Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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 publici, 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. 2447/C11/2562, 2572, 2659, 2663
Data: 18.10.2023

Prin contestatia nr. 140/12.09.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 49809/12.09.2023,
formulata de catre ......... SRL (dosar nr. 2562/2023), cu sediul social in
municipiul ......... ) eeeeneens , sectorul 6, inregistrata la Registrul Comertului
sub nr. ......... , avand CUI RO ......... , impotriva documentatiei de
atribuire elaborata de catre autoritatea contractanta ......... , cu sediul in
municipiul ......... , eeeeeans , sectorul 6, in cadrul procedurii DE licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii unui ,Acord cadru centralizat
pentru 12 luni de furnizare PRODUSE ANTISEPTICE SI DEZINFECTANTI”,
initiata prin anuntul de participare nr. CN1059182/03.09.2023, s-a
solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1, 5, 6, 8, 12 si 13.

Prin contestatia nr. 5129/13.09.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 50184/14.09.2023,

formulata de ......... SRL (dosar nr. 2572/2023), cu sediul in
municipiul ......... y eeeenens sectorul 4, inmatriculata in Registrul Comertului
sub nr. ... , CUI RO ....... , reprezentata legal prin
administrator ......... , Si asistata/ reprezentata de Cabinet de
Avocat ......... , Impotriva documentatiei de atribuire elaborata de catre
autoritatea contractanta ......... , cu sediul anterior indicat, in cadrul

procedurii licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii unui , Acord
cadru centralizat pentru 12 luni de furnizare PRODUSE ANTISEPTICE SI
DEZINFECTANTI”, s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini al loturilor nr. 1, 4, 5,6, 7,8, 9, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17 si 20, in raport de cererile cuprinse in contestatia sa.
Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 51986/25.09.2023, formulata de ......... SRL (dosar
nr. 2659/2023), cu sediul in Oras ......... , SOS. ...i, nr. 544, km. 14,
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Pavilion Administrativ, parter, biroul nr. 4, judet ......... , Inmatriculata in
Registrul Comertului sub nr. J23/3025/1911, CUI RO ......... ,
reprezentata legal prin administrator ......... , Si conventional prin ... -
Cabinet de Avocat, cu sediul ales pentru comunicarea actelor de
procedura in Oras ......... , SOS. ..., nr. 544, km. .., ..., parter, biroul nr. 4,
judet ......... , cu referire la loturile nr. 1,4, 5,6, 7,8,9, 11, 12, 13, 14,
15, 16, 17 si 20, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de catre
autoritatea contractanta ......... , cu sediul anterior indicat, in cadrul
procedurii licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii unui , Acord
cadru centralizat pentru 12 luni de furnizare PRODUSE ANTISEPTICE SI
DEZINFECTANTI", s-a solicitat Consiliului:

= e dispuse de autoritatea contractanta, prin intermediul
»~Modificarii/completarii nr. 1 la documentatia de atribuire" publicate in
S.E.A.P. la data de 18.09.2023, cu consecinta revenirii la criteriile de
atribuire prevazute in caietul de sarcini publicat initial;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor efectuate
pentru solutionarea contestatiei.

Prin adresa nr. 5448/29.09.2023, inregistrata la CNSC sub nr.

53304/29.09.2023, ......... SRL, cu sediul in municipiul ......... ; eeeneeens
sectorul 4, inmatriculata in Registrul Comertului sub nr. ......... , CUI
RO ......... , reprezentata legal prin administrator ......... , Si asistata/
reprezentata de Cabinet de Avocat ......... , formuleaza cerere de

interventie accesorie 1n sprijinul autoritatii contractante, prin care
solicita:

admiterea interventiei sale - in principiu si pe fond - si respingerea
contestatiei ......... SRL privitoare la modificarile specificatiilor tehnice ale
loturilor 1, 4, 8, 12, 13, 14, 15 si 20 ale achizitiei publice, stabilite de
autoritatea contractanta prin adresa nr. A-3778 ,P"/18.09.2023 intitulata
~Modificare/completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand
anuntul/ invitatia)", publicata in SEAP la data de 18.09.2023.

Prin contestatia nr. 1100/25.09.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 52099/25.09.2023,
formulata de ......... SRL (dosar nr. 2663/2023), cu sediul in ......... , str.
General Traian Mosoiu nr. 39, judetul ......... , inmatriculata in Registrul
Comertului sub nr. ......... , CUI ......... , reprezentata legal prin
administrator ......... , Impotriva documentatiei de atribuire elaborata de
catre autoritatea contractanta ......... , cu sediul anterior indicat, in cadrul
procedurii licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii unui , Acord
cadru centralizat pentru 12 luni de furnizare PRODUSE ANTISEPTICE SI
DEZINFECTANTI”, Loturile 1 si 8, s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea in parte a ,Modificare/Completare nr. 1 la
documentatia de atribuire nr. A-3778”, pentru loturile 1 si 8 conform
celor solicitate in motivare.



Prin adresa nr. 5447/29.09.2023, inregistrata la CNSC sub nr.

53347/29.09.2023, ......... SRL, cu sediul in municipiul ......... ) eeeeenenn
sectorul 4, inmatriculata in Registrul Comertului sub nr. ......... , CUI
RO ......... , reprezentata legal prin administrator ......... , Si asistata/
reprezentata de Cabinet de Avocat ......... , formuleaza cerere de

interventie accesorie in sprijinul autoritatii contractante, prin care
solicita:

admiterea interventiei sale - in principiu si pe fond - si respingerea
contestatiei ......... SRL privitoare la modificarile specificatiilor tehnice ale
loturilor 1 si 8 ale achizitiei publice, stabilite de autoritatea contractanta
prin adresa nr. A-3778 ,P"/18.09.2023 intitulata ,Modificare/completare
nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand anuntul/ invitatia)",
publicata in SEAP la data de 18.09.2023.

Pentru solutionarea unitara a contestatiilor, avand in vedere ca
acestea au fost formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire,
Consiliul a procedat la conexarea lor, in conformitate cu dispozitiile art.
17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Contestatiile si cererile de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. 67 alin. (1) si art. 123 alin. (1) din Codul
de procedura civila.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 1,
4,5 6,7, 8,9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 si 20, a fost admisa de
Consiliu prin  Incheierea nr. 2612/C11/2562, 2572 din data de
15.09.2023.

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 contestatiile de
fata, respectiv contestatia nr. 140/12.09.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 49809/12.09.2023,
formulata de catre ......... SRL, contestatia nr. 5129/13.09.2023,
inregistrata la Consiliu sub nr. 50184/14.09.2023, formulata de .........
SRL, contestatia inregistrata la Consiliu sub nr. 51986/25.09.2023,
formulata de ......... SRL si contestatia nr. 1100/25.09.2023, inregistrata
la Consiliu sub nr. 52099/25.09.2023, formulata de ......... SRL, prin care
contestatoarele au solicitat cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

Prin contestatia nr. 140/12.09.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 49809/12.09.2023,
formulata de catre ......... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini al Loturilor 1, 5, 6, 8, 12 si 13.

Referitor la lotul 1 — Solutie pe baza de alcool pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, contestatoarea subliniaza
ca Standardul EN 14885:2022 prevede timpi distincti de testare pentru
dezinfectia igienica a mainilor si pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.
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In caietul de sarcini s-a solicitat un produs care si realizeze atat
dezinfectie igienica, cat si dezinfectie chirurgicala.

Pentru standardele aferente dezinfectiei igienice, s-a cerut timp de
contact de 30 sec - 1 min (EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476),
iar pentru standardele aferente dezinfectiei chirurgicale, s-a cerut timp de
contact de 1-5 min (EN 13727, EN 13624, EN 12791).

Astfel, pentru standardele EN 13727 si EN 13624 se cer, in acelasi
timp, doua specificatii tehnice distincte, ceea ce creeaza confuzie si
imposibilitate de a intocmi o oferta tehnica corecta din partea ofertantilor.

Apreciaza ca singurul mod pentru o autoritate contractanta de a
respecta prevederile Standardului EN 14885:2022 este acela de a
prevede doua loturi cu doua produse separate (unul pentru dezinfectia
igienica a mainilor si celalalt pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor),
deoarece cerintele sunt incompatibile si nu pot fi cumulate in cadrul unui
singur lot.

Sustine ca, confuzia reiese si din modalitatea de intocmire a analizei

comparative. In caietul de sarcini se precizeaza ,analiza comparativé va avea
in vedere pretul unei cantitdti necesare pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
madinilor prin frecare, pentru timpul de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs

necesard pentru efectuarea unei manevre complete igienice/chirugicale". Atata timp
cat autoritatea contractanta nu este clara in privinta analizei
comparative, nu se poate realiza o analiza comparativa justa si obiectiva.
In cazul de fata, este neclar daca autoritatea contractanta va avea in
vedere timpul de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs
necesara pentru efectuarea unei manevre igienice sau chirurgicale.

Subliniaza ca singurul mod pentru o autoritate contractanta pentru
a respecta prevederile Standardului EN 14885:2022 este acela de a
prevedea doua loturi cu doua produse separate (unul pentru dezinfectia
igienica a mainilor si celdlalt pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor),
deoarece cerintele sunt incompatibile si nu pot fi cumulate in cadrul unui
singur lot.

Solicita Consiliului sa constate neregulile din caietul de sarcini si sa
oblige autoritatea contractanta la anularea lotului, sau sa dispuna
remedierea neregulilor sesizate.

In ceea ce priveste lotul 5 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete, concentrat, motivat de dificultatile de a proba conformitatea cu
anumite cerinte, solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta sa

elimine urmatoarea cerintd ,2.7 S& prezinte perioada de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii, din momentul deschiderii

recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte de testare, etc.)"
Subliniaza ca aceasta cerinta este abuziva si ingreuneaza libera
participare la procedura. Prezentarea de ,probe obiective"” in acest caz nu
are nicio sustinere legald, cu atat mai mult cu cadt nu exista vreun



laborator/institut acreditat si recunoscut de autoritatile romane sa
realizeze astfel de teste.

Standardul EN 14885:2022 prevede timp de contact de maxim 5
minute (pentru suprafete care intra in contact cu pacienti sau personal
medical) pentru standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476, EN 16615,
si un timp de maxim 15 minute pentru standardul EN 17126. Avand in
vedere ca se urmareste achizitionarea unui produs care sa realizeze
dezinfectie de nivel inalt, solicita modificarea timpului la care se
realizeaza analiza comparativa, din 60 minute, in 15 minute.

De asemenea, avand in vedere ca se urmareste achizitionarea unui
produs care sa realizeze dezinfectie de nivel inalt, considera ca se impune
efect virucid complet (testat impotriva tulpinilor adenovirus, poliovirus,
murine norovirus), conform EN 14476, si nu doar impotriva virusurilor
anvelopate.

Referitor la lotul 6 — Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete,
concentrat, sustine ca din cauza dificultatilor de a proba conformitatea cu
anumite cerinte, solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta sa
elimine urmatoarea cerinta: ,2.8 S§ prezinte perioada de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii, din momentul deschiderii
recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte de testare, etc.)".
Aceasta cerinta este abuziva si ingreuneaza libera participare la
procedura. Prezentarea de ,probe obiective" in acest caz nu are nicio
sustinere legalda, cu atat mai mult cu cdt nu exista vreun
laborator/institut acreditat si recunoscut de autoritatile romane sa
realizeze astfel de teste.

Standardul EN 14885:2022 prevede timp de contact de maxim 5
minute (pentru suprafete care intra in contact cu pacienti sau personal
medical) pentru standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476, EN 16615.
Avand in vedere ca se urmareste achizitionarea unui produs care sa
realizeze dezinfectie de nivel mediu, solicita modificarea timpului la care
se realizeaza analiza comparativa, din 60 minute, in 5 minute.

Solicita Consiliului sa constate neregulile din caietul de sarcini si sa
dispuna masurile de remediere ce se impun,

In ceea ce priveste lotul 8 — Dezinfectant gata de utilizare de nivel
mediu pentru suprafete, sustine ca Standardul EN 14885:2022 prevede
obligatoriu standardul EN 16615 pentru dezinfectia suprafetelor prin
actiune mecanica. Avand in vedere ca in practica produsul se va folosi
prin actiune mecanica, considera ca se impune a fi cerut in caietul de
sarcini, la cel mai scurt timp admis, si anume 1 minut.

In continuare, sustine ca avand in vedere ca cel mai scurt timp de
contact acceptat de EN 14885:2022 pentru standardele EN solicitate este
de 1 minut si ca este in interesul autoritatii contractante sa beneficieze
de produse cu timp de actiune cat mai redus, solicita Consiliului sa oblige

autoritatea contractanta la a modifica cerinta: ,Analiza comparativé va avea in
vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute”.
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Solicita ca in analiza comparativa sa se aibe in vedere pretul pe litru
solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat,
timp maxim de dezinfectie 1 minut.

Solicita Consiliului sa constate neregulile din caietul de sarcini si sa
dispuna masurile de remediere care se impun.

Referitor la lotul 12 - Dezinfectant concentrat (fara aldehida) de
nivel intermediar pentru dispozitive medicale, contestatoare arata ca din
cauza dificultatilor de a proba conformitatea cu anumite cerinte, solicita
Consiliului sa oblige autoritatea contractanta sa elimine urmatoarea

cerinta ,2.7 S§ prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ sigurantd in timp
impotriva contamindrii, din momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe
obiective, precum rapoarte de testare, etc.) ".

Sustine ca aceasta cerinta este abuziva si ingreuneaza libera
participare la procedura. Prezentarea de ,probe obiective"” in acest caz nu
are nicio sustinere legala, cu atat mai mult cu cat nu exista vreun
laborator/institut acreditat si recunoscut de autoritatile roméane care sa
realizeze astfel de teste.

Sustine ca este cunoscut faptul ca stabilitatea solutiilor preparate isi
pierde accentuat din eficacitatea biocida dupa 24 ore, asadar impunerea
unei solutii stabile in timp de minim 7 zile reprezinta un risc pentru
sanatatea pacientilor. Solicita, asadar, sa se accepte solutii de lucru
stabile minim 24 ore.

In ceea ce priveste cerinta ,2.9 Clasamentul se va intocmi in functie de
pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat
pentru un timp de actiune cat mai scurt”, solicita Consiliul sa oblige autoritatea
contractanta la a stabili un timp de contact maximal acceptat, deoarece
sintagma ,timp de actiune cat mai scurt" nu este nici precisa, si nici
cuantificabila. Avand in vedere ca se doreste obtinerea unui timp de
actiune scurt, considera ca se impune un timp de contact de 5-10
minute.

Avand in vedere ca se urmareste achizitionarea unui dezinfectant de
instrumentar medical, EN 14885:2022 impune efect virucid complet
(testat Tmpotriva tulpinilor adenovirus, poliovirus, murine norovirus),
conform EN 14476, si nu doar impotriva virusurilor anvelopate.

Totodata, standardul EN 14885:2022 prevede si standardul virucid
EN 17111 pentru dezinfectia instrumentarului, care se impune a fi cerut
in caietul de sarcini.

Solicita Consiliului sa se constate neregulile din caietul de sarcini si
sa dispuna masurile de remediere ce se impun.

Cu privire la lotul 13 - Produs detergent dezinfectant enzimatic
pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, chirurgical si
termosensibil, contestatoarea sustine ca din cauza dificultatilor de a
proba conformitatea cu anumite cerinte, solicita Consiliului sa oblige

autoritatea contractanta sa elimine urmatoarea cerinta ,2.9 S5 prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
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momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte de
testare, etc.)".

Sustine ca cerinta criticata este abuziva si ingreuneaza libera
participare la procedura. Prezentarea de ,probe obiective" in acest caz nu
are nicio sustinere legala, cu atat mai mult cu cat nu exista vreun
laborator/institut acreditat si recunoscut de autoritatile romane sa
realizeze astfel de teste.

