In conditiile in care autoritatea contractanta procedeaza la continuarea
procedurii anterior verificarii pe fond a legalitatii si temeiniciei documentatiei de
atribuire si a caietului de sarcini care face parte integranta din ea, respectiv
procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, acest lucru ar conduce
la producerea unei pagube iminente, contestatorul fiind obligat ori sa nu
participe la procedura, ori sa depuna oferta conform documentatiei de atribuire
pe care a atacat-o.

Avand in vedere cele aratate mai sus, in conditiile in care autoritatea
contractanta procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, va fi
imposibila repunerea partilor in situatia anterioara din simplul motiv ca se vor
cunoaste propunerile financiare ale ofertantilor, fapt care poate duce Ila
distorsionarea rezultatului procedurii, chiar in conditiile in care se anuleaza
procedura de fata se incepe o alta procedura de achizitie.

In aceste conditii paguba iminenta va consta in achizitionarea de produse
care din punct de vedere legal si al prevederilor caietului de sarcini prezinta
cerintele tehnice inferioare fata de alte produse similare si care sunt necesare
pentru utilizarea in domeniul sanitar, respectiv al medicinei umane.

Fata de cele aratate, fiind un caz temeinic justificat si in vederea
preveniriii pagubei iminente asa cum prevede art. 22 si art. 23 din Legea
101/2016, se solicita admiterea prezentei cereri cu consecinta suspendarii
procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica, pana la solutionarea
contestatiei privind specificatiile pentru loturile 4 si 8.

Prin punctul de vedere nr. ..... , inregistrat la Consiliu sub nr. ....,
autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

I. IN FAPT

Autoritatea Contractanta a initiat procedura de Licitatie deschisa, numar
anunt de participare: ..., avand ca obiect: Achizitia de antiseptic si
dezinfectanti, prin incheierea unui acord-cadru, cu o durata estimata de 24 luni,
valoare estimativa maxima: .... lei.

Autoritatea Contractanta a publicat integral documentatia de atribuire in
platforma electronica SEAP, asigurand acces egal tuturor operatorilor economici
interesati.

Cu privire la solicitarea contestatorului .... de a suspenda procedura de
atribuire pentru loturile 4 si 8, se apreciaza a fi nejustificata, neintemeiata
raportat la cele contestate.

Conform art. 22. alin. 1) din Legea nr.101/2016, stipuleaza: "in cazuri
bine justificate si pentru prevenirea unei pagube iminente, la cererea persoanei
interesate, Consiliul poate sa dispuna prin incheiere, in termen de 3 zile de la
primirea cererii, masura suspendarii procedurii de atribuire sau aplicarii oricarei
decizii luate de autoritatea contractanta, pana la solutionarea contestatiei."

Or, contestatorul nu a facut dovada indeplinirii conditiilor prevazute in
lege, si anume: caz bine justificat si pentru prevenirea unei pagube iminente.
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De asemenea, prin contestatia formulata se solicita si obligarea Autoritatii
Contractante la modificarea specificatiilor tehnice din Caietul de Sarcini pentru
loturile 4 si 8.

IT. SUSTINERILE CONTESTATORULUI

1. Prin contestatia formulata, acuza caracterul pretins restrictiv al
criteriilor tehnice de la lotul 4 - Antiseptic pentru dezinfectia mainilor ("produs
antispeptic sub forma de gel), invocand limitarea nejustificata a concurentei,
solicitand largirea competitiei cu admiterea pentru acest lot si a produselor
hidroalcoolice care nu se prezinta sub forma de gel.

2. Prin contestatia formulata, acuza caracterul pretins restrictiv al
criteriilor tehnice de la lotul 8 - Dezinfectanti suprafete ("produsele ofertate sa
actioneze exclusiv "prin toxicitate celulara", fiind clasificata conditie
obligatorie), invocand limitarea nejustificata a concurentei.

ITI. ANALIZA AUTORITATII CONTRACTANTE

1) Cu privire la contestatia formulata pentru lotul 4

Anexa nr.3 a OMS nr. 1761/2021 se refera la solutii hidroalcoolice pentru
dezinfectia mainilor prin frecare - termen care, sub aspectul formei de
conditionare, acopera diverse situatii de prezentare: lichid, gel, spuma, crema,
spray ori solutie impregnate in servetele/lavete. Fiecare dintre aceste forme de
conditionare are avantaje si dezavantaje.