Avand in vedere ca se urmareste achizitionarea unui dezinfectant de
instrumentar medical, EN 14885:2022 impune efect virucid complet
(testat impotriva tulpinilor adenovirus, poliovirus, murine norovirus),
conform EN 14476, si nu doar impotriva virusurilor anvelopate. Totodata,
standardul EN 14885:2022 prevede si standardul virucid EN 17111
pentru dezinfectia instrumentarului, care se impune a fi cerut in caietul
de sarcini.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. 50017/2562/C11/13.09.2023, Consiliul a solicitat
contestatoarei sa constituie cautiunea legala, in sensul art. 61* din Legea
nr. 101/2016, la care aceasta a raspuns prin adresa nr. 145/13.09.2023,
inregistrata la Consiliu sub nr. 50097/13.09.2023. Totodata s-a solicitat
dovada comunicarii contestatiei si catre autoritatea contractanta, iar
contestatoarea a raspuns prin adresa nr. 145/13.09.2023, inregistrata la
Consiliu sub nr. 50097/13.09/2023 si prin adresa nr. 149/14.09.2023,
inregistrata la Consiliu sub nr. 50217/14.09.2023.

Punctul de vedere nr. A - 3776 ,P”/18.09.2021, a fost inregistrat la
CNSC cu nr. 50829/18.09.2023, impreuna cu dosarul achizitiei.

Referitor la criticile aduse lotului 1 din contestatie, autoritatea
contractanta arata ca prin comasarea proceselor de dezinfectie, atat
igienic, cat si chirurgical, autoritatea contractanta urmareste
eficientizarea procesului de dezinfectie, in conditii de eficacitate si
economicitate. Considera critica operatorului economic nejustificata,
deoarece un produs dezinfectant poate suplini ambele metode de
dezinfectie intr-un singur proces. Mentioneaza ca atat dezinfectia
igienica, cat si cea chirurgicala a mainilor, sunt acoperite de aceleasi
metode/activitati de testare prevazute de standardul SR EN 14885:2022,
produsul fiind similar pentru ambele manopere de dezinfectie.

Referitor la criticile vizand confuzia care rezulta din modalitatea de
intocmire a analizei comparative, autoritatea contractanta arata ca
avand in vedere ca Standardul SR EN 14885:2022 prevede intervale de
timp pentru activitatile de testare, analiza comparativa se refera la o
manevra completa de dezinfectie (atat igienica, cat si chirurgicald) pentru
un timp cat mai scurt.

Conform OMS 1761/2021, art.19, (2) alin. c), este necesara
LUtilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform
unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau
inactivarea lor".

Referitor la lotul 5 si criticile vizand cerinta: ,2.7 S§ prezinte perioada
de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contamindrii, din momentul
deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte de testare,

Pagina 7 din 111



etc.)”, autoritatea contractanta raspune in sensul ca cerinta este in
conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, art.19 (2) alin. ¢) si este

necesara ,utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate,
conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea
sau inactivarea lor".

Referitor la solicitarea contestatoarei de modificare a timpului la
care se realizeaza analiza comparativa, din 60 de minute in 15 minute,
autoritatea contractanta considera ca proprietatile dezinfectante,
adecvate pentru utilizarea in domeniul medical, reies din conditiile
obligatorii de testare care justifica activitatile antimicrobiene prevazute in
standardul general EN 14885:2022, motiv pentru care cerinta privind
analiza comparativa prevede timpul cel mai scurt din maximul de 60 de
minute prevazut in standard.

Referitor la critica ca se doreste achizitionarea unui produs care sa
realizeze dezinfectie de nivel inalt, considera ca se impune efect virucid
complet (testat impotriva tulpinilor adenovirus, poliovirus, murine
norovirus), conform EN 14476, si nu doar impotriva virusurilor
anvelopate,
autoritatea contractanta considera ca cerinta a fost elaborata conform
prevederilor standardului EN 14885:2022, iar modificarea acesteia ar
genera dezavantaje in randul ofertantilor.

Referitor la dezinfectarea suprafetei cu actiune mecanica,
autoritatea contractanta mentioneaza standardele europene care trebuie
adoptate si standarde europene suplimentare.

Referitor la lotul 6 din contestatie si critica vizand cerinta ,s& prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte de
testare, etc.)", autoritatea contractanta sustine ca in conformitate cu OMS

1761/2021, art. 19 (2) alin. c), este necesara ,utilizarea solutiilor de lucru in
cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale,
pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor ".

Referitor la modificarea timpului la care se realizeaza analiza
comparativa, din 60 minute, in 5 minute, autoritatea contractanta
considera ca proprietatile dezinfectante, adecvate pentru utilizarea in
domeneniul medical, reies din conditiile obligatorii de testare care
justifica activitatile antimicrobiene prevazute in standardul general EN
14885, motiv pentru care cerinta privind analiza comparativa prevede
timpul cel mai scurt din cel maxim de 60 de minute, prevazut in
standard.

Referitor la lotul 8 din contestatie si criticile aduse de contestatoare
cu privire la Standardul EN 14885:2022 care prevede obligatoriu
standardul EN 16615 pentru dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica
si solicitarea contestatoarei de a fi cerut un produs in caietul de sarcini, la
cel mai scurt timp admis, si anume 1 minut, autoritatea considera critica
nefondata, iar modificarea acesteia ar genera dezavantaje in randul
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ofertantilor si ar produce avantaje in favoarea contestatorului.
Mentioneaza faptul ca cerinta din caietul de sarcini este elaborata in
conformitate cu prevederile standardului EN 14885:2022.

In ceea ce priveste critica adusa lotului 12 din contestatie care
vizeaza dificultatile de a proba conformitatea cu anumite cerinte si

solicitarea de a obliga autoritatea contractanta sa elimine cerinta: ,S3
prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindarii,
din momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte

de testare, etc.)”, autoritatea contractanta face trimitere la OMS

1761/2021, art.19, (2) alin. c) si arata ca este necesara ,utilizarea solutiilor
de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor ".

Referitor la solicitarea contestatoarei sa fie acceptate solutii de lucru
stabile minim 24 ore, autoritatea contractanta considera ca perioada de 7
zile este rezonabila pentru a beneficia de un produs dezinfectant mult
mai eficient, vizat sa satisfaca nevoia in conditii de siguranta.

In ceea ce priveste cerinta ,2.9 Clasamentul se va intocmi in functie de
pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat
pentru un timp de actiune cdt mai scurt”, Si cerinta de obligare a autoritatii
contractante la a stabili un timp de contact maximal acceptat, deoarece
sintagma ,timp de actiune cidt mai scurt” nu este precisa, si nici
cuantificabila. Motiveaza ca se doreste obtinerea unui timp de actiune
scurt, consideram ca se impune un timp de contact de 5-10 minute.
Critici la care autoritatea contractanta raspunde in aparare, in sensul ca
avand in vedere ca spectrul de activitate biocida, conform EN
14885:2022, prevede timp de contact de 60 minute, nu se poate impune,
sau interpreta, un timp de contact de 5-10 minute. Timpul de actiune
urmarit in cadrul cerintei 2.9 se raporteaza la timpii de contact
mentionati la cerinta ,1. Activitate antimicrobiand si standarde" din cadrul
lotului 12, pe care ii citeaza.

In continuare, autoritatea contractanta formuleaza aparari referitor
la critica ca se impune achizitionarea unui dezinfectant de instrumentar
medical, EN 14885:2022 cu un efect virucid complet (testat impotriva
tulpinilor adenovirus, poliovirus, murine norovirus), conform EN 14476, si
nu doar impotriva virusurilor anvelopate. Aparari sunt formulate si cu
privire la critica ca standardul EN 14885:2022 prevede si standardul
virucid EN 17111 pentru dezinfectia instrumentarului, care se impune a fi
cerut in caietul de sarcini.

Astfel, autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca spectrul de
activitate enuntat in specificatiile tehnice este in conformitate cu
standardul EN 14885:2022, iar operatorul economic nu este in masura sa
stabileasca necesitatea autoritatii contractante.

Referitor la dezinfectarea instrumentelor, autoritatea contractanta
citeaza standardele europene care trebuie adoptate si standardele
europene suplimentare.

In ceea ce priveste lotul 13 din contestatie si solicitarea de

eliminare a cerintei ,2.9 S3 prezinte perioada de valabilitatestabilitate/ siguranta in
timp impotriva contamindrii, din momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe
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obiective, precum rapoarte de testare, etc.)", autoritatea contractanta face

trimitere la OMS 1761/2021, art. 19, (2) alin. ¢), care impune ,utilizarea
solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune
practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor".

Referitor la critica ca se urmareste achizitionarea unui dezinfectant
de instrumentar medical, EN 14885:2022 impune efect virucid complet
(testat Tmpotriva tulpinilor adenovirus, poliovirus, murine norovirus),
conform EN 14476, si nu doar impotriva virusurilor anvelopate, iar
standardul EN 14885:2022 prevede si standardul virucid EN 17111
pentru dezinfectia instrumentarului, care se impune a fi cerut in caietul
de sarcini, autoritatea contractanta sustine in aparare ca ,avénd in vedere
ca activitatea virucida este este inclusda in categoria ,Standarde europene
suplimentare”, asa cum reiese din tabelul anexat, privind dezinfectarea
instrumentelor, autoritatea contractanta considera cerinta operatorului economic nu se
justifica”.

Prin adresa nr. A - 3778 ,,P” din 18.09.2023, inregistrata la Consiliu
sub nr. 51380/20.09.2023, autoritatea contractanta a comunicat
Consiliului masuri de remediere la documentatia de atribuire vizand
loturile 1, 4, 8, 9, 12, 13, 14, 15 si 20.

Prin contestatia nr. 5129/13.09.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 50184/14.09.2023,
formulata de ......... SRL s-a solicitat cele mentionate in partea
introductiva.

2.1.1. Referitor lotul 1, in sensul de obligativitate ca, in cazul
produselor care au ca singura substanta activa etanolul, sa existe
denaturanti in formula produsului.

Potrivit art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015, ,denaturarea reprezints
operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor alcoolice li se adauga
substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea sa devina
improprii consumului uman”.

Subliniaza ca in scopul evitarii riscului consumului uman al
produselor continand drept substanta activa alcoolul etilic, se impune
obligarea autoritatii contractante la efectuarea acestei precizari stabilite
prin lege.

2.1.2. In continuare, solicita obligarea autoritatii contractante la

modificarea cerintei de spectru ,Micobactericidd/Tuberculocidd: EN 14348(2/1),
timp de contact intre 30 sec. si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de
curatenie”, in sensul eliminarii alternativei ,tuberculocida”.

Potrivit OMS nr. 1761/2021 (in continuare ordinul, asa cum Il
intituleaza contestatoarea) - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania (art.9 ordin) - in cazul tuturor nivelurilor de
dezinfectie se evidentiaza eficacitatea micobactericida (care oricum
include pe cea tuberculocida), cu trimitere la anexa nr. 1, art. 1, lit. d), e)
si ).
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2.1.3. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei de spectru
LVirucids fatd de virusuri anvelopate/virucidd cu spectrul limitat: EN14476 (2/1)" in
sensul ,Virucida (deplina): EN 14476 (2/1)".

Arata ca produsul trebuie sa asigure atat dezinfectia igienica (nivel
intermediar al dezinfectiei mainilor), cat si dezinfectia chirurgicala (nivel
inalt al dezinfectiei mainilor), asa cum a citat din prevederile ordinului
invocat (definitiile legale ale nivelurilor de dezinfectie), in cazul
dezinfectiei de nivel inalt se impune o activitate impotriva tuturor
virusilor.

Citeaza in sustinere prevederile art. 5 anexa nr. 3 din ordinul
invocat.

2.1.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,2.6 sa nu produca iritatii la utilizare frecventa, sa fie specificat factorul de
protectie tegumentars.”, cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare
emise de laboratoare autorizate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a
utilizarii produsului pentru maini.

Subliniaza ca este o cerinta menita a stabili un reper clar asupra
modului in care trebuie dovedita indeplinirea cerintei caietului de sarcini.

Invoca necesitatea compatibilitatii dezinfectantului cu suportul de
dezinfectat este impusa de art. 18 anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, lit.

d) si h) — ,Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt urmdtoarele; d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza; h) natura suportului care

urmea;éi’ sa fie tratat".

Invoca in sustinere practica Consiliului.

In continuare, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
completarea cerintei ,sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara si sa contina emolienti
pentru tegument", cu mentiunea ca ofertantii sa furnizeze probe tehnice
obiective (rapoarte de testare si altele asemenea) privind compatibilitatea
produsului ofertat cu mainile sau cu suprafetele.

Face trimitere la decizia Consiliului unde este precizat ca este
necesar atat un mijloc de verificare a modului in care un produs ofertat
nu vatama pielea, cat si o modalitate clara si obiectiva de evaluare a
ofertelor, astfel ca va fi obligata autoritatea contractanta la completarea
cerintei din caietul de sarcini vizand lotul 3 si anume sa stabileasca
obligatia ofertantilor de a prezenta orice documente care sa probeze
indeplinirea acestei cerinte. La fel, invoca in sustinere din practica
Consiliului.

2.1.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,2.7 sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului
(conform OMS nr. 1761/2021)”, in sensul precizarii perioadei pe care o
considera a fi potrivita necesitatilor sale, conforma totodata ,unei bune
practici medicale” (conform art. 19 (2) lit. ¢) anexa nr. 1 la ordin - ,c)
utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate,
conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor;"). Subliniaza ca precizarea ar trebui sa
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evite situatia in care un produs este perfect eligibil sub aspectul
eficacitatii sale, dar care prezinta o] perioada de
,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii” post-
deschidere recipient de la deschidere”.

Solicita sa se mentioneze ca testele solicitate sa fie emise de
laboratoare acreditate (organisme de certificare a conformitatii abilitate
conform reglementarilor UE si nationale - Regulamentul UE nr. 765/2008
din 9 iulie 2008 (de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere
a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93), respectiv standardul SR EN ISO
17025). Subliniaza ca numai asemenea testari prezinta garantia unei
evaluari competente si impartiale, emitentii lor fiind autorizati a emite
asemenea rapoarte numai daca intrunesc aceste conditii de competenta
si impartialitate.

2.1.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor, in sensul precizarii
atat a referirii la cantitatea de produs pentru care trebuie ofertat pretul -
.pentru dezinfectia igienic§” Ssau ,pentru dezinfectia chirurgicald" cat si a
procedurii de dezinfectie ce trebuie avuta in vedere la ofertarea pretului -
.dezinfectia igienica" sau ,dezinfectia chirurgicala”.

Subliniaza ca cele doua niveluri ale dezinfectiei mainilor presupun
cantitati diferite de produs, astfel incat formularea actuala a analizei
comparative nu asigura nici echitabilitatea compararii, nici eficienta
economica a achizitiei.

2.2.1 Referitor la lotul 4, solicita obligarea autoritatii contractante la
admiterea in competitie si a dezinfectantilor clasificati dispozitive
medicale.

Utilizarea in egala masura a ambelor tipuri de produse dezinfectante
decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice, respectiv art. 2
alin. (2) lit. @), b) si e) din Legea nr.98/2016.

Citeaza in sustinere art. 8 (2) lit. €) anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 si subliniaza ca in masura in care produsul solicitat
indeplineste scopul dezinfectiei, atunci trebuie admisa participarea si a
produselor clasificate dispozitiv medical, respectandu-se astfel
dezideratul normelor comunitare de deschidere cat mai larga a
competitiei (sens in care citeaza din Hotararea C.J.U.E din 23.12.2008 in
cauza C-305/08, pct.47., practica judecatoreasca si jurisprudenta CNSC.

S-a solicitat obligarea autoritatii contractante la admiterea in
competitie si a produselor chimice dezinfectante clasificate dispozitive
medicale.

Subliniaza si ca produsul lotului 4 este destinat ,dezinfectiei
suprafetelor dispozitivelor medicale de nivel mediu, aplicat prin stergere.”
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2.2.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,micobactericidd/tuberculocida: EN 14348(2/1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie"
in sensul eliminarii alternativei ,tuberculocids".