Se considera ca, pentru autoritate este preferabila forma de conditionare
GEL.

Dezinfectantul de maini gel este mai dens, mai putin probabil sa se verse,
cu pierderi mai mici in timpul aplicarii si contine adesea emolienti pentru a
hidrata mainile, in timp ce dezinfectantul de maini lichid este apos, se intinde
mai repede si se poate evapora mai repede.

Formulele lichide pot avea un efect antimicrobian initial mai rapid, dar
gelurile sunt in general mai usor de manipulat si pot fi preferate pentru anumite
afectiuni ale pielii avand si efect emolient.

Asadar, se considera dreptul de a face o alegere conforma cu specificul
activitatii unitatii intre produse egale sub aspectul eficacitatii lor.

Or, se apreciaza ca, autoritatea contractanta beneficiaza de o larga marja
in formularea specificatiilor tehnice, cunoscand cel mai bine produsele de care
are nevoie si fiind cea mai in masura sa stabileasca cerintele care trebuie
indeplinite pentru a obtine rezultatele dorite- Hotararea din 25 octombrie 2018,
Roche Lietuva, C-413/17, EU:C:2018:865.

Mai mult decat atat, autoritatile dispun de libertatea de a determina, in
conformitate cu nevoile lor, nivelul de calitate tehnica pe care trebuie sa-i
asigure ofertele depuse in functie de caracteristicile si de obiectul contractului si
de a stabili un prag minim pe care aceste oferte trebuie sa il respecte din punct
de vedere tehnic. Oferta care nu atinge un asemenea prag nu corespunde
nevoilor autoritatii si nu trebuie luata in considerare la stabilirea ofertei celei
mai avantajoase din punct de vedere economic- Hotararea din 20 septembrie
2018, Montte, C-546/16, EU:C:2018:752.

Art. 1268 alin. 1) C.Civ. expune faptul ca: "clauzele susceptibile de mai
multe intelesuri se interpreteaza in sensul ce se potriveste cel mai bine naturii
si obiectului contractului, iar cel mai bine pentru unitatea sanitara este GEL.

In ce priveste concentratia de alcool, se apreciaza cerinta unitatii sanitare
ca fiind conforma cu interesul protectiei sanatatii personalului si pacientilor.
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ANEXA nr.3 la ORDIN nr.1721 din 03.09.2021 nu prevede o concentratie
anume a alcoolilor in compozitia antisepticului pentru maini, utilizat prin
frecare.

Asadar, in functie de necesitatea de a adopta o pozitie precauta si
cercetand diversele opinii ale unor organisme nationale si internationale cu
competenta recunoscuta in materie, s-a apreciat ca pozitia organismului C.D.C.
este cea mai potrivita viziunii autoritatii contractante.

Potrivit C.D.C. - https://www.cdc.gov/clean-hands/data-research/facts-
stats/hand-sanitizer- facts.html

.Hand Sanitizer Facts For Everyone April 17, 2024

Foloseste un dezinfectant pentru maini care contine cel putin 60% alcool
~Numeroase studii au aratat ca dezinfectantii pentru maini cu o concentratie de
alcool intre 60-95% sunt mai eficienti in distrugerea germenilor decat cei cu o
concentratie mai mica de alcool sau cei fara alcool. Dezinfectantii fara 60-95%
alcool:

1) s-ar putea sa nu fie la fel de eficienti impotriva multor tipuri de
germeni; Si

2) doar reduc cresterea germenilor in loc sa-i distruga complet".

Asadar, bazandu-se pe cele mai noi cercetari in domeniu - cu o concluzie
asupra lor emisa de un organism reputat pe plan international, s-a considerat
ca este prudent a plasa concentratia de alcooli la jumatatea superioara a
intervalului recomandat de C.D.C.