Potrivit ,ordinului” Anexa nr. 1, art. 1 - act obligatoriu a fi aplicat in
toate unitatile sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie
intermediara/medie se impune eficacitatea micobactericida (care oricum
include pe cea tuberculocida.

2.2.3. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei de spectru
LVirucidad fata de virusuri anvelopate/virucida cu spectrul limitat: EN14476 (2/1)" in
sensul ,,Virucida (deplind): EN 14476 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania, in opinia coantestatoarei - in cazul nivelului de
dezinfectie intermediara/medie se impune eficacitatea virucida (fara vreo
limitare, precum in cazul dezinfectiei de nivel scazut). In sustinere face
trimitere la aAceIasi ,ordin” anexa nr. 1, art. 1 lit. e).

2.2.4. In continuare, solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei ,2.8 s§ fie ofertat in ambalaje cu minim 200 servetele.”, in
sensul reducerii pragului minim al capacitatii ambalajului la 100
servetele. Sustine ca este in interesul autoritatii contractante atat largirea
competitiei, cat si evitarea pierderii eficacitatii servetelelor in cazul
neepuizarii intregului ambalaj intr-un termen scurt.

2.3.1 Cu privire la lotul 5, solicita obligarea autoritatii contractante
la modificarea cerintelor spectrului de activitate microbicida referitoare la
conditiile de testare in sensul, eliminarii cerintei de testare in conditii de
curatenie, extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie la toate
eficacitatile din spectru.

Testarea in conditii de murdarie acopera necesitatile unei testari in
conditii de curatenie, astfel incat asemenea solicitare este inutila - si prin
aceasta restrictiva.

Citeaza din definitiile standardului EN 14885:2022 (in continuare
standardul, in notarea contestaoarei) ale celor doua conditii de testare -
paginile 14-15.

Totodata, subliniaza ca produsul urmeaza a fi folosit pentru
dezinfectia suprafetelor din zone cu risc crescut de infectie, astfel incat
testarea in conditii de murdarie se impune cu evidenta.

In opinia contestatoarei, aceasta conditie trebuie extinsa la nivelul
intregului spectru de activitate (acum nu se face aceasta conditionare
pentru eficacitatile testate conform standardului EN 16615), fiind dificil
de explicat de ce s-ar solicita - pentru realizarea aceluiasi scop - niveluri
diferite de testare.

2.3.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,micobactericida/tuberculocida: EN 14348(2/1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reducere logaritmicd >4,0 in conditii de curdtenie” in sensul
eliminarii alternativei , Tuberculocids".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie inalta se impune
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eficacitatea micobactericida (care oricum include pe cea tuberculocida):

anexa nr. 1, art. 1: ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,

micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni”.

2.3.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru virucida fata de virusuri anvelopate/virucida: EN14476
(2/1), in sensul ,Virucida (deplind): EN 14476 (2/1)".

2.3.4, Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate
unitatile sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie inalta se
impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul
dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1, lit. d) pe care il citeaza,
cu solicitarea obligarii autoritatii contractante la modificarea cerintei de
spectru ,sporicida fata de C. Diff./sporicida: EN 17126 (2/1)", in sensul ,sporicida
(deplind): EN 17126 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie inalta se impune
eficacitatea sporicida fata de ,majoritatea sporilor bacterieni: ANEXA nr.l,
art.l, lit. d), ori, aceasta ,majoritate” nu se poate identifica in
modalitatea de testare contra Clostridium difficile.

2.3.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea

cerintei ,2.2 sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarkett;
inox, plastic etc.), adica sa fie compatibil cu pavimente (mozaic, ciment, linoleum,
gresie, covor P VC tip tarkett etc.), pereti (faianta, tapet lavabil), mobilier (paturi,
noptiere din lemn, metal - inox, sticla, plastic) si in general cu toate suprafetele
lavabile (brancarde, targi, carucioare, scaune mobile, canapele de consultatie, mese
de operatie si de tratament, obiecte sanitare din sali de pansamente, de operatie, de

consultatie, de tratamente, saloane de bolnavi, grupuri sanitare etc).” - CU
solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru
dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi
aplicat.

Este o cerinta care ar veni in interesul asigurarii proiectiei bunurilor
autoritatii contractante si care totodata stabileste un reper clar asupra
modului in care trebuie dovedita indeplinirea cerintelor caietului de sarcini
pentru acest lot.

Mentioneaza ca prevederile art. 18 anexa nr. 1 la OMS nr
1761/2021 impun o asemenea compatibilitate: ,criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: d) compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza; h) natura suportului care urmeaza sa
fie tratat. Citeaza in sustinere din practica Consiliului si a instantei de
judecata.

2.3.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,stabilitatea solutiei de lucru sa fie de cel putin 24 ore” sau reducerea
duratei stabilitatii solutiei de lucru la cel putin 8 ore.
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Nu exista nicio prevedere tehnica sau juridica care sa impuna
asemenea stabilitate, produsul concentrat fiind menit spre a fi utilizat in
solutie de lucru imediat dupa prepararea acesteia.

Prin asemenea solicitare a carei predictibilitate nu exista (in lipsa
unei cerinte legale sau tehnice in acest sens) se creeaza un avantaj unui
operator economic care a efectuat te§téri completare celor prevazute de
textele legale si tehnice in materie. In plus asemenea cerinta, in opina
contestatoarei, este inutila sub doua aspecte - solutia de lucru se
prepara in cantitatea necesara pt dezinfectia suprafetei vizate (acum in
discutie fiind dimensiunea acesteia), iar aplicarea solutiei de lucru se face
cu mopul, astfel incat la fiecare reintroducere a mopului in solutie,
stabilitatea acesteia este afectata.

2.3.7. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea

formulei analizei comparative a pretului ofertelor ,2.10 Analiza comparativa
va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de

actiune solicitat pentru un timp de actiune cdt mai scurt (maxim 60 minute)," prin
inserarea sintagmei ,(de lucru) la cea mai mica concentratie (care sa acopere)".

Subliniaza ca se evita astfel distorsionari ale competitiei (situatia in
care un produs are dilutii diferite cu timpi de contact diferiti - ex. - 1 % la
60 minute, 1,5 % la 30 minute, 2 % la 15 minute s.a.m.d.), iar un altul
are o singura posibilitate de diluare, cu un singur timp de contact (ex. -
1,5 % la 60 minute).

2.4.1. In ceea ce priveste lotul 6, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintelor spectrului de activitate microbicida
referitoare la conditiile de testare in sensul eliminarii cerintei de testare in
conditii de curatenie; extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie
la toate eficacitatile din spectru.

Cu motivarea de la pct. 2.3.1. din contestatie (cu substituirea
,Suprafete" - cunoscute a avea substante organice si/sau anorganice - in
loc de ,suprafete din zone de risc ridicat de infectie").

2.4.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,micobactericidd/tuberculocida: EN 14348(2/1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min , reducere logaritmicd > 4,0 in conditii de curdtenie.”, in sensul
eliminarii alternativei ,tuberculocids".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie medie se impune
eficacitatea micobactericida (care oricum include pe cea tuberculocida):
ANEXA nr. 1, art.1 lit. e), pe care il citeaza.

2.4.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucidd fatd de virusuri anvelopate/virucida: EN14476 (2/1)”
in sensul ,virucidd (depling): EN 14476 (2/1)".

2.4.4. Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate
unitatile sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie medie se
impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul
dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1, lit. e) pe care il citeaza,
cu solicitarea obligarii autoritatii contractante la completarea cerintelor:
»2.2 S3 poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox,
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plastic etc.), adica sa fie compatibil cu pavimente (mozaic, ciment, linoleum, gresie,
covor PVC tip tarkett etc.), pereti (faianta, tapet lavabil), mobilier (paturi, noptiere din
lemn, metal - inox, sticla, plastic) si in generai cu toate suprafetele lavabile
(brancarde, targi, carucioare, scaune mobile, canapele de consultatie, mese de
operatie si de tratament, obiecte sanitare din sali de pansamente, de operatie, de
consultatie, de tratamente, saloane de bolnavi, grupuri sanitare etc.)."; ,2.3 Sa fie

compatibil cu materialul suprafetelor care urmeaza a fi dezinfectat”, cu solicitarea
de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul 2.3.5. din
contestatie.

2.4.5. in continuare, solicitd obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei ,stabilitatea solutiei de lucru s& fie de cel putin 24 ore” sau
reducerea duratei stabilitatii solutiei de lucru la cel putin 8 ore, cu
motivarea ca nu exista nicio prevedere tehnica sau juridica care sa
impuna asemenea stabilitate a produsului concentrat, acesta fiind menit
spre a fi utilizat in solutie de lucru imediat dupa prepararea acesteia.

Prin asemenea solicitare a carei predictibilitate nu exista (in lipsa
unei cerinte legale sau tehnice in acest sens) se creeaza un avantaj unui
operator economic care a efectuat testari completare celor prevazute de
textele legale si tehnice in materie.

Apreciaza inutilitatea cerintei sub doua aspecte: solutia de lucru se
prepara in cantitatea necesara pentru dezinfectia suprafetei vizate (acum
in discutie fiind dimensiunea acesteia), iar aplicarea solutiei de lucru se
face cu mopul, astfel incat la fiecare reintroducere a mopului in solutie,
stabilitatea acesteia este afectata.

2.4.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea

formulei analizei comparative a pretului ofertelor ,2.11 analiza comparativé
va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat pentru un timp de actiune de maxim 60 minute."”, prin inserarea
sintagmei ,,(de lucru) la cea mai mica concentratie (care sa acopere)".

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.3.6 din contestatia sa.

2.5.1. Referitor la lotul 7, solicita obligarea autoritatii contractante
la modificarea cerintelor spectrului de activitate microbicida referitoare la
conditiile de testare in sensul, eliminarii cerintei de testare in conditii de
curatenie; extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie la toate
eficacitatile din spectru.

Cu trimitere la motivarea prezentata la pct. 2.3.1. din contestatie,
(cu substituirea ,suprafete” - cunoscute a avea substante organice si/sau
anorganice - in loc de ,suprafete din zone de risc ridicat de infectie").

2.5.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei: ,2.3 S& poata fi utilizat in spatii de pregétire, distributie si consum alimente
(bloc alimentar, oficii alimentare, sali de mese), spatii publice admisie pacienti,
vizitatori/apartingtori.”, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu
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suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat. Solicita a se avea in vedere
motivarea de la pct. 2.3.5.
2.5.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea

formulei analizei comparative a pretului ofertelor ,2.12 analiza comparativa
va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat pentru un timp de actiune de maxim 60 minut.”, prin inserarea

sintagmei ,(de lucru) la cea mai mica concentratie (care sa acopere)”, cu motivarea
de la pct. 2.3.6. din contestatie.

2.6.1. Referitor la lotul 8, si cerintele caietului de sarcini: ,2.1 s&
detina aviz BIO eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la
momentul depunerii ofertei; 2.2 sa fie avizat ca produs biocid incadrat in grupa

principald 1, tip de produs 2.", solicita obligarea autoritatii contractante la
admiterea in competitie si a dezinfectantilor clasificati dispozitive
medicale, cu motivarea de la pct. 2.2.1. din contestatie.

2.6.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,bactericids/levuricids: EN 17387(2/2)" in sensul ,bactericids si
fungicids EN 17387”. Sustine ca dezinfectia de nivel intermediar (mediu)
implica realizarea ambelor eficacitati bactericida si fungicida - art.1 lit. e)
anexa nr. 1 la ordin, pe care il citeaza.

Conform standardului, activitatile bactericida si fungicida pentru
dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica se demostreaza prin testari
conform standardelor EN 13727 si EN 17387, respectiv EN 13624 si EN
17387.

2.6.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucidd fatd de virusuri anvelopate/virucidd cu spectru
limitat/virucid§: EN14476 (2/1)”, in sensul ,Virucids (depling): EN 14476 (2/1)".

2.6.4. Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate
unitatile sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie medie se
impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul
dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1 lit. €), cu solicitarea de
obligare a autoritatii contractante la completarea modului de dovedire a
eficacitatii virucide cu adaugarea testarii conform standardului EN 16777.

Potrivit standardului, p. 23, eficacitatea virucida pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor in aria medicala fara actiune mecanica
(pulverizare) se dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 16777.

2.6.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintelor: ,2.3 produsul sd nu decoloreze suprafetele, s& nu necesite clétire; 2.4 Sa
poata fi utilizat pe orice categorie de material (otel inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla,
lemn vopsit, pal melaminat, etc).”, cu solicitarea de rapoarte de testare emise
de laboratoare pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele
pe care urmeaza a fi aplicat, cu trimitere la motivarea de la pct.2.3.5. din
contestatie.

2.6.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei ,2.9 solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, s§ nu necesite utilizarea in incdperi cu
ventilatie speciald.”, in sensul ca are in vedere avertizarile prezente in actele
de autorizare ale produselor ofertate privind producerea unor asemenea
efecte in cazul nerespectarii instructiunilor producatorului. Sustine ca
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precizarea este necesara spre a se evita transformarea unor prevederi
firesti din actele de autorizare, menite sa confere siguranta utilizarii unui
produs chimic in conditiile respectarii instructiunilor producatorului, in
motive de eliminare nejustificata din procedura de atribuire.

Face trimitere la art. 19, anexa nr. 1 la ordin, ,(1) Regulile generale de
practicd ale dezinfectiei sunt urmdatoarele: c) utilizarea dezinfectantelor se face
respectdndu-se normele de protectie a muncii, care sa previna accidentele si
intoxicatiile”.

2.6.7. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei analizei comparative a pretului ofertelor ,2.13 analiza comparativa
va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul
de actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute.”, Tn sensul maririi
timpului maxim de dezinfectie la 60 minute.

In spectrul de activitate al produsului se afla activitatea
tuberculocida/micobactericida, definita: ,tuberculocidd/micobactericid:
EN14348 (2/1), timp de contact 60 min. reducere logaritmica >4,0 in conditii de
curatenie si murdarie".

Citeaza din practica judecatoreasca in sustinere si arata ca
dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului
de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate
implicate.

Asadar, cerinta de timp de contact pe intregul spectru de activitate
trebuie corelata cu timpul de contact cel mai lung prevazut, in speta, de
standardul EN 14348 (pentru evaluarea eficacitatii  tuberculocida/
micobactericida).

2.6.8. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
enuntului ,2.14 clasamentul se va intocmi in functie de pretul unitar pentru 1 litru.”,
intrucat este inutil fara de existenta formulei de analiza comparativa, in
urma carei aplicari se va stabili clasamentul ofertelor admisibile si
castigatoare.

2.7.1. Referitor la lotul 9, contestatoarea arata ca avand in vedere

cerintele caietului de sarcini aferent acestui lot: ,2.1 s§ detind aviz BIO
eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la momentul depunerii
ofertei; 2.2 sa fie avizat ca produs biocid incadrat in Grupa principald I, tip de produs

2.", solicita obligarea autoritatii contractante la admiterea in competitie si
a dezinfectantilor clasificati dispozitive medicale. Cu solicitarea de a se
observa motivarea de la pct. 2.2.1. din contestatia sa.

2.7.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,bactericida/levuricids: EN 17387(2/2)" in sensul ,bactericids
si fungicidd EN 17387”.

Dezinfectia de nivel inalt implica realizarea ambelor eficacitati

bactericida si fungicida - art. 1 lit. €) anexa nr. 1 ordin: ,d) dezinfectie de
nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni”.
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Iar conform standardului, in opinia sa, activitatile bactericida si
fungicida pentru dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica se
demostreaza prin testari conform standardelor EN 13727 si EN 17387,
respectiv EN 13624 si EN 17387.

2.7.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucidd fatd de virusuri anvelopate/virucidd cu spectru
limitat/virucid§: EN14476 (2/1)”, in sensul ,virucids (deplind): EN 14476 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania, in opinia contestatoarei - in cazul nivelului de
dezinfectie inalt se impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare,

precum in cazul dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1:
~e)dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

2.7.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea testarii conform
standardului EN 16777.