Si cercetatorii europeni au aceeasi opinie - https://www.hartmann-
science-center.com/en/hygiene-knowledge/hand-
hygiene/handdisinfection/sufficiently-high-concentrations-of-active-ingredients-
for-reliable-efficacy-of-hand-disinfectants

"Nivelul de continut de alcool are un efect direct asupra mai multor
proprietati ale dezinfectantului pentru maini, in special asupra eficientei
acestuia. In general, se poate spune ca un produs cu un continut mai mare de
alcool are urmatoarele proprietati comparativ cu un produs cu un continut mai
scazut de alcool [1,2]:

- eficienta mai buna (in conditii de aplicare similare);

- timp mai scurt de aplicare (pentru aceeasi eficienta);

- volum mai mic necesar la aplicare (pentru aceeasi eficienta);

- timp mai scurt de uscare a mainilor (pentru acelasi volum).

Datorita eficientei superioare dovedite si protectiei asociate a pacientilor,
se recomanda utilizarea produselor cu un continut ridicat de alcool (pentru
etanol, de cel putin 80%)".

2) Cu privire la contestatia formulata pentru lotul 8:

Referitor la optiunea pentru mecanismul chimic al toxicitatii celulare,
autoritatea contractanta este de acord cu contestatoarea ca acesta este un
mecanism chimic utilizat in paralel cu cel al oxidarii celulare - produsele
fabricate cu ambele mecanisme de actiune fiind numeroase si, prin prisma
eficacitatii lor, fiind egale.

Dar se considera ca, intre produse cu aceeasi eficacitate, dar folosind
mecanisme chimice diferite, autoritatea contractanta are dreptul a alege pe cel
pe care il considera a fi cel mai potrivit satisfacerii necesitatii specifice de
dezinfectie.

Efectuand o evaluare atenta a riscului versus beneficiu, tinand cont de
nivelul de risc de infectie din mediul respectiv si de necesitatea protejarii
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personalului si a echipamentelor, se considera ca mecanismul chimic al
TOXICITATII CELULARE este cel potrivit pentru produsul solicitat.

Dezinfectantii care actioneaza prin toxicitate celulara (prin distrugerea
proteinelor sau membranelor celulare) sunt foarte eficienti impotriva unei game
largi de microorganisme, in special impotriva microorganismelor MDR
(multidrog rezistente), asigurand un nivel superior de dezinfectie.

Acestia pot avea o actiune distructiva rapida, esentiala in mediile unde
este necesara o dezinfectie urgenta, cum este spitalul.

Dezinfectarea prin oxidare celulara implica utilizarea de agenti chimici
(cum ar fi: peroxidul de hidrogen, dioxidul de clor, ozonul) care genereaza
specii reactive de oxigen si ataca componentele celulare (lipide, proteine, acizi
nucleici) ale microorganismelor, ducand la distrugerea sau inactivarea acestora.

Avand in vedere ca exista aceeasi eficacitate si rapiditate in actiune la
ambele mecanisme, se considera totusi ca un produs actiondnd prin oxidare
celulara are dezavantaje, care il fac a nu fi concordant cu specificul mediului in
care urmeaza a fi folosit:

- potential coroziv si iritant: unii agenti oxidanti sunt corozivi pentru
anumite materiale (metale, cauciuc) si pot fi iritanti sau toxici pentru oameni
(piele, ochi, sistem respirator) daca nu sunt manipulati corect, necesitand
echipament de protectie adecvat si ventilatie corespunzatoare.

- stabilitate redusa: solutiile sau gazele dezinfectante bazate pe
oxidare pot avea o stabilitate limitata in timp sau pot necesita generare la fata
locului (cum ar fi ozonul sau dioxidul de clor), ceea ce poate creste costurile
initiale de echipamente.

- sensibilitate la materia organica: eficacitatea lor poate fi redusa in
prezenta unei cantitati mari de materie organica (sénge, fluide corporale,
murdarie), necesitand o curatare prealabila riguroasa a suprafetelor.

Cu un scop similar (dezinfectia suprafetelor dispozitivelor medicale) s-a
initiat achizitia produsului lotului 9 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel
inalt pentru suprafete si dispozitive medicale, care trebuie sa actioneze insa
prin oxidare celulara.

Astfel incat nu exista nicio restrictionare a participarii la achizitie sub
aspectul introducerii unor mecanisme chimice de actiune specifice in functie de
necesitatea specifica: acoperirea activitatii de dezinfectie a suprafetelor
dispozitivelor medicale cu produse actionand prin ambele mecanisme chimice
de distrugere a agentilor patogeni (altminteri existand riscul ca la ambele loturi
sa fie nevoiti a achizitiona produse actionand prin acelasi mecanism chimic, cu
posibile consecinte asupra crearii unui microbiom rezistent la dezinfectanti).