Potrivit standardului, p. 23, eficacitatea virucida pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor in aria medicala fara actiune mecanica
(pulverizare) se dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 16777.

2.7.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei: ,2.3 sa poata fi utilizatat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, cauciuc, sticld, etc.).”, cu solicitarea de rapoarte de testare
emise de laboratoare pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, cu motivarea de la pct. 2.3.5.
din contestatie.

2.7.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei ,2.8 solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantda asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie specials.”, in sensul ca are in vedere avertizarile prezente in actele
de autorizare ale produselor ofertate privind producerea unor asemenea
efecte in cazul nerespectarii instructiunilor producatorului, cu trimitere la
motivarea de la pct.2.6.6. din contestatia sa.

2.8.1. Referitor la lotul 11, fata de prevederile ,ordinului”, art. 8
alin. (2) lit. d), e) si art. 9 lit. a) - f), respectiv art. 16 alin. (1) lit. a)-d),
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea oricaror referiri la
dezinfectia aerului si a ,aeromicrofiorei” (produsul solicitat urmand a servi
dezinfectiei chimice prin metoda de aplicare nebulizare adica pe cale
aeriana).

2.8.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea

actualului spectru de activitate microbicida: ,bactericids: 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 logaritmica =5,0 in
conditii de curatenie si murdarie; EN 17387; EN 172 72; levuricidd: EN 13624 (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
logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie; EN 17387; fungicida: EN 13624
(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
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logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie; EN 17387, EN 17272;
tuberculocida/micobactericidd: EN 14348 (2/1), timp de contact 60 min., reducere
logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie; EN 17272; virucid: EN 14476
(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
logaritmica = 4,0 - in conditii de curatenie si murdarie; EN 16777; EN 17272,

Sporicid: EN 17126, 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 logaritmica = 4,0 - inclusiv pe Clostridium difficile; EN 17272.

Pentru suprafete se aplica standardul EN 14885/2022, iar pentru aeromicroflora

se aplic§ standardul EN 17272 conform reglementdrilor in vigoare.”, in sensul
stabilit de standard pentru un produs chimic destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala pe cale aeriana (nebulizare) - p. 20, ale
carui prevederi trebuie aplicate conform prevederilor ordinului definind
nivelul de dezinfectie solicitat de autoritatea contractanta - art. 1 lit. d)
anexa nr. 1).

2.8.3. In continuare, contestatoarea din coroborarea celor doua
acte normative, rezulta urmatorul spectru de activitate eficacitatile
bactericida, fungicida, virucida, micobactericida si sporicida trebuie
dovedite conform standardului EN 17272 si mentionate ca atare in avizul
emis de CNPB indicatia de utilizare in unitati sanitare.

2.8.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei de compozitie a produsului ofertat, ,si fie un produs pe bazd de
peroxid de hidrogen”, intrucat are caracter restrictiv, indicAnd o anumita
solutie de producere a dezinfectantului, specifica doar anumitor fabricanti
si producand astfel inlaturarea produselor care au o compozitie diferita,
dar realizeaza scopul achizitiei - dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor
din zonele cu risc crescut de infectie.

Sustine ca indeplinirea scopului achizitiei se dovedeste nu printr-o
anumita compozitie a unui produs, ci prin testarile doveditoare ale
eficacitatii produsului.

Sustine ca autoritatea contractanta incalca prevederile art.156 (2)
din Legea nr. 98/2016.

2.8.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ca procesul de dezinfectie sa se desfasoare ,in prezenta omului."

Scopul metodei nebulizarii este de a determina actiunea de difuzare
a dezinfectantului pe cale aeriana in mod automat (adica fara prezenta si
interventia omului - situatie intalnita in cazul dezinfectiei suprafetelor cu
si fara actiune mecanica).

Cerinta autoritatii contractante este apreciata ca contravine insasi
esentei difuzarii pe cale aeriana (cu mijloace automate); iar daca se
refera la posibilitatea ca produsul sa fie distribuit in timp ce oamenii
(pacientii si personalul propriu) se afla in spatiul supus dezinfectiei,
atunci exista o mare doza de acceptabilitate a riscului din partea
autoritatii contractante - ceea ce contravine principiului precautiei care

trebuie sa-i ghideze toate deciziile (art.7 lit. g) din Legea nr. 95/2006.
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Daca cererea noastra va fi respinsa, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei in sensul ca
produsul (care este in stare concentrata/gata de utilizare) nu trebuie sa
prezinte in fisa cu date de securitate prevederi care sa releve riscul

utilizarii acestuia, precum: ,H319 - provoacs o iritare gravd a ochilor; P264 -
spalati-va bine dupa utilizare; P305+P351+P338 - in caz de contact cu ochii - clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute; scoateti lentilele de contact, daca este cazul
si dacad acest lucru se poate face cu usurintd; continuati sa clatiti; P337+P313 - daca
iritarea ochilor persista - consultati medicul”.

2.8.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei: ,2.7 (...) ofertantul castigator va pune la dispozitia autoritatii contractante
numarui necesar de aparate de nebulizare compatibile cu produsul ofertat.” prin
adaugarea sintagmei ,prin raportare la cantitatea de produs comandata”.

Sustine ca, in caz contrar, exista riscul ca achizitia lotului sa se
transforme intr-o achizitie de dispozitive de nebulizare, fara ca ofertantul
sa primeasca contraprestatia adecvata pentru efortul financiar
considerabil facut pentru asigurarea folosirii gratuite a acestor dispozitive
de catre autoritatea contractanta (costul aproximativ al unui asemenea
dispozitiv fiind de cca. 11.000 €).

2.9.1. Referitor la lotul 12 fata de cerinta caietului de sarcini - ,2.1
sa fie un produs biocid din grupa principald 1, tip produs 2, fara aldehida pentru
dezinfectia suprafetelor semicritice” si prin raportare la indicatia de utilizare ,pentru
dezinfectia instrumentarului medical”, solicita obligarea autoritatii contractante,
in principal, la stabilirea calificarii produsului lotului 12 drept un dispozitiv
medical, iar in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor
dezinfectant avand aceasta calificare.

Potrivit Regulamentului UE nr.745/2017, produsele destinate
dezinfectiei, dispozitivele medicale (intre care se numara instrumentarul
medical - a se vedea definitia legala a dispozitivelor medicale - art. 2 pct.
1 Regulament) sunt considerate tot dispozitive medicale cu citare din -
ibid. si pct. 2: ,de asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse: — 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;" si ,2.,accesoriu pentru un dispozitiv medical"
inseamna un articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat de catre
producatorul sdu a fi utilizat impreund cu unul sau mai multe dispozitive medicale
astfel incadt sa faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului medical sau
dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau sa
contribuie in mod specific si direct la functionalitatea medicala a dispozitivului sau
dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse;".

Potrivit regulamentului, anexa VIII, pct. 7.3. (Regula 16), produsele
dezinfectante utilizate pentru dezinfectia dispozitivelor medicale invazive
(instrumentarul medical fiind un asemenea dispozitiv medical) sunt
dispozitive medicale clasa IIB si contestatoarea citeaza in sensul: ,toate
dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea, curatarea, clatirea
sau, acolo unde este cazul hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea sau
sterilizarea dispozitivelor medicale fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care
acestea sunt solutii pentru dezinfectare sau spalare - dezinfectare destinate in mod
special utilizarii pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca etapa finala a
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procesului de prelucrare, situatie in care fac parte din clasa IIb. Aceasta regula nu se
aplica dispozitivelor destinate curatarii dispozitivelor, altele decat lentilele de contact,
doar prin intermediul unei actiuni fizice."

2.9.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor spectrului de activitate microbicida referitoare la conditiile de
testare in sensul eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.3.1. din contestatia sa (cu
substituirea ,instrumentar” - cunoscute a avea substante organice si/sau
anorganice - in loc de ,suprafete din zone de risc ridicat de infectie").

2.9.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucida fatd de virusuri anvelopate/virucida: EN 14476 (2/1)",
in sensul ,virucidd (depling): EN 14476 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania, in opinia sa, in cazul nivelului de dezinfectie medie
se impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul

dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1: ,e) dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;".

2.9.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea testarii conform
Standardului EN 17111. Potrivit Standardului, p.22, eficacitatea virucida
pentru un produs destinat dezinfectiei intrumentarului in aria medicala se
dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 17111.

2.9.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei ,2.5 solutia de lucru sa fie stabila minim 7 zile.", In sensul
reducerii perioadei de stabilitate la minim 3 zile.

Sustine ca nu exista vreo prevedere legala sau tehnica care sa
stabileasca o anumita perioada de stabilitate a solutiei de lucru pentru
dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului - asa incat largirea
competitiei este un obiectiv al achizitiei care trebuie urmarit de
autoritatea contractanta, concomitent cu incurajarea participarii IMM-
urilor la competitie (sustine ca este asemenea IMM, ca si marea
majoritate a operatorilor economici de pe piata dezinfectantilor chimici).

2.9.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea

formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor: ,2.9 Clasamentul se va
intocmi in functie de pretul unui litru de solutie de lucru care sad acopere tot spectrul de
actiune solicitat pentru un timp de actiune cdt mai scurt.” prin inserarea sintagmei
»(de lucru) la cea mai mica concentratie (care sa acopere)".

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.3.6. din contestatie.

2.10.1. Referitor la lotul 13 si cerinta din caietul de sarcini: ,produsul
trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului
mediului si Padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de

22



autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise
de Comisia Nationala pentru Produse Biocide” si prin raportare la indicatia de utilizare:
~pentru dezinfectia enzimatica a instrumentarului chirurgical si a dispozitvelor
medicale (endocop, laparoscop, cistoscop, etc.)”.

Solicita obligarea autoritatii contractante, in principal, la stabilirea
calificarii produsului lotului 13 drept un dispozitiv medical, iar in subsidiar
la admiterea in competitie si a produselor dezinfectant avand aceasta
calificare.

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.9.1. din contestatie.

2.10.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor spectrului de activitate microbicida referitoare la conditiile de
testare in sensul eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.
Face trimitere la motivarea de la pct. 2.3.1. din contestatie, cu
substituirea ,instrumentar” - cunoscut a avea substante organice si/sau
anorganice - in loc de ,suprafete din zone de risc ridicat de infectie" Si cu
argumentul suplimentar ca autoritatea contractanta solicita un produs
dezinfectant cu proprietati de curatare - ceea ce face aplicabila regula
exprimata de autoritatea UE in materie de produse chimice - ECHA - in
»Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II Efficacy -
Assessment and Evaluation (Parts B+C) Version 3.0 April 2018, p. 58:
~Cadnd un produs pretinde o actiune combinata de curatare si dezinfectie, produsul
trebuie testat in conditii de murdsrie". Citeaza in sustinere din practica
Consiliului.

In raport de cele anterior retinute solicitarea obligarii autoritatii
contractante la precizarea ca, testarile doveditoare ale eficacitatii
microbicide prevazute in spectrul de activitate trebuie sa fie efectuate in
conditii de murdarie este intemeiata.

2.10.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucidad fatd de virusuri anvelopate/virucidd: EN14476 (2/1)"
in sensul ,Virucids (deplind): EN 14476 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - in opinia sa, act obligatoriu a fi aplicat in toate
unitatile sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie medie se
impune eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul
dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1 lit. e), text pe care il
citeaza in sustinere.

2.10.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea testarii conform
standardului EN 17111. Potrivit Standardului, p. 22, eficacitatea virucida
pentru un produs destinat dezinfectiei intrumentarului in aria medicala se
dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 17111.

2.10.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
spectrului de activitate microbicida cu activitatea fungicida dovedita
conform standardului EN 14562. Potrivit Standardului p.22, eficacitatea
fungicida se dovedeste, in cazul unui produs destinat dezinfectiei
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instrumentarului in aria medicala, prin testari conform standarelor EN
13624 si EN 14562: ,4.3.2.5 Instrument disinfection”.

Sustine ca definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu impune
eficacitatea fungicida - ordinul, anexa nr. 1, art. 1, lit. e).

2.11.1. Referitor la lotul 14, fata de cerinta caietului de sarcini
~produsul trebuie sad detind aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Roméniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberatda conform Hotarérii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide” Si prin
raportare la indicatia de utilizare: ,pentru curdtarea si dezinfectia sistemelor de
aspiratie si a bazinelor de unit dentar (UD)".

Solicita obligarea autoritatii contractante, in principal, la stabilirea
calificarii produsului lotului 13 drept un dispozitiv medical, iar in subsidiar
- la admiterea in competitie si a produselor dezinfectant avand aceasta
calificare.

Face trimitere la motivarea de la pct.2.9.1. din contestatia sa.

2.11.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor spectrului de activitate microbicida referitoare la conditiile de
testare in sensul eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.

Cu motivarea de la punctul pct.2.10.2. din contestatia sa.

2.11.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru ,virucids fatsd de virusuri anvelopate/virucidd: EN 14476 (2/1)",
in sensul ,virucidd (depling): EN 14476 (2/1)".

Potrivit ,ordinului” - act obligatoriu a fi aplicat in toate unitatile
sanitare din Romania - in cazul nivelului de dezinfectie medie se impune
eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul dezinfectiei de
nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1 lit. e)., text de lege pe care il citeaza.

2.11.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea testarii conform
Standardului EN 17111. Potrivit Standardului, p.22, eficacitatea virucida
pentru un produs destinat dezinfectiei intrumentarului in aria medicala se

dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 17111 - 4-.3.2.5 ,Instrument
disinfection”.

2.11.5. Fata de cerinta caietului de sarcini ,2.2 s§ fie un dezinfectant,
concentrat, sub forma lichids.", solicita obligarea autoritatii contractante la
admiterea in competitie si a produselor in forma solida.

Indiferent de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate
(inclusiv cele solide) ajung oricum sa fie folosite in forma lichida, prin
diluarea materiei concentrate.
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Apoi, ceea ce este important este ca dezinfectantul respectiv sa
indeplineasca caracterististicile esentiale referitoare la eficacitate.

Restrangerea numarului ofertantilor doar la cei care oferteaza
produse in forma de conditionare lichida semnifica o actiune de
restrictionare a liberei competitii.

Nu exista nicio impunere sau recomandare legala care sa
stabileasca forma lichida pentru dezinfectantul destinat dezinfectiei
dispozitivelor medicale.

In continuare, arata ca nu exista vreo incompatibilitate de utilizare
a dezinfectantilor aflati initial in forma concentrata solida cu suportul de
dezinfectat dispozitive medicale.

De altfel, in cazul produselor loturilor 12 si 13 - tot pentru
dezinfectia dispozitivelor medicale - autoritatii contractante a permis
participarea si a produselor in forma solida.

2.11.6. Solicita obligarea AC la modificarea formulei analizei

comparative a pretului ofertelor ,2.7 analiza comparativd va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru care acopera tot spectrul de actiune solicitat in timpul

cel mai scurt.”, prin inserarea sintagmei ,(de lucru) la cea mai mica concentratie
(care acopera)”. Cu motivarea de la pct.2.3.6. din contestatia sa.

2.12.1. Referitor la lotul 15, fata de cerinta caietului de sarcini
~produsul trebuie sa detinad aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piatda pe teritoriul
Roméaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberatda conform Hotarérii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide si prin
raportare la indicatia de utilizare : ,utilizat pentru sonde ecografice, echipamente cu
ultrasunete”, contestaoarea solicita obligarea autoritatii contractante, in
principal, la stabilirea calificarii produsului lotului 13 drept un dispozitiv
medical, iar in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor
dezinfectant avand aceasta calificare.

Face trimitere la motivarea de la pct.2.9.1. din contestatia sa.