Privitor la timpii de actiune din spectrul de activitate al produsului, se
constata ca toti acesti timpi au fost stabiliti per eficacitate la nivelul maxim
prevazut de fiecare standard pentru suprafetele venind in contact cu personalul
medical sau cu pacientii - 5 minute, cu exceptia eficacitatii SPORICIDE - EN
17126, pentru care standardul prevede un timp maxim de contact de 15 minute
pentru acelasi tip de suprafete.

Tratamentul egal al ofertantilor impune acelasi reper pentru toate
eficacitatile - timpul maxim de contact prevazut de fiecare standard.

Se considera ca, nicio prevedere a unui act normativ intern nu poate fi
opus prevederilor REGULAMENTELOR emise de institutiile UE; or, un produs
destinat  dezinfectiei suprafetelor dispozitivelor medicale trebuie sa
indeplineasca conditia prevazuta de art.2 pct.1 REGULAMENTUL UE
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nr.745/2017 - sa fie tot dispozitiv medical (fara a mai vorbi ca REGULAMENTUL
UE nr.528/2012 nu prevede existenta vreunui produs biocid care sa realizeze
dezinfectia dispozitivelor medicale).

In acest sens, art.8 (2) lit.e) ANEXA nr.1 la ORDINUL nr. 1721 din
03.09.2021 arata ca utilizarea celor doua tipuri de dezinfectanti in unitatile
sanitare din Romania se face ,conform prevederilor legale in vigoare" - iar
aceste prevederi legale in vigoare sunt cele ale celor doua REGULAMENTE
citate.

Pentru considerentele de mai sus, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei formulata de .... ca fiind neintemeiata si nefondata.

Prin adresa nr. ..inregistrata la CNSC cu nr. ....depune, in original, recipisa
de consemnare a cautiunii nr. ...., emisa de CEC BANK - Sucursala Cluj, in
valoare de ... RON, potrivit dispozitiilor art. 61' din Legea nr. 101/2016.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

...., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de licitatie
deschisa, online, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
~Antiseptice si dezinfectanti 2025-2027", cod .... In acest sens, a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare
nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind , pretul cel mai scazut” si termenul limita
pentru depunerea ofertelor .....

Impotriva unor cerinte ale documentatiei de atribuire, .... a formulat
contestatia care face obiectul dosarului nr. ..., solicitand si suspendarea
procedurii, in privinta loturilor in disputa, pana la solutionarea cauzei pe fond.

Consiliul a admis solicitarea de suspendare a procedurii, prin Incheierea
din ...., iar autoritatea contractanta a pus in aplicare hotararea CNSC, operand
masura in cadrul SEAP, aferent loturilor 4 si 8.

Pe fond, Consiliul are in vedere ca disputa partilor priveste o parte din
specificatiile tehnice stabilite de autoritatea contractanta pentru conformitatea a
doua produse: lot 4 - Produs antiseptic sub forma de gel pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frictiune si lot 8 - Dezinfectant pentru
dezinfectia rapida de nivel inalt a suprafetelor dispozitivelor medicale critice.

Specificatiile tehnice pentru care contestatorul solicita masurile de
remediere, In cazul produsului din lotul 4, privesc forma de conditionare (gel) si
limita minima a continutului de alcool etilic (Sa contina alcool etilic mai mult de
75%).

Din documentele aflate la dosarul achizitiei, transmise de autoritatea
contractanta, nu rezulta motivatii obiective privind stabilirea acestor cerinte intr-
0 maniera care restrange participarea altor produse care ar atinge scopul pentru
care se achizitioneaza - dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare, la nivelul cerut (spectrul de dezinfectie impus de EN 14885:2022 pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor in maximum 90 sec.).

Nici din cuprinsul punctului de vedere la contestatie nu rezulta o motivare
obiectiva a achizitorului in privinta celor doua cerinte criticate.

Sustinerile ca gelul este mai dens decat o solutie hidroalcoolica,
caracteristica ce ar impiedica risipa sau ar favoriza usurinta in manipulare, iar
dupa aplicare nu s-ar evapora cu viteza egala, reprezinta aspecte colaterale
scopului achizitiei. Similar acestora, si caracteristicile privind emolienta sporita a

Pagina 15 din 22



gelului nu apar ca fiind caracteristici urmarite de achizitor. in conditiile in care
cerinta minimala, esentiald, priveste dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare, metoda stabilita de Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, modul
de conditionare a produsului nu este determinant.

De altfel, chiar autoritatea contractanta evoca o echivalenta evidenta a
celor doua tipuri de produs (“"consideram ca avem dreptul a face o alegere
conforma cu specificul activitatii unitatii noastre intre produse egale sub aspectul
eficacitatii lor”), dar considera ca ar avea un drept discretionar de alegere a
tipului produsului, intrucat ar avea o cunoastere mai buna a acestuia.

Invocarea trunchiata a considerentelor unei decizii a CIJUE ("autoritatea
contractanta beneficiaza de o larga marja in formularea specificatiilor tehnice,
cunoscand cel mai bine produsele de care are nevoie si fiind cea mai in masura
sa stabileasca cerintele care trebuie indeplinite pentru a obtine rezultatele
dorite-Hotararea din 25 octombrie 2018, Roche Lietuva, C-413/17,
EU:C:2018:865) nu reflecta o conduita echilibrata a achizitorului de fata.

In fapt, decizia in cauza arata ca gradul de detaliere a specificatiilor
tehnice nu trebuie sa conduca la o restrangere nejustificata a participarii in
competitie, care sa infranga principiile proportionalitatii si egalitatii de tratament
din domeniul achizitiilor, inclusiv in cazul aparaturii medicale. In aces sens,
prezinta relevanta considerentele 39-41 si hotararea, din cauza amintita, a
instantei comunitare:

39 Astfel, potrivit jurisprudentei in domeniul contractelor de achizitii
publice de bunuri, faptul de a nu adauga mentiunea ,sau echivalent” dupa
desemnarea, in caietul de sarcini, a unui produs determinat poate nu numai sa
descurajeze operatorii economici care utilizeaza sisteme similare acestui produs
sa participe la cererea de oferta, ci si sa Impiedice fluxul de importuri in
comertul transfrontalier in Uniune, rezervand piata doar acelor furnizori care isi
propun sa utilizeze produsul indicat in mod specific (a se vedea in acest sens
Ordonanta din 3 decembrie 2001, Vestergaard, C59/00, EU:C:2001:654,
punctul 22 si jurisprudenta citata).

40 Avédnd in vedere elementele care precedd, revine instantei de
trimitere sarcina de a verifica daca, tindnd seama de marja de apreciere de care
dispune autoritatea contractanta pentru a stabili specificatiile tehnice potrivit
cerintelor calitative in functie de obiectul contractului in cauza, caracterul
deosebit de detaliat al specificatiilor tehnice in discutie in litigiul principal nu
conduce la favorizarea in mod indirect a unui ofertant.

41 De asemenea, este important ca gradul de detaliere a specificatiilor
tehnice sa respecte principiul proportionalitatii, ceea ce implicd in special o
analiza a aspectului daca acest grad de detaliere este necesar in vederea
realizarii obiectivelor urmarite. [...]

Articolele 18 si 42 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice si de abrogare a
Directivei 2004/18/CE trebuie interpretate in sensul ca nu impun autoritatii
contractante, la stabilirea specificatiilor tehnice ale unei cereri de oferta avand
ca obiect achizitionarea de produse medicale, sa acorde prevalenta, de principiu,
fie importantei caracteristicilor individuale ale aparatelor medicale, fie
importantei rezultatului functionarii acestor aparate, ci_impun ca specificatiile
tehnice, in ansamblul lor, sa respecte principiile egalitatii de tratament si
proportionalitatii. Revine instantei de trimitere sarcina de a aprecia daca, in
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cauza cu care este sesizata, specificatiile tehnice in cauzad corespund acestor
cerinte.

Privitor la achizitia produselor de dezinfectie, regulile de alegere a
produselor adecvate activitatii specifice, tipului de germeni, organizarii interne a
spitalului etc. trebuie sa fie concordante cu cele indicate de PROCEDURILE
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, cuprinse in
Anexa 3 a Ordinului Ministrului sanatatii nr. 1761/2021.