2.12.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la finlocuirea
actualului spectru de activitate microbicida (specific unui dezinfectant cu
aplicare prin imersie): ,Bactericidd: EN 13727 (2/1), timp de contact < 60 min.,
reducere logaritmica = 5,0 in conditii de curatenie si murddarie;

EN 14561 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 5,0 in conditii
de curatenie si murdarie;

Levuricida: EN 13624 (2/1), timp de contact < 60 min, reducere logaritmica =
4,0 in conditii de curatenie si murdarie;

EN 14562 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 4,0 in conditii
de curatenie si murdarie fungicida: EN 13624 (2/1), timp de contact < 60 min.,
reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie;

Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348 (2/1), timp de contact 60 min.,
reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie;

EN 14563 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 4,0 in conditii
de curatenie si murddarie;
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Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida: EN 14476 (2/1), timp de contact
< 60 min., reducere logaritmicd = 4,0 in conditii de curdtenie si murdarie”, cu cel
prevazut de standard pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor
fara actiune mecanica (pulverizare) in aria medicala - p.23: 4.3.2.6
Surface disinfection without mechanical action, aplicat prin coroborare cu
definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu (intrucat autoritatea
contractanta nu solicita in spectrul initial efect sporicid) - e) dezinfectie
de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni
(ordin, anexa nr. 1, art. 1 lit.e).

Rezulta deci urmatorul spectru de activitate: bactericid - EN13727,
EN 17387, fungicid - EN 13624, EN 17387, micobactericid - EN 14348
virucid (deplin) — EN 14476, EN 16777

Sustine ca dezinfectarea sondelor se realizeaza prin pulverizare
(imersia ar produce distrugerea lor), urmata apoi de stergerea lor.

2.12.3 Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei ,2.2 sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale.”, in sensul ca are in vedere avertizarile prezente in actele
de autorizare ale produselor ofertate privind producerea unor asemenea
efecte in cazul nerespectarii instructiunilor producatorului.

Face trimitere la motivarea prevazuta la pct.2.6.6. din contestatia
sa.

2.13.1. Referitor la lotul 16 solicita modificarea actualului spectru de
activitate microbicida: ,bactericids: EN 13727 (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. = 5,0 in conditii de curatenie si
murdarie;

Levuricidd: EN 13624 (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 in conditii de curatenie si murdarie Bactericida/
Levuricidd: EN 17387(2/2);

Fungicida: EN 13624 (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 logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie EN
17387(2/2);

Tuberculocidd/Micobactericida: EN 14348 (2/1), timp de contact 60 min.,
reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie

Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu spectrul limitat/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 logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murdarie;

EN 16777 (2/2), 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 logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si murddarie;

Sporicida fata de C. Diff./Sporicida: EN 17126 (2/1) - timp de contact < 15 min.
(pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere logaritmica = 4,0 in conditii de
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curatenie si murdarie” , in sensul impus de definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt -
ordin, anexa nr. 1, art. 1 lit. d) - ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritétii sporilor bacterieni”, in sensul bactericida
- En 13727 si En 17387, fungicida - En 13624 si EN 17387
micobactericida - EN 14348 virucida (deplina) - EN 14476 si EN 16777
sporicida (deplind) - EN 17126.

2.13.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,2.1 produs biocid: grupa principala 1, tip produs 2 si 4.”, prin modificarea
sintagmei ,tip produs 2 si 4" in sensul ,tip produs 2, 4 si 5."

Unul dintre suportii dezinfectiei solicitate de autoritatea

contractanta este apa potabila - ,indicatii: s& poats fi folosit pentru dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor critice din unitdti sanitare, inclusiv zone alimentare,
vesela, tacdmuri, lenjerie, grupuri sanitare, plosti, urinare, apa potabila."

Potrivit anexei V la Regulamentul UE nr. 528/2012, pentru

dezinfectia apei potabile se utilizeaza un produs biocid tip 5: ,tipul de
produs 5: apa potabila. Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile, atat
pentru oameni, cat si pentru animale."

2.14.1. Referitor la lotul 17, fata de cerinta caietului de sarcini,
~produsul trebuie sa detinad aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piatda pe teritoriul
Romaéniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberatda conform Hotarérii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide” si prin
raportare la indicatia de utilizare: ,dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului medical
si chirurgical inclusiv termosensibil (endoscop, laparoscop, artroscop, cistoscop si alte
dispozitive medicale care nu pot fi autoclavate) (dezinfectia instrumentarului medical,
chirurgical, termosensibil de faz§ 11)”, solicita obligarea autoritatii
contractante, in principal, la stabilirea calificarii produsului lotului 17
drept un dispozitiv medical, iar in subsidiar - la admiterea in competitie si
a produselor dezinfectant avand aceasta calificare.

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.9.1. din contestatia sa.

2.14.2. Solicita modificarea actualului spectru de activitate

microbicida: ,Bactericids: EN13727 (2/1), timp de contact < 60 min., reducere
ogaritmica = 5,0 in conditii de curatenie si murdarie;

EN 14561 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 5,0 in conditii
de curatenie si murdarie levuricidd: EN 13624 (2/1), timp de contact < 60 min.,
reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curdtenie si murddarie;

EN 14562 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 4,0 in conditii
de curatenie si murddrie Fungicida: EN 13624 (2/1), timp de contact < 60 min.,
reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curdtenie si murdarie;

EN 14562 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmica = 4,0 in conditii
de curadtenie si murdarie tuberculocidd/micobactericidd: EN 14348 (2/1), timp de
contact 60 min., reducere logaritmica > 4,0 in conditii de curatenie si murdarie;

EN 14563 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmicd = 4,0 in conditii
de curatenie si murdarie Virucid impotriva virusurilor anvelopate/virucida: EN 14476
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(2/1), timp de contact < 60 min., reducere Iogaritmica = 4,0 in conditii de curatenie si
murdarie; EN 17111 (2/2).

Sporicida impotriva C. Diff/Sporicida: EN 17126 (2/1) timp de contact < 15 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere logaritmicda = 4,0 in conditii de

curdtenie si murdsrie”, in sensul impus de definitia legala a dezinfectiei de
nivel inalt - ordin, anexa nr. 1, art. 1 lit. d) - ,d) dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni”.

Adica, bactericida - EN 13727 si EN 14561 fungicida - EN 13624 si
EN 14562 micobactericida - EN 14348 virucida (deplind) - EN 14476 si EN
17111 sporicida (impotriva C. Diff./deplina) - EN 17126

2.14.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei de testare in conditii de murdarie a eficacitatilor din spectrul de
activitate ce se va stabili cu titlu definitiv.

Produsul lotului 17 este destinat dezinfectiei de nivel inalt a
instrumentarului invaziv.

Ca urmare, sunt aplicabile prevederile art. 21 anexa nr. 1 din ordin
si citeaza art. 20 lit. a) - f).

Din derularea legala a procesului de dezinfectie descris mai sus
rezulta ca utilizarea dezinfectantului se face dupa curatare a
instrumentarului, astfel incat nu este nevoie de o testare a produsului in
conditii de murdarie.

2.14.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei ,sub forma lichida" in sensul ,sub forma lichida sau solida”.

Motivarea cererii de admitere in competitie a produselor avand
forma de agregare solida este cea infatisata la pct. 2.11.5. din
contestatie.

2.14.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea

formulei analizei comparative a pretului ofertelor - ,2.10 Analiza comparativa
va avea in vedere pretul unui litru de solutie gata de utilizare pentru tot spectrul de

actiune solicitat la un timp de actiune cat mai scurt (maxim 15 minute).”, in sensul
maririi timpului maxim de dezinfectie la 60 minute.

In spectrul de activitate al produsului se afla activitatea
tuberculocida/micobactericida, definita astfel ,tuberculocidd/ micobactericida:
EN 14348 (2/1), timp de contact 60 min. reducere logaritmica >4,0 in conditii de
curatenie si murdarie

EN14563 (2/2), timp de contact 60 min., reducere logaritmica > 4,0 in conditii
de curatenie si murdarie”.

Invoca in sustinere practica judecatoreasca.

Asadar, cerinta de timp de contact pe intregul spectru de activitate
trebuie corelata cu timpul de contact cel mai lung prevazut, in speta, de
standardul EN 14348 (pentru evaluarea eficacitatii tuberculocida/
micobactericida).

2.15.1. Referitor la lotul 20, pornind de la premisa ca produsul este
destinat dezinfectiei prin spalare (desi in cuprinsul caietului de sarcini
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aferent lotului mai apar referiri la un produs destinat dezinfectiei prin
frecare, considera ca este o eroare de concepere, obiectul lotului 1 al
achizitiei fiind ,solutie pe bazd de alcool pentru dezinfectia igienicd si chirurgicald a
méinilor prin frecare" si fiind greu de admis crearea a doua loturi diferite
pentru achizitia unui produs identic), formulam cereri si critici in raport
de aceasta situatie.

Solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea actualului
spectru de activitate: ,dezinfectia igienicd a méinilor prin frecare:

Bactericida: EN 13727 (2/1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reducere
logaritmica = 5,0 in conditii de curatenie; EN 1500 (2/2), timp de contact intre 30 sec.
si 1 min., produsul nu este inferior produsului de referinta;

Levuricida: EN 13624 (2/1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reducere
logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie;

Micobactericidd/Tuberculocidd: EN 14348(2/1), timp de contact intre 30 sec. si
1 min., reducere logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie

Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu spectrul limitat: EN 14476
(2/1), timp de contact intre 30 sec. si 2 min., reducere logaritmica = 4,0 in conditii de
curatenie;

Dezinfectia chirurgicala a méinilor prin frecare:

Bactericida: EN 13727 (2/1), timp de contact intre 1 min. si 5 mim, reducere
logaritmica = 5,0 in conditii de curatenie; EN12791 (2/2), timp de contact intre 1 min.
si 5 min., produsul nu este inferior produsului de referinta

Levuricida: EN 13624 (2/1), timp de contact intre 1 min. si 5 min., reducere
logaritmica = 4,0 in conditii de curatenie cu cel prevazut de standard pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare in aria medicala - p. 22.”

Sustine ca temeiul de drept al cererii sale este nota finala la anexa
nr. 3 Ordin: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a
mainilor."

2.15.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei: ,2.3 solutia sa fie pe bazd de alcooli si agenti de proiectie a pielii;",
intrucat cerinta de compozitie din titulatura lotului - ,pe bazd de
clorhexiding" - corespunde prevederilor art. 5 anexa nr. 3 din ordin
referitoare la compozitia unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale cu
asemenea compozitie: ,Dezinfectia chirurgicald a méinilor prin spalare cu apa si
sapun chirurgical (pe baza de povidoniodine sau clorhexidind), urmata de clatire cu
apa filtrata si stergere cu prosop steril”.

2.15.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,2.4 solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, (...).", CuU
solicitarea prezentarii de rapoarte de testare emise de laboratoare
autorizate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului
pentru maini.

Face trimitere la motivarea de la pct. 2.1.4. din contestatie.

2.15.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,2.5 S& prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd in timp
impotriva contamindrii, din momentul deschiderii recipientului.”, 1n sensul:
precizarii perioadei pe care o considera a fi potrivita necesitatilor sale,
conforma totodata ,unei bune practici medicale” (conform art.19 (2) lit.c)

anexa nr. 1 ordin - ,c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate
si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor;"); precizarea ar trebui sa evite situatia in care

Pagina 29 din 111



un produs este perfect eligibil sub aspectul eficacitatii sale, dar care
prezinta o perioada de ,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii post-deschidere recipient de (exemplu) numai una zi de la
deschidere.

2.15.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor: ,2.9 analiza
comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a maéinilor prin spalare pentru timpul de dezinfectie cel mai
scurt si cantitatea de produse necesara pentru efectuarea unei manevre complete
igienic/chirugicale.”, in sensul precizarii atat a referirii la cantitatea de
produs pentru care trebuie ofertat pretul - ,pentru dezinfectia igienicd" sau
.pentru dezinfectia chirurgicala”, cat si a procedurii de dezinfectie ce trebuie
avuta in vedere la ofertarea pretului - ,dezinfectia igienica” sau ,dezinfectia
chirurgicald”.

Subliniaza ca cele doua niveluri ale dezinfectiei mainilor presupun
cantitati diferite de produs, astfel incat formularea actuala a analizei
comparative nu asigura nici echitabilitatea compararii, nici eficienta
economica a achizitiei.

Din perspectiva prevederilor notei finale la anexa nr. 3 la ordin - ,se
vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a mdinilor.”" -
considera a fi corecta referirea la produsele destinate dezinfectiei
chirurgicale a mainilor.

Prin adresa nr. 5159/15.09.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
50452/15.09.2023, contestatoarea a constituit cautiunea in cuantum de
128.005,72 lei.

Prin adresa nr. A- 3778 ,P”/18.09.2023, inregistrata la Consiliu sub
nr. 51065/19.09.2023, autoritatea contractanta a comunicat ,Modificare/
completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand
anuntul/invitatia).

Prin adresa nr. A - 3799 ,P”/19.09.2023, autoritatea contractanta a
comunicat Consiliului punctul de vedere la contestatia formulata
de ......... SRL finregistrat la autoritatea contractanta sub nr. A-3798
~P"”/19.09.2023 si la Consiliu sub nr. 51128/19.09.2023.

Referitor la lotul 1, autoritatea contractanta mentioneaza ca
denumirea corecta a lotului, conform caietului de sarcini, este: solutie pe
baza de alcool pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare.

Formuleaza raspuns la punctul 2.1.1 din contestatie, in sensul ca
prin Modificarea/completarea nr. 1 l|la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778,F'din 18.09.2023,

cerinta 2.5 din caietul de sarcini ,Solutia sa fie pe bazd de alcooli si agenti de
proiectie a pielii" se modifica si devine: ,Sa prezinte o combinatie de minim 2 alcooli

ca substante active (etanol + propanol)”.
Formuleaza raspuns la punctul 2.1.2 din contestatie, in sensul ca,
specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire a
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unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatiile tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care
trebuie sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile
acesteia.

Contestatarul solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii tehnice,
in incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi. Insa indiferent
de cat de stringenta este aceasta dorinta, nu poate substitui necesitatile
obiective ale autoritatii contractante, asa cum au fost enuntate in caietul
de sarcini, si care sunt in concordanta cu SR EN 14885:2022.

Formuleaza raspuns la punctul 2.1.3 din contestatie, in sensul ca
standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in conformitate
cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru dezinfectia
igienica a mainii prin frecare sunt teste suplimentare, nu sunt teste
obligatorii, ca urmare sunt acceptate oferte pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie activitate
virucida cu spectrul limitat.

In continuare, arata ca standardul EN 14885/2022 prevede ca
testarea in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) sa fie efectuata
numai pentru produsele pentru dezinfectia igienica a mainii prin frecare si

spalare intrucat ,activity on mould spores and viruses is not regarded necessary
since surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to reduce the

number of the resident flora which does not include those microorganism”, Ca
urmare se considera ca este suficient ca produsul sa prezinte fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie activitate virucida cu
spectrul limitat.

Formuleaza raspuns la punctul 2.1.4 din contestatie, in sensul ca
prin Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P" din
18.09.2023, respectiv cerinta 2.6 din caietul de sarcini ,S& nu produci iritatii
la utilizare frecvents, s& fie specificat factorul de protectie tegumentard" se modifica

si devine: ,S& prezinte certificat/test dermatologic, emis de un institut independent
de producator, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau iritant pentru
utilizatori”.

Formuleaza raspuns la punctul 2.1.5 din contestatie, in sensul ca
prin Modificarea/ completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P" din
18.09.2023, cerinta 2.7 din caietul de sarcini ,s& prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate /siguranta in timp impotriva contamindrii, din momentul

deschiderii recipientului (conform OMS nr. 1761/2021)" se modifica si devine: ,S§
prezinte perioada devalabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii,
din momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective (precum rapoarte

de testare, etc.) de minim 1 luna din momentul deschiderii recipientului”.
Formuleaza raspuns la punctul 2.1.6 din contestatie, in sensul ca
prin Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P"din
18.09.2023, cerinta 2.11 din caietul de sarcini ,Analiza comparativd va avea

in vedere pretul unei cantitati necesare pentru dezinfectia igienica si chirurgicald a
madinilor prin frecare, pentru timpul de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs
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necesard pentru efectuarea unei manevre complete igienice/chirugicale” se modifica

si devine: ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, care satisface cerintele minimale ale
caietului de sarcini".