Prin urmare, Consiliul considera ca cerinta de conditionare a produsului
(gel) este disproportionata fata de interesul achizitorului in a primi oferte
competitive, motiv pentru care va admite solicitarea contestatorului de a se
accepta si produse echivalente, pe baza de solutie hidroalcoolica.

Cu privire la nivelul de alcool etilic, Consiliul constata ca partile invoca, in
sustinerea propriilor cereri, documente de referinta tehnica de nivel
international, care recomanda utilizarea unor produse cu marje intre 60% si
90% alcool (conform punctului de vedere la contestatie: ,Hand Sanitizer Facts
For Everyone April 17, 2024- Foloseste un dezinfectant pentru maini care
contine cel putin 60% alcool ,Numeroase studii au aratat ca dezinfectantii
pentru maini cu o concentratie de alcool intre 60-95% sunt mai eficienti in
distrugerea germenilor decit cei cu o concentratie mai mica de alcool sau cei
farda alcool). Preferinta autoritatii contractante pentru un produs cu o
concentratie de minim 75% pare a fi doar o alegere aleatorie (...prudent a plasa
concentratia de alcooli la jumatatea superioara a intervalului recomandat), nu
pe considerente obiective, rezultand din nevoia certa a acesteia.

De altfel, vazand chiar justificarile ce urmeaza in punctul de vedere,
rezultda ca un produs cu o concentratie mai mare de alcool ar conduce si la
uscare mai rapida a mainilor, caracteristica ce nu ar fi urmarita, totusi, de
autoritatea contractanta, conform sustinerilor sale in legatura cu forma de
conditionare-gel ("dezinfectantul de maini lichid este apos, se intinde mai repede
si se poate evapora mai repede”).

Prin urmare, nu exista o motivare obiectiva, adecvata, pentru a limita
participarea unor produse care ating performantele urmarite de achizitor, dar pe
baza unor concentratii diferite ale substantelor componente, in cazul de fata
alcooli. Astfel ca, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la modificarea
limitelor concentratiei de alcooli la nivelul indicat chiar de autoritatea
contractanta, prin punctul de vedere la contestatie, asa cum ar rezulta din
studiile de specialitate: dezinfectantii pentru maini cu o concentratie de alcool
intre 60-95%.

Cu privire la lotul 8 - Dezinfectant pentru dezinfectia rapida de nivel inalt a
suprafetelor dispozitivelor medicale critice, specificatiile in disputa sunt legate de
modul de actiune a componentelor chimice (fiind impusa metoda, exclusiva, de
"toxicitate celulara”), de timpul de actiune sporicida (de pana la 15 minute) si de
clasificarea dezinfectantului ca dispozitiv medical.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta confirma nivelul echivalent al
mecanismului chimic al oxidarii celulare, pretinzand, fara probe sau justificari
obiective, ca ar avea dreptul de a prefera produsul care neutralizeaza germenii
prin metoda indicata in caietul de sarcini:

Referitor la optiunea pentru mecanismul chimic al toxicitatii celulare,
suntem de acord cu contestatoarea ca acesta este un mecanism chimic utilizat
in paralel cu cel al oxidarii celulare - produsele fabricate cu ambele mecanisme
de actiune fiind numeroase si, prin prisma eficacitatii lor, fiind egale.
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Dar consideram ca, intre produse cu aceeasi eficacitate, dar folosind
mecanisme chimice diferite, autoritatea noastra are dreptul a alege pe cel pe
care Il considerd a fi cel mai potrivit satisfacerii necesitatii specifice de
dezinfectie.

In absenta unor motivari de natura obiectiva, Consiliul aminteste ca, in
stabilirea specificatiilor produselor de dezinfectie, sunt relevante prevederile art.
18 al Ordinului Ministrului sanatatii nr. 1761/2021:

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

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul 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;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

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

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

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

Prin urmare, Consiliul va admite solicitarea contestatoarei de a se accepta
orice produs care respecta cerintele minime aferente unui Dezinfectant pentru
dezinfectia rapida de nivel inalt a suprafetelor dispozitivelor medicale critice,
urmand a obliga autoritatea contractanta la remedierea cerintei, prin eliminarea
sintagmei "Sa actioneze prin mecanismul de toxicitate celulara. (conditie
obligatorie)” din cuprinsul caietului de sarcini.