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
4.

Formuleaza raspuns la punctul 2.2.1 din contestatie, in sensul ca
prin Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P” din
18.09.2023, cerinta 2.1 din caietul de sarcini: ,S& detinad aviz BIO eliberat de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la data depunerii ofertei" Se

modifica si devine: ,Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid valabil
la data depunerii ofertei, emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, cu
indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare, si produse incadrate ca dispozitive
medicale care vor prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE".

Formuleaza raspuns la punctul 2.2.2 din contestatie, in sensul ca
contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii tehnice, in
incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi. Subliniaza ca nu
poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii contractante, asa cum
au fost enuntate in caietul de sarcini, si care sunt in concordanta cu SR
EN 14885:2022. Nu este necesara eliminarea alternativei ,tuberculocida”,
aceasta nu contravine cu precizarile ordinului 1761/2021 privind
dezinfectia de nivel intermediar (mediu).

Formuleaza raspuns la punctul 2.2.3 din contestatie, unde se
solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii tehnice, in incercarea de a-
si atribui ci mai multe contracte/loturi. Subliniaza ca nu poate substitui
necesitatile obiective ale autoritatii contractante, asa cum au fost
enuntate in caietul de sarcini, si care sunt in concordanta cu SR EN
14885:2022. Standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu spectrul
limitat, fie virucida.

Formuleaza raspuns la punctul 2.2.4 din contestatie si subliniaza ca
prin Modificarea/ completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P" din
18.09.2023, cerinta 2.8 din caietul de sarcini: ,S& fie ofertat in ambalaje cu
minim 200 servetele" se modifica si devine: ,S§ fie ofertat in ambalaje cu maxim
300 deA§erve§e/e

In continuare formuleaza aparari cu privire la lotul 5.

Formuleaza raspuns la punctul 2.3.1 din contestatie, in sensul ca
conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727 (2/1), EN 13624
(2/1), EN 14348 (2/1), EN 14476 (2/1), EN 17126 (2/1) pentru categoria
de produse pentru dezinfectarea suprafetelor sunt: conditii de curatenie
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(albumina bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie ((albumina bovina 3,0
g/l +eritrocite 3ml/l), nu sunt excluse conditiile de curatenie. Ca urmare,
apreciaza ca nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de
curatenie.

Formuleaza raspuns la punctul 2.3.2 din contestatie, in sensul ca
contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii tehnice, in
incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi. Insa, subliniaza
ca nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii contractante,
asa cum au fost enuntate in caietul de sarcini, si care sunt in concordanta
cu SR EN 14885:2022.

Standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14348(2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate si ofertele pentru produsele care prezinta numai
activitate tuberculocida conform standardului EN 14348(2/1), nu numai
cele care prezinta activitate micobactericida. Nu este necesara eliminarea
alternativei ,tuberculocidd”.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.3.3 din contestatie, in
sensul ca contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii
tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi.
Subliniaza ca nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, asa cum au fost enuntate in caietul de sarcini, si care sunt
in concordanta cu SR EN 14885:2022. Standardul EN 14885/2022
prevede ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476
(2/1) pentru produsele pentru dezinfectarea suprafetelor sunt teste
suplimentare, nu obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru
produsele care prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate,
fie activitate virucida.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.3.4 din contestatie, in
sensul ca cerinta privind activitatea sporicida EN 17126 (2/1) este in
conformitate cu standardul EN 14885/2022, drept urmare nu este
necesara modificarea acesteia.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.3.5 din contestatie, iar
autoritatea contractanta considera ca cerinta este clara si nu contravine
prevederilor OMS nr. 1761/2021, astfel ca caietul de sarcini nu se
modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.3.6 din contestatie, unde
autoritatea contractanta mentine cerinta, deoarece se urmareste
prepararea la un interval mai mare de timp, fara a fi afectata stabilitatea
solutiei de lucru. Cerinta reflecta strict nevoia autoritatii contractante si
nu contravine vreunei prevederi legale.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.3.7 din contestatie, in
sensul ca autoritatea contractanta considera ca proprietatile
dezinfectante, adecvate pentru utilizarea in domeniul medical, reies din
conditiile obligatorii de testare care justifica activitatile antimicrobiene si
timpii de contact, prevazuti in standardul general EN 14885:2022, motiv
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pentru care cerinta privind analiza comparativa prevede timpul cel mai
scurt din maximul de 60 de minute prevazut in standard.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
6.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.1 din contestatie,
respectiv face trimitere la conditiile de testare prevazute de standardele
EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14348 (2/1), EN
14476 (2/1), EN 17126 (2/1) unde pentru categoria de produse pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt: conditii de curatenie (albumina bovina
0,3 g/l) si conditii de murdarie ((albumina bovina 3,0 g/l +eritrocite
3ml/1), nu sunt excluse conditiile de curatenie. Ca urmare, apreciaza ca
nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de curatenie.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.2 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885:2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14348 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate si ofertele pentru produsele care prezinta numai
activitate tuberculocida conform standardului EN 14348 (2/1), nu numai
cele care prezinta activitate micobactericida. Apreciaza ca nu este
necesara eliminarea alternativei ,tuberculocids”. Aceasta nu contravine cu
precizarea ordinului 1761/2021 privind dezinfectia de nivel mediu.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.3 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885:2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate fie activitate virucida.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.4 din contestatie, in
sensul ca autoritatea contractanta considera ca cerinta este clara si nu
contravine prevederilor OMS nr. 1761/2021, astfel ca, caietul de sarcini
nu se modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.5 din contestatie, unde
autoritatea contractanta mentine cerinta, deoarece se urmareste
prepararea la un interval mai mare de timp, fara a fi afectata stabilitatea
solutiei de lucru. Cerinta reflecta strict nevoia autoritatii contractante si
nu contravine vreunei prevederi legale.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.4.6 din contestatie, in
sensul ca modificarile solicitate de catre operatorul economic sunt
identice cu cerinta 2.11 a caietului de sarcini, prin urmare caietul de
sarcini nu se modifica.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
7.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.5.1 din contestatie, in
sensul ca, conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727 (2/1),
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EN 16615 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14476 (2/1), EN 17126 (2/1)
pentru categoria de produse pentru dezinfectarea suprafetelor sunt:
conditii de curatenie (albumina bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie
((albumina bovina 3,0 g/I +eritrocite 3ml/I), nu sunt excluse conditiile de
curatenie. Ca urmare, apreciaza ca nu trebuie eliminata cerinta de
testare in conditii de curatenie.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.5.2 din contestatie, unde
precizeaza ca, caietul de sarcini nu se modifica, cerinta este clara.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
8.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.1 din contestatie si
arata ca prin Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P"din
18.09.2023, cerinta 2.1 din caietul de sarcini ,sd detind aviz BIO eliberat de
Comisia Nationald pentru Produse Biocide, valabil la data depunerii ofertei" Se

modifica si devine: ,S& detind aviz biocid eliberat de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, valabil la momentul depunerii ofertei, sau sa fie incadrat dispozitiv
medical, astfel se vor prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate

CE".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.2 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede testare "bactericidal/
yeasticidal" conform EN 17387 (2/2), de aceea sunt acceptate ofertele
produselor fie cu activitate bactericida fie cu activitate levuricida testata
conform EN 17387(2/2).

Contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii
tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi.
Indiferent de cat de stringenta este aceasta dorinta, nu poate substitui
necesitatile obiective ale autoritatii contractante, asa cum au fost
enuntate in caietul de sarcini, si care sunt in concordanta cu SR EN
14885:2022.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.3 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu spectru
limitat, fie virucida.

Subliniaza ca, contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor
specificatii tehnice, in fincercarea de a-si atribui cat mai multe
contracte/loturi. Arata ca nu poate substitui necesitatile obiective ale
autoritatii contractante, asa cum au fost enuntate in caietul de sarcini, si
care sunt in concordanta cu SR EN 14885:2022.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.4 din contestatie si
arata ca in functie de propriile necesitati si de scopul de utilizare al
produselor, autoritatea contractanta poate solicita sau nu standardele
prevazute de EN 16777. Subliniaza ca in cazul de fata nu se impune ca
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standardul EN 16777 sa fie adaugat in caietul de sarcini. Citeaza din
practica Consiliului pe acest aspect.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.5 din contestatie, unde
autoritatea contractanta considera ca cerinta nu contravine prevederilor
OMS nr. 1761/2021, astfel ca, caietul de sarcini nu se modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.6 din contestatie, iar
autoritatea contractanta considera ca cerinta este clara, caietul de sarcini
nu se modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.6.7 din contestatie, unde
autoritatea contractanta arata ca prin Modificarea/ completarea nr. 1 la
documentatia de atribuire (exceptand anuntul/invitatia) inregistrata cu nr.

A-3778 ,P” din 18.09.2023, cerinta 2.13 din caietul de sarcini ,analiza
comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere
tot spectrul de actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute” se modifica si
devine: ,analiza comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare,

care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini”.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
9.

Referitor la punctul 2.7.1 din contestatie si arata ca prin
Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire (excepténd
anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023, cerinta

2.1 din caietul de sarcini ,s3 deting aviz BIO eliberat de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, valabil la data depunerii ofertei" se modifica si devine: ,sd detina aviz
biocid eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la momentul
depunerii ofertei, sau sa fie incadrat dispozitiv medical, astfel se vor prezenta
declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.7.2 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede testare ,bactericidal/
yeasticidal” conform EN 17387 (2/2), de aceea sunt acceptate ofertele
produselor fie cu activitate bactericida fie cu activitate levuricida testata
conform EN 17387(2/2). Standardul EN 14885/2022 prevede testare
Lfungicidal activity" conform 17387(2/2) ca testare suplimentara, nu este
obligatorie.

Contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specifAicatii
tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi. Insa,
autoritatea contractanta arata ca nu poate substitui necesitatile obiective
ale autoritatii contractante, asa cum au fost enuntate in caietul de
sarcini, si care sunt in concordanta cu SR EN 14885:2022.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.7.3 din contestatie si
arata ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu spectru
limitat, fie virucida.
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Contestatoarea solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii
tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe contracte/loturi, insa
nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii contractante, asa
cum au fost enuntate in caietul de sarcini, si care sunt in concordanta cu
SR EN 14885:2022.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.7.4 din contestatie si
arata ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 16777 (2/2) pentru produsele pentru
dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare nu exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.7.5 din contestatie si
arata ca autoritatea contractanta considera ca cerinta nu contravine
prevederilor OMS nr. 1761/2021, in consecinta caietul de sarcini nu se
modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.7.6 din contestatie si
arata ca caietul de sarcini nu se modifica, cerinta este clara.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
11.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.8.1 din contestatie, cu
precizarea ca avand in vedere denumirea lotului, care reflecta clar
destinatia produsului, iar cerinta nu se va modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.8.2 din contestatie si
arata ca asa cum reiese de la punctul 1 ,Activitate antimicrobians si
standarde”, al lotului 11, din caietul de sarcini, pentru suprafete se aplica
standardul EN 14885/2022, iar pentru aeromicroflora se aplica standardul
EN 17272 conform reglementarilor in vigoare.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
12.

Referitor la punctul 2.9.1 din contestatie, autoritatea contractanta
face trimitere la Modificarea/ completarea nr. 1 la documentatia de
atribuire (exceptand anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,P”, din
18.09.2023, unde la cerinta 2.1 din caietul de sarcini ,sa fie un produs
biocid din grupa principala 1, tip produs 2, fara aldehida pentru
dezinfectia suprafetelor semicritice"”, se modifica si devine: ,s& deting aviz

biocid eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la momentul
depunerii ofertei, sau sa fie incadrat dispozitiv medical clasa IIB, astfel se vor prezenta

declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.9.2 din contestatie,
referitor la conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727
(2/1), EN 14561 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), EN 14348
(2/1), EN 14563 (2/2), EN 14476 (2/1), pentru categoria de produse
pentru dezinfectarea instrumentarului sunt: conditii de curatenie
(albumina bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie (albumina bovina 3,0 g/I
+eritrocite 3ml/l), nu sunt excluse conditiile de curatenie. Ca urmare,
apreciaza ca nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de
curatenie.
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Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.9.3 din contestatie si
arata ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida. Ca urmare, in
opinia sa, nu trebuie schimbata cerinta.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.9.4 din contestatie si
arata ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 17126 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare nu exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.9.5 din contestatie si
arata ca cerinta reflecta strict necesitatea autoritatii contractante, cat
timp nu s-a incalcat vreo prevedere legala privind perioada de stabilitate
a solutiei de lucru, astfel ca, cerinta se mentine conform caietului de
sarcini.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.9.5 din contestatie, cu
precizarea ca, caietul de sarcini nu se modifica.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
14.

Referior la punctul 2.10.1 din contestatie, prin Modificarea/
completarea nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand
anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023, cerinta:
,Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Roméniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberatda conform Hotarérii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide" se modifica
si devine:, Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare,
sau produse incadrate ca dispozitive medicale clasa IIB, care vor prezenta declaratie
de conformitate si certificat de conformitate CE ".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.10.2 din contestatie, cu
sublinierea ca, conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727
(2/1), EN 14561 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), EN 14348
(2/1), EN 14563 (2/2), EN 14476 (2/1), pentru categoria de produse
pentru dezinfectarea instrumentarului sunt: conditii de curatenie
(albumina bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie (albumina bovina 3,0 g/I
+eritrocite 3ml/l), nu sunt excluse conditiile de curatenie. Ca urmare, in
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aprecierea sa nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de
curatenie.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.10.3 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.10.4 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 17111 (2/2) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare nu exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.10.5 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14562 (2/2) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare nu exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
14,

Referitor la punctul 2.11.1 din contestatie, prin Modificarea/
completarea nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptdnd anuntul/

invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,,P" din 18.09.2023, cerinta: ,Produsul
trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului
mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de
autorizatie de punere pe piatd eliberata conform Hotadrarii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise
de Comisia Nationald pentru Produse Biocide" se modifica si devin ,Produsele
incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de v Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare, sau produse
incadrate ca dispozitive medicale clasa I1B, care vor prezenta declaratie de

conformitate si certificat de conformitate CE ".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.11.2 din contestatie si
subliniaza ca, conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727
(2/1), EN 14561 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), EN 14348
(2/1), EN 14476 (2/1), pentru categoria de produse pentru dezinfectarea
instrumentarului sunt: conditii de curatenie (albumina bovina 0,3 g/l) si
conditii de murdarie ((albumina bovina 3,0 g/| +eritrocite 3ml/l), nu sunt
excluse conditiile de curatenie. Astfel, apreciaza ca nu trebuie eliminata
cerinta de testare in conditii de curatenie.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.11.3 din contestatie, in
sensul ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
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urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care prezinta fie
activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.11.4 din contestatie, cu
precizarea ca standardul EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in
conformitate cu standardul EN 17111 (2/2) pentru produsele pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca
urmare nu exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.11.5 din contestatie, in
sensul ca specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de
atribuire a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatiile tehnice,
autoritatea contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe
care trebuie sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile
acesteia. Forma lichida se solicita pentru usurinta utilizarii, scaderea
timpului de preparare a solutiei, reprezentand necesitatea autoritatii
contractante.

Cu privire la punctul 2.11.6 din contestatie, autoritatea contractanta
arata ca caietul de sarcini nu se modifica.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
15.

Referitor la 2.12.1 din contestatie, prin Modificarea/ completarea nr.
1 la documentatia de atribuire (exceptand anuntul/invitatia) inregistrata

cu nr. A-3 778 ,P"din 18.09.2023, cerinta: ,Produsul trebuie s& detind aviz
eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care
sunt plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,
in termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a
unor madasuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse
Biocide'' se modifica si devine ,Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz
biocid emis de Comisia Nationald pentru Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare in vigoare, sau produse incadrate ca dispozitive medicale clasa IIB,

care vor prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE".

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.12.2 din contestatie,
autoritatea contractanta arata ca, caietul de sarcini nu se modifica.
Contestatarul solicita eliminarea/inlocuirea unor specificatii tehnice, in
incercarea de a-si atribui cadt mai multe contracte/loturi. insd cu toate
acestea, subliniaza ca nu poate substitui necesitatile obiective ale
autoritatii contractante, asa cum au fost enuntate in caietul de sarcini, si
care sunt in concordanta cu SR EN 14885:2022.

Referitor la punctul 2.12.3 din contestatie, in sensul ca cerinta
autoritatii contractante este clara, nu se modifica caietul de sarcini.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
16.
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Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.13.1 din contestatie si
arata ca specificatia din caietul de sarcini este exact asa cum a solicitat
contestatoarea, cu mentiunea ca SR EN 14885:2022 nu prevede
activitate virucida (deplind), si activitate sporicida (deplind) ca teste
obligatorii.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.13.2 din contestatie,
autoritatea contractanta arata ca specificatile tehnice sunt parte
integranta a documentatiei de atribuire a unei proceduri de achizitie
publica. Prin specificatiile tehnice, autoritatea contractanta are obligatia
sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie sa le indeplineasca un
produs, pentru a indeplini necesitatile acesteia. Astfel, caietul de sarcini
nu se modifica.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
17.

Referitor la punctul 2.14.1 din contestatie, subliniaza ca, caietul de
sarcini nu se modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.14.2 din contestatie, cu
sublinierea ca specificatia este exact asa cum solicita reclamantul, cu
mentiunea ca standardul EN 14885/2022 nu prevede activitate virucida
(deplina) si activitate sporicida (deplina) ca teste obligatorii.

Referitor la 2.14.3 din contestatie, autoritatea contractanta sustine
ca, conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727 (2/1), EN
14561 (2/2), EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), EN 14348 (2/1), EN
14563(2/2), EN 14476 (2/1), pentru categoria de produse pentru
dezinfectarea instrumentarului sunt: conditii de curatenie (albumina
bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie ((albumina bovina 3,0 g/l +
eritrocite 3ml/l), nu sunt excluse conditiile de curatenie. Ca urmare,
apreciaza ca nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de
curatenie.

Referitor lapunctul 2.14.4 din contestatie, sustine ca, caietul de
sarcini nu se modifica.

Formuleaza aparari cu privire la punctul 2.14.5 din contestatie, in
sensul ca, specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de
atribuire a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatiile tehnice,
autoritatea contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe
care trebuie sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile
acesteia. Astfel, subliniaza ca, caietul de sarcini nu se modifica.

Autoritatea formuleaza in cele ce urmeaza aparari cu privire la lotul
20.

Referitor la punctul 2.15.1 din contestatie, autoritatea contractanta
arata ca prin Modificarea/completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A - 3778 ,P" din
18.09.2023, Cerinta: activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de
activitate biocida: conform EN 14885:2022 se modifica si devine:

»Spectrul de activitate biocida: conform EN 14885:2022 - ,Dezinfectia igienica a
madinilor prin spalare:
O Bactericid EN 1499 ( 2/2), timp de contact maxim 45 secunde
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i Bactericid: EN 13727 (2/1), timp de contact maxim 45 secunde

o Levuricid: EN 13624 (2/1), timp de contact maxim 45 secunde

0 Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu spectrul limitat: EN 14476
(2/1), timp de contact maxim 30 secunde

Dezinfectia igienicd a mainilor prin spalare:

m Bactericid EN 12791 ( 2/2)

O Bactericid EN 13727 (2/1)

| Levuricid: EN 13624 (2/1)”

Referitor la punctul 2.15.2 din contestatie: prin modificarea/
completarea nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand
anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023, cerinta
2.3 din caietul de sarcini ,solutia s& fie pe bazd de alcooli si agenti de proiectie a
pielii” se elimina.

In ceea ce priveste punctul 2.15.3 din contestatie, autoritatea
contractanta arata ca prin Modificarea/ completarea nr. 1 la documentatia
de atribuire (exceptand anuntul/invitatia) inregistrata cu nr. A-3778 ,P"
din 18.09.2023, cerinta 2.4 din caietul de sarcini ,solutia de Ilucru s& nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale" se

modifica si devine: ,S§ prezinte certificate/test dermatologic, emis de un institut
independent de producator, din care sd reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau
iritant pentru utilizatori. "

Referitor la punctul 2.15.4 din contestatie, autoritatea contractanta
arata ca prin Modificarea/ completarea nr. 1 la documentatia de atribuire
(exceptand anuntul/invitatia) finregistrata cu nr. A-3778 ,P”din
18.09.2023, cerinta 2.5 din caietul de sarcini ,,sd prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/sigurantd in timp impotriva contamindrii, din momentul

deschiderii recipientului” se modifica si devine: ,S§ prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentu |
deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective (precum rapoarte de testare,
etc.) minim 1 lund din momentul deschiderii recipientului”.

Prin adresa nr. 5248/25.09.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
52363/26.09.2023, contestatoarea ......... SRL, a formulat un raspuns cu
privire la punctul de vedere inaintat in cauza de autoritatea contractanta
cu privire la contestatia sa (prin raportare la numerotarea cererilor
contestatiei sale).

Referitor la punctul 2.1.1. arata ca respinge ,mdasura de remediere
adoptata de autoritatea contractanta - ca fiind ,tardiva” (in raport de
prevederile art. 9 (1) Legea nr. 101/2016 - in continuare ,Legea” si
neraspunzand cererii contestatiei sale.

Depasind termenul de adoptare a masurilor de remediere
(contestatie primita la 13.09.2023, ,masuri” adoptate la 18.09.2023),
sustine ca autoritatea contractanta este decazuta din acest drept,
conform art. 185 (1) C.pr.civ. Invoca nulitatea ,masurii de remediere" -
,Sa prezinte o combinatie de minim 2 alcooli ca substanle active (etanol + propanol).

Asupra naturii termenului prevazut de art. 9 (1) Lege, invoca
practica judecatoreasca in sustinere si subliniazd ca autoritatea

n
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contractanta nici nu s-a pronuntat asupra cererii sale si arata ca fsi
mentine cererea.

Referitor la raspunsurile oferite de autoritatea contractanta la
punctele 2.1.2., 2.4.2., necesitatile obiective ale autoritatii contractante,
asa cum au fost enuntate in caietul de sarcini si care sunt in concordanta
cu SR EN 14885:2022, sunt doar de forma, intrucat pe fond, aceasta
declaratie nu este respectata.

Pe fondul apararii, autoritatea contractanta incalca dispozitiile
normelor de politica nationala in materie de dezinfectie - OMS nr.
1761/2021 (in continuare ,ordinul”). Toate definitiile legale privitoare la
nivelul de dezinfectie si la eficacitatile microbicide corespunzatoare
fiecarui asemenea nivel nu mai mentioneaza efectul tuberculocid pentru
simplul motiv ca acesta este inclus in efectul micobactericid. Citeaza
prevederile standardului EN 14885:2022 (in continuare standardul), din
care rezulta identitatea metodologiei de testare pentru cele doua efecte si
includerea efectului tuberculocid in efectul micobactericid.

Si, pentru ca autoritatea contractanta sa nu mai contrapuna
prevederile standardului celor ale ordinului, citeaza din standard, p. 6.

Citeaza din ordinul invocat, anexa nr. 1, art. 1, lit. d), e) si f).

Subliniaza ca in unitatile sanitare din Romania nu se mai solicita
eficacitatea  tuberculocida  intrucat  este impusa  eficacitatea
micobactericidd care este mai eficienta (in sensul ca asigura si
eficacitatea tuberculocida).

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile formulate de autoritatea contractanta la
punctele 2.1.3., 2.4.3., 2.6.3.,, 2.9.3,, 2.10.3.,, 2.11.3., contestatoarea
sustine ca aceasta recurge din nou la aceeasi tactica de contrapunere a
standardului ordinului.

Citeaza din ordinul invocat, art. 9 si subliniaza ca doar in cazul
dezinfectiei de nivel scazut o activitate virucida impotriva anumitor
virusuri - art. 1 lit. f) anexa nr. 1 la ordin - fara actiune asupra virusurilor
neanvelopate in cazul nivelurilor de dezinfectie inalta si medie, obligatia
de eficacitate virucida fiind ,distrugerea virusurilor" (adica impotriva tuturor
virusurilor - ceea ce se poate obtine doar printr-o testare conform EN
14476 a eficacitatii depline/complete).

Sustine ca art.5 anexa nr.3 la ordin stabileste ca dezinfectia igienica
si cea chirurgicala corespund nivelurilor de dezinfectie medie si inalta,
astfel mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.1.4,,

2.15.3., respectiv propunerea autoritatii ,s§ prezinte certificat/test
dermatologic, emis de un institut independent de producator din care sa reiasa ca

produsul nu prezintd risc toxic sau iritant pentru utilizatori", reflecta acceptul sau
ca este necesara stabilirea compatibilitatii solicitate de contestatoare, dar
formularea acestei cerinte este deficitara (prin inserarea sintagmei emis
de un institut independent de producator).

Invoca incalcarea art.158 alin. (1) - (3) din Legea nr. 98/2016:

Pagina 43 din 111



Pornind de la acceptarea partiala a cererii noastre de catre
autoritatea contractanta se impune obligarea sa la respectarea legii si
inlocuirea sintagmei criticate cu sintagma ,emise de Ilaboratoare
autorizate".

Referitor la raspunsul autoritatii cu privire la punctul 2.1.5. din

contestatie si propunerea sa ,sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/
siguranta in timp impotriva contamindrii din momentul deschiderii recipientului,
dovedit prin probe obiective (precum rapoarte de testare, ele.) de minim 1 luna din

momentul deschiderii recipientului”, reflecta acceptul sau in sensul ca este
necesara modificarea cerintei initiale. Precizeaza ca acest accept este
partial, intrucat autoritatea contractanta introducand sintagma ,dovedit
prin probe obiective (precum rapoarte de testare etc.)" si refuzand
probarea indeplinirii cerintei prin inscrisuri emanand de la laboratoare
acreditate.

Asa cum a aratat mai sus, autoritatea contractanta incalca
prevederile art.158 din Legea nr. 98/2016.

Mentine cererea si solicita admiterea ei in intregime.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.1.6.
din contestatia sa, apreciaza ca autoritatea contractanta isi precizeaza
pozitia si este de acord cu noua formula de analiza comparativa si se
impune obligarea acesteia la publicarea precizarii in SEAP.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.2.1.,
2.6.1,, 2.7.1,, 2.9.1,, 2.10.1, 2.11.1.,, 2.12.1. din contestatia sa,
contestaoarea subliniaza ca autoritatea contractanta admite cererea sa,
dar documentarea calitatii de produs dezinfectant clasificat dispozitiv
medical trebuie facuta conform art. 6 (3) ordinul invocat.

Considera ca autoritatea a apreciat nefondat ca suficiente

documentele ce le enumera (incorect terminologic) pentru produse
~incadrate ca dispozitive medicale care vor prezenta declaratie de conformitate si
certificat de conformitate”.

Solicita obligarea autoritatii contractante la admiterea cererii sale in
sensul exact al cererii, adaugirile facute acesteia fiind ,nule” (in afara
termenului de emitere a ,masurilor de remediere") si fiind incomplete si
incorecte terminologic prin raportare la prevederile legii aplicabile.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.2.2.
din contestatia sa, contestatoarea subliniaza ca ordinul nu precizeaza, ci
dispune/obliga la respectarea prevederilor sale, solicita mentinerea cererii
sale si solicita admiterea ei, si cu argumentarea suplimentara de mai sus
la pct.2.1.2.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.2.3.
din contestatie, testarile prevazute cu titlu aditional (iar nu ,suplimentar”
cum mentioneaza autoritatea contractanta) in standard sunt transformate
in testari obligatorii prin vointa normatorului national in materie de
sanatate publica (Ministerul Sanatatii, prin ordin), sens in care subliniaza
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ca mentine cererea si solicita admiterea ei si cu argumentarea
suplimentara de mai sus la pct.2.1.3.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizdnd punctele
2.2.4.din contestatia sa, contestatoarea arata ca este de acord cu
propunerea autoritatii contractante ,s fie ofertat in ambalaje cu maxim 300 de
servetele”, se impune obligarea sa la publicarea acestei modificari in SEAP.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.1,,
2.4.1., 2.5.1., 2.9.2.,, 2.10.2., 2.11.2. din contestatia sa desi declara ca
respecta prevederile standardului, sustine ca autoritatea contractanta nu
dovedeste a-i intelege substanta, multumindu-se cu prelevarea acelelor
prevederi de suprafata, fara a face conexiunile necesare intre (in speta)
definitiile continute de standard.

Arata ca daca un produs este testat in prezenta substantelor
interferente caracteristice pentru conditii murdare - ,dirty conditions bovine
albumin: 3,0 g/l plus , sheep erythrocytes: 3 mi/l”, iar acelasi produs este testat
in conditii de curatenie pe urmatoarele substante interferente ,Clean
conditions: bovine albumin: 0,3 g/I”, concluzioneaza ca testarea pe substantele
interferente ,bovine albumin: 3,0 g/l plus” Si ,sheep erythrocytes: 3 ml/l”
(caracteristica conditiilor de murdarie) include testarea pe aceeasi
substanta interferenta, dar intr-o concentratie de zece ori mai mica -
bovine albumin: 0.3 g/I (caracteristica conditiilor de curatenie).

Nu explica autoritatea contractanta de ce ii sunt necesare atét
testari in conditii de curatenie (oricum inutile fata de suprafetele pe care
urmeaza a fi aplicat produsul solicitat - imbibate cu (sange, puroi, voma,
diaree, apa dura, materii organice etc.), cat si in conditii de murdarie -
altfel decat prin reproducerea mecanica a unor pasaje din standard. Din
aceste considerente sustine cererea sa si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.2.
din contestatia sa, subliniaza ca mentine cererea si solicita admiterea ei -
si cu argumentarea suplimentara de mai sus de la punctele pct. 2.1.3. si
2.2.2.

In ceea ce priveste apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.3.3., mentine cererea si solicita admiterea ei - si cu argumentarea
suplimentara de mai sus de la punctele 2.1.3. si 2.2.3.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.4.,
prin care cererea sa este respinsa cu motivarea ,cerinta privind activitatea
sporicidd EN 17126 (2/1) este in conformitate cu standardul EN 14885/2022, drept
urmare nu este necesard modificarea acesteia”, insa subliniaza ca pozitia
autoritatii contractante este contrara atat prevederilor referitor Ila
apararile autoritatii contractante, cat si ale ordinului.

Potrivit standardului, definitiile celor doua tipuri de eficacitati
sporicide sunt definite la p.13 - 3.2.9, 3.2.9.1, 3.2.9.2, iar mentinand
cerinta in forma sa actuala, autoritatii contractante sustine ca i-ar fi
necesara (dar nu explica de ce, altfel decat prin invocarea prevederilor
standardului) dovedirea eficacitatii sporicide impotriva sporilor bacterieni
de Clostridium difficile (care este un microorganism anaerobic) sau
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impotriva sporilor bacterieni aerobici si/sau anaerobici - ,sporicida fata de
C. diff./sporicida: EN 17126(2/1)".

Din definitiile de mai sus rezulta ca nu exista echivalenta intre cele
doua niveluri de activitate sporicida - astfel incat autoritatea contractanta
sa-i fie indiferent care eficacitate este dovedita de produsul ofertat si sa
ofere alternativa de testare mentionata in cerinta criticata.