Privitor la timpul de actiune din spectrul de activitate sporicida, Consiliul
constata ca partile confirma ca limita, de maxim 15 minute, pentru atingerea
eficacitatii sporicide, este concordanta cu limita din cuprinsul standardului EN
17126. Or, solicitarea contestatorului ca acest interval de timp sa fie coroborat
cu intervalele de timp care sunt limitate pentru celelalte tipuri de eficacitate
(bactericid, levuricid, fungicid, virucid), adica de 5 minute, se bazeaza pe
aprecierea sa ca, in fapt, perioada necesara dezinfectiei (pe intreg spectrul
solicitat) cu acest produs nu este clar definita.

Consiliul considera ca, aparent, sustinerile contestatorului au temei, dar nu
releva incalcarea regulii tehnice unanim considerate aplicabile - standardul
amintit de parti.

Prin urmare, Consiliul va respinge cererea contestatorului de modificare a
specificatiei tehnice in cauza, in referire la timpul de eficienta sporicida
Dezinfectant pentru dezinfectia rapida de nivel inalt a suprafetelor dispozitivelor
medicale critice, mentinand referirile actuale la standardul care prevede un timp
maxim de contact de 15 minute.
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Consiliul considera ca specificatia “Pentru acest tip de produs se accepta
doar produse Iinregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745...” releva o restrangere nepermisa
a concurentei, care nu se justifica, nici tehnic si nici prin reglementari din
domeniul dezinfectiei.

Concordant cu prevederile art. 6 din Ordinul MS nr. 1.761/2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia,
unitatile sanitare pot utiliza produse biocide supuse avizarii/autorizarii
produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), conditie
obligatorie in vederea achizitiei (alineatul 2), precum si produse biocide
incadrate ca dispozitive medicale (alineatul 3).

Prin urmare, nu se poate da preferinta unuia dintre cele doua tipuri de
produs fara a se face o justificare temeinica, bazata pe o identificare a nevoii
obiective de achizitie doar a unui tip anume de produs biocid.

Referirile  autoritatii contractante la prevederile prioritare ale
Regulamentului european indicat in caietul de sarcini, fata de regulile nationale,
sunt eronate (”"nicio prevedere a unui act normativ intern nu poate fi opus
prevederilor REGULAMENTELOR emise de institutiile UE; or, un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor dispozitivelor medicale trebuie sa indeplineasca conditia
prevazuta de art.2 pct.l REGUMENTUL UE nr. - sa fie tot dispozitiv medical”).

In fapt, regulamentul in cauza (nr. 745/2017) defineste a fi considerat
dispozitiv medical si produsul destinat dezinfectarii dispozitivelor medicale (la
articolul 2): De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale
urmatoarele produse: — dispozitivele utilizate in scopul controlului sau
favorizarii conceptiei; — produsele destinate in mod special curatarii,
dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4),
precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

Or, in cuprinsul preambulului REGULAMENTULUI UE nr. 528/2012 privind
produsele biocide, la punctul 19, se mentioneaza utilizarea in mod egal a
produselor biocide si a dispozitivelor medicale, cu conditia indeplinirii si a
cerintelor specifice rezultand din reglementari primare ale dreptului comunitar
(directive de domeniu), din cauza riscurilor de utilizare:

(19) Produsele biocide destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului
regulament, ci si in legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi dezinfectantele
folosite pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a dispozitivelor medicale,
pot prezenta alte riscuri decét cele vizate de prezentul regulament. Prin urmare,
astfel de produse biocide ar trebui sa respecte atat cerintele prevazute in
prezentul regulament, cat si cerintele esentiale relevante prevazute in anexa I la
Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile (°), ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (°) si ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.
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in concordanta cu aceste reglementari comunitare, Ordinul MS nr.
1.761/2021 stabileste ca pot fi utilizate ambele tipuri de produse, cu respectarea
(suplimentara, din partea celor clasificate dispozitive medicale) a legislatiei
specifice europene, evocata la litera a) a alineatului (3) al art. 6: declaratie de
conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14
iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului.

Prin urmare, sunt nefondate sustinerile autoritatii contractante privind
acceptarea doar a dispozitivelor medicale, ca produs dezinfectant pentru lotul 8,
motiv pentru care Consiliul o va obliga la eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei "Pentru acest tip de produs se accepta doar produse inregistrate ca
dispozitive medicale cu conditia sa detina certificatul de marcaj CE, cu
incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745...".

Consiliul constata ca, in fapt, in stabilirea cerintelor minime atacate, pentru
care s-a constatat netemeinicia/nelegalitatea lor, autoritatea contractanta nu a
avut in vedere, pentru a determina necesitatea lor obiectiva, regulile de nivel
practic ce rezulta din planul anual de supraveghere, prevenire si limitare a
infectilor asociate asistentei medicale din unitatea sanitarapot fi
valorificate/determinate contractantda, document pe care trebuie sa-I
intocmeasca in concordanta cu prevederile din Ordinul MS nr. 1101/2016 privind
aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate
asistentei medicale in unitatile sanitare.

In acelasi timp, pentru a nu afecta regulile de competitivitate, stabilite prin
Legea nr. 98/2016, in special cele cuprinse la art. 155 si urmatoarele, care
obliga la stabilirea specificatiilor tehnice la un nivel adecvat concurentei, fara
obstacole nejustificate, cu acceptarea produselor/certificarilor echivalente,
autoritatea contractanta trebuia sa evite indicarea unor cerinte minime de
conformitate care limiteaza incorect participarea ofertantilor.

Pentru cele ce preced, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite in parte contestatia formulata de .... in
contradictoriu cu ..... , In sensul ca va obliga autoritatea contractanta la
modificarea caietului de sarcini si la comunicarea acestor masuri de remediere,
cu stabilirea unui nou termen de ofertare, in maxim 10 zile de la primirea
deciziei.

Masurile de remediere vor privi:

- pentru lotul 4, completarea caietului de sarcini cu mentiunea ca
se accepta si produse echivalente, pe baza de solutie hidroalcoolica, dar
si modificarea limitelor concentratiei de alcooli la concentratie de alcool
intre 60-95%;

- pentru lotul 8, autoritatea contractanta va proceda la
eliminarea, din caietul de sarcini, a sintagmei "“Sa actioneze prin
mecanismul de toxicitate celulara. (conditie obligatorie)” dar si la
eliminarea a specificatiei “Pentru acest tip de produs se accepta doar

Pagina 20 din 22


act:1600615%200
act:265488%200
act:283012%200
act:283012%200
act:272489%200
act:275285%200
act:1597978%200
act:122098%200
act:1600615%200

produse inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina

certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in

conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745...".

In temeiul prevederilor alin. (6) al aceluiasi art. 26 din Lege, Consiliul va
respinge, ca nefondata, cererea de modificare a specificatiei privind timpul de
eficienta sporicida Dezinfectant pentru dezinfectia rapida de nivel inalt a
suprafetelor dispozitivelor medicale critice, privind lotul 8.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de .... in contradictoriu cu ....... , In parte.

Obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de sarcini si la
comunicarea acestor masuri de remediere, cu stabilirea unui nou termen de
ofertare, in maxim 10 zile de la primirea deciziei, conform motivarii de mai sus,
in sensul:
- pentru lotul 4, completarea cu mentiunea ca se accepta si produse
echivalente, pe baza de solutie hidroalcoolica, dar si modificarea limitelor
concentratiei de alcooli la concentratie de alcool intre 60-95%;
- pentru lotul 8, eliminarea sintagmei “Sa actioneze prin mecanismul de
toxicitate celulara. (conditie obligatorie)” dar si la eliminarea a specificatiei
"Pentru acest tip de produs se accepta doar produse inregistrate ca dispozitive
medicale cu conditia sa detina certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in
categoria dispozitiv medical in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745...".

Respinge, ca nefondata, cererea de modificare a specificatiei privind timpul
de eficienta sporicida Dezinfectant pentru dezinfectia rapida de nivel inalt a
suprafetelor dispozitivelor medicale critice, privind lotul 8.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu dispozitiile
art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu pléangere, in
temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactata in 4 (patru) exemplare originale.
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