Descrierea modului in care se dovedeste eficacitatea sporicida la
cele doua niveluri citate (sub aspectul microorganismelor de testare) se
afla in standard, p. 37, stabilind eficacitatile microbicide pe care un
produs dezinfectant trebuie sa le indeplineasca spre a pretinde
capacitatea sa de a realiza dezinfectia de nivel inalt (solicitata de
autoritatea contractanta), ordinul (art. 1 lit. d) anexa nr. 1) descrie
eficacitatea sporicida in urmatorii termeni: ,distrugerea majoritétii sporilor
bacterieni”.

Nu mentioneaza ,distrugerea sporilor bacterieni de Clostridium difficile”, nici
Ldistrugerea sporilor bacterieni de Clostridium difficile sau a majoritatii sporilor

bacterieni”.
Atunci cand a dorit a se dovedi actiunea microbicida impotriva unui
anumit microorganism, ordinul a stabilit urmatoarele - art. 19 (1) lit. b)

anexa nr. 1: ,(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele: b)
pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata asupra

agentului patogen incriminat sau presupus”, astfel cerinta autoritatii
contractante este in vadita opozitie atat cu prevederile standardului si ale
ordinului, iar din aceste considerente solicita mentinerea cererii si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.5,,
2.4.4., 2.5.2., 2.6.5., 2.7.5., subliniaza ca ordinul stabileste, cu titlu
imperativ, ca produsul dezinfectant trebuie ales (si) in functie de
compatibilitatea acestuia cu materialele pe care urmeaza a fi aplicat - art.
18 anexa nr. 1: ,criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt urmé&toarele: d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;"

Apreciaza ca, autoritatea contractanta trebuia doar sa indice
mijlocul de probare a acestei compatibilitati - ceruta si in concret, prin
cerinta caietului de sarcini aferent lotului: ,2.2 s& poata fi utilizat pe orice
categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic etc.), adica sa fie compatibil
cu pavimente (mozaic, ciment, linoleum, gresie, covor PVC tip tarkett etc), pereti
(faianta, tapet lavabil), mobilier (paturi, noptiere din lemn, metal - inox, sticla, plastic)
si in general cu toate suprafetele lavabile (brancarde, targi, carucioare, scaune mobile,
canapele de consultatie, mese de operatie si de tratament, obiecte sanitare din sali de
pansamente, de operatie, de consultatie, de tratamente, saloane de bolnavi, grupuri
sanitare etc)”.

Citeaza in sustinere prevederile art. 158 din Legea nr. 98/2016,
impreuna cu argumentarea subsecventa de la punctul 2.1.4. de mai sus
si este stabilita astfel obligatia de dovedire a unei asemenea cerinte prin
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate. Astfel ca, mentine
cererea si solicita admiterea ei.
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Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.6.,
contestaoarea subliniaza ca cerinta nici nu se sprijina pe vreo prevedere
tehnica sau legala, iar utilizarea oricarei solutii dezinfectante trebuie sa
tind seama de nivelul de risc al suprafetei pe care urmeaza a fi aplicata si
citeaza prevederile art. 15 anexa nr. 1 alin. (1) lit. a), i) —iii), b) (i) - (ii),
c) (i) - (ii), alin. (2) b).

Asadar, autoritatea contractanta solicita o dezinfectie de nivel inalt a
suprafetelor, adica exista un risc mare de contaminare, intr-o asemenea
situatie, dezinfectia se face foarte frecvent, iar produsul aplicabil nu
trebuie nici sa fie preparat intr-o cantitate mare, ci doar atat cat este
necesar ,dupa fiecare procedura medicala nici nu trebuie/poate sa fie pastrat pentru
o utilizare viitoare”, solicita mentinerea cererii si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.3.7.,
2.4.6., 2.11.6. din cererea sa, subliniaza ca autoritatea contractanta nici
nu intelege semnificatia cererii sale - introducerea sintagmei la cea mai
mica concentratie in formula analizei comparative a pretului are in vedere
eficienta utilizarii unui produs - cu cat este folosita o cantitate mai mica
de produs concentrat pentru crearea unei solutii de lucru acoperind
spectrul de activitate in timpul de contact solicitat, cu atat se poate
obtine o cantitate mai mare de solutie de lucru (eficienta economica a
achizitiei - art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016), sens imn care mentine
cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.4.5.
fin contestatia sa, contestatoarea arata ca cerinta nici nu se sprijina pe
vreo prevedere tehnica sau legala. Iar utilizarea oricarei solutii
dezinfectante trebuie sa tina seama de nivelul de risc pe care-l prezinta
suprafata pe care urmeaza a fi aplicata - citeaza prevederile art. 15 alin.
(1) lit. a) (i) - (iii), lit. b) (i)-(ii), c) (i)-(ii), alin. (2) din anexa nr. 1 la
ordin.

Asadar, sustine ca autoritatea contractanta solicita o dezinfectie de
nivel mediu a suprafetelor, adica exista un risc mediu de contaminare, iar
intr-o asemenea situatie, dezinfectia se face ,cel putin 1 dats pe zi si ori de
céte ori este nevoie" - iar produsul aplicabil nu trebuie nici sa fie preparat
intr-o cantitate mare, ci doar atat cat este necesar, nici nu trebuie/poate
sa fie pastrat pentru o utilizare viitoare. Mentine cererea si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.5.3.
din contestatia sa, sustine ca autoritatea contractanta nu raspunde -
mentine cererea si solicita admiterea ei, si cu motivarea suplimentara de
la pct. 2.3.7. de mai sus.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.6.2.,
2.7.2. din contestatia sa, subliniaza ca prevederile standardului trebuie
aplicare prin prisma obligatiei tuturor unitatilor sanitare din Romania de a
respecta prevederile ordinului.

Atunci cand stabileste necesitatea dovedirii eficacitatii bactericide si
a celei fungicide (in cadrul fiecarui nivel de dezinfectie) - nu mai este
necesara dovedirea eficacitatii levuricida (care este inclusa in eficacitatea
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fungicida, in acelasi mod de rationament ca in cazul eficacitatii
tuberculocide incluse in eficacitatea micobactericide - a se vedea mai sus,
pct. 2.1.2.) ordinul nu face distinctie in functie de metodele de testare -
asadar, unde normatorul nu face distinctie, nici autoritatii contractante nu
ii este permis a face distinctie intre diversele standarde de evaluare a
respectivelor eficacitati.

In continuare, contestatoarea subliniaza ca la acest palier al
discutiei intervine aplicarea prevederilor standardului, care indica
standardele de evaluare a eficacitatilor, iar daca, in speta, standardul
indicd o posibila alternativa bactericida/levuricida dovedita prin acelasi
standard EN 17387, aceasta posibilitate este eliminata prin dispozitia
ordinului, care nu mai prevede eficacitatea levuricida, iar eficacitatile
bactericida si fungicida trebuie dovedite prin toate standardele aplicabile
(neexistand distinctie intre ele); ambele eficacitati sunt prevazute a face
parte (obligatoriu) din spectrul de activitati al unui produs pentru
dezinfectia medie - rezulta ca cererea noastra este deplin intemeiata pe
dispozitiile normative aplicabile (standardul si ordinul, care trebuie
aplicate in mod coroborat, iar nu prin contrapunerea lor, asa cum gresit
afirma autoritatea contractantda). Fata de aceste considerente,
contestatoarea sustine ca isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.6.4.,
2.7.3. din contestatia sa, contestatoarea subliniaza ca ceea ce este
aditional in standard devine obligatoriu prin dispozitiile ordinului - in cazul
nivelului de dezinfectie medie, ca si a celei de nivel inalt, se impune
eficacitatea virucida (fara vreo limitare, precum in cazul dezinfectiei de
nivel scazut): anexa nr. 1, art. 1 lit. d) si e).

Subliniaza ca ordinul nu face distinctie in functie de metodele de
testare a eficacitatii virucide (a oricarei eficacitati microbicide) - asadar,
unde normatorul nu face distinctie, nici autoritatea contractanta nu ii este
permis a face distinctie intre diversele standarde de evaluare a
respectivelor eficacitati.

Sustine ca autoritatea contractanta a preluat prima parte a
prevederii standardului (referitoare la nivelul de activitate posibil a fi
solicitat), nu mai preia in mod complet cea de-a doua parte (referitoare
la metodele de evaluare ale oricaruia dintre cele 3 niveluri de activitate
virucida), ferindu-se a solicita si EN 16777. Sustine ca a facut o
asemenea selectie fara a furniza nicio justificare concreta (de ce solicita
doar EN 14476 si nu si EN 16777, desi ambele sunt stabilite de
standard). Fata de aceste considerente sentine cererea si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.6.6.,
2.7.6., 2.12.3. din contestatia sa, contestatoarea arata ca autoritatea
contractanta evita sa motiveze refuzul de a face precizarea solicitata,
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considerand ca propria perceptie asupra specificatiei este suficienta, sens
in care solicita solutionarea cererii sale si admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.6.7.
din contestatia sa, contestatoarea arata ca este de acord cu modul in
care autoritatea a acceptat cererea sa de reformare a formulei de analiza
comparativa a pretului ofertelor — ,analiza comparativé va avea in vedere
pretul pe litru solutie gata de utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului
de sarcini”. Arata ca se impune obligarea sa la publicarea in SEAP a acestei
modificari, impreuna cu toate celelalte ce ar rezulta din decizia ce va fi
pronuntata de Consiliu.

Referitor la punctul 2.6.8. din contestatia sa, autoritatea
contractanta nu formuleaza aparari, sens in care contestaoarea arata ca
se impune admiterea cererii sale.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.8.1,,
contestatoarea arata ca documentatia de atribuire este contractul partilor.

Daca obiectul sau nu este in circuitul civil, atunci el nu poate face
obiectul contractului, in sensul art.1229 C.civ. (aplicabil achizitiilor publice
In temeiul art. 231 din Legea nr. 98/2016), astfel, bunul solicitat de
autoritatea contractanta, asa cum este descris in caietul de sarcini
aferent lotului 11 (descriere pe care autoritatea contractanta o mentine) -
nu exista in ceea ce priveste calitatile de ,dezinfectant al aerului” - caci
nu exista nicio procedura de utilizare a produselor chimice la ,dezinfectia
aerului”, iar neexistand procedura in care sa fie folosit asemenea produs,
achizitionarea lui este inutila, se incalca scopul ,eficientei economice si
sociale" al oricarei achizitii publice prevazut de art. 2 (1) Legea nr.
98/2016. Fata de aceste considerente, solicita mentinerea cererii si
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.8.2,,
contestatoarea arata ca standardul include si standardul EN 17272, astfel
incat separarea lor este evident lipsita de logica.

Citeaza in sustinere din practica Consiliului.

Neexistand o procedura de dezinfectie care sa foloseasca un produs
chimic pentru ,dezinfectia aerului/aeromicroflorei”, atunci nu poate fi
acceptata nici separarea propusa de autoritatea contractanta.

Sustine ca exista o dezinfectie a suprafetelor pe cale aeriana
(nebulizare), astfel incat ,conform reglementarilor in vigoare" trebuie
aplicat standardul EN 17272 pentru evaluarea eflcacitatii microbicide a
produselor ofertate, sens in care sustine mentinerea cererii si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.8.3,,
2.8.4., 2.8.5., 2.8.6. din contestatia sa, contestatoarea arata ca
autoritatea contractanta nu raspunde/nu apara/justifica cerintele atacate
si la fel cere mentinerea cererilor si solicita admiterea lor.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.9.4,,
2.10.4., 2.11.4. din contestatia sa, contestatoarea subliniaza ca ceea ce
este aditional in standard devine obligatoriu prin dispozitiile ordinului - in
cazul nivelului de dezinfectie medie se impune eficacitatea virucida (fara
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vreo limitare, precum in cazul dezinfectiei de nivel scazut): anexa nr. 1,
art. 1, lit. e).

Subliniaza ca ordinul nu face distinctie in functie de metodele de
testare a eficacitatii virucide (a oricarei eficacitati microbicide) - asadar,
unde normatorul nu face distinctie, nici autoritatea contractanta nu ii este
permis a face distinctie intre diversele standarde de evaluare a
respectivelor eficacitati.

Subliniaza ca standardul arata ca, 1in cazul dezinfectiei
instrumentarului, evaluarea eficacitatii virucide se face prin cele doua
standarde EN 14476 si EN 17111.

Sustine ca relevant pentru pozitia autoritatii contractante este ca,
preluand prima parte a prevederii standardului (referitoare la nivelul de
activitate virucida posibil a fi solicitat), nu mai preia in mod complet cea
de-a doua parte (referitoare la metodele de evaluare ale oricaruia dintre
cele trei niveluri de activitate virucida), omitand a solicita si EN 17111.

Criticd ca se face aceasta selectie fara a furniza nicio justificare
concreta (de ce solicita doar EN 14476 si nu si EN 17111, desi ambele
sunt stabilite de standard). Subliniaza ca mentine cererea si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.9.5.
din contestatie, contestatoarea arata ca nu exista nicio justificare tehnica
sau juridica a cerintei, autoritatea contractanta invocand doar
~hecesitatea” sa.

In lipsa justificarii concrete (de ce 7 zile iar nu 3 zile), cerinta este
una menita sa creeze bariere artificiale in calea competitiei - art. 50 si
art. 155 alin. (6) din Legea nr.98/2016, cu trimitere la jurisprudenta
CJUE, cu solicitarea de mentinere si admitere a cererii sale.

Referitor punctele 2.9.6. din contestatia sa, contestatoarea arata ca
autoritatea contractanta nu justifica refuzul sau, sens in care mentine
cererea si solicita admiterea ei, cu argumentele de mai sus de la
pct.2.3.6.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.10.5.
din contestatie, contestatoarea arata ca ceea ce este aditional in standard
devine obligatoriu prin dispozitiile ordinului - in cazul nivelului de
dezinfectie medie se impune eficacitatea fungicida - anexa nr. 1, art. 1lit.
e).

Ordinul nu face distinctie in functie de metodele de testare a
eficacitatii fungicide (a oricarei eficacitati microbicide) - asadar, unde
normatorul nu face distinctie, nici autoritatii contractante nu ii este
permis a face distinctie intre diversele standarde de evaluare a
respectivelor eficacitati.

Standardul arata ca, in cazul dezinfectiei instrumentarului,
evaluarea eficacitatii fungicide se face prin cele doua standarde EN 13624
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si EN 14562, sens in care solicita mentinerea cererii si solicita admiterea
ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizdnd punctele
2.11.5., 2.14.4. din contestatie, contestatoarea arata ca, autoritatea
contractanta a respins cererea sa cu motivarea (respectiv fara nicio
motivare - 2.14.4.): forma lichida se solicita pentru usurinta utilizarii,
scaderea timpului de preparare a solutiei, reprezentand necesitatea
autoritatii contractante.

Critica aceasta ,necesitate” la acest lot, desi pentru produsele
loturilor 12 si 13 - tot pentru dezinfectia dispozitivelor medicale,
autoritatea contractanta a permis participarea si a produselor in forma
solida. Citeaza in sustinere din practica administrativ-jurisdictionala si
judecatoreasca, cu solicitarea de mentinere si admitere a cererii sale.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.12.2. din contestatia sa, contestatoarea subliniaza ca suportul
dezinfectiei - sonde ecografice, echipamente cu ultrasunete — nu se
dezinfecteaza prin imersie, ci prin pulverizare, urmata de stergere, in caz
de imersare, exista riscul distrugerii dispozitivelor respective, iar la acest
punct autoritatea contractanta nici nu contrazice sustinerea sa, cu citarea
din anexa nr. 1 la ordin: art. 16 alin. si art. 18. Fata de acestea, solicita
mentinerea si admiterea cererii sale.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.13.1., din cererea sa, argumentele pentru admiterea cererii sale rezulta
din simpla comparatie intre prevederile standardului, aplicate conform
definitiei legale a dezinfectiei de nivel Tnalt din art. 1 lit. d) anexa nr. 1 la
ordin.

Argumente suplimentare privind criticile privind deciziile autoritatii
referitoare la eficacitatile tuberculocida (eliminare, fiind inclusa 1in
micobactericidd), levuricida (eliminare, fiind inclusa in fungicida),
bactericida - si EN 17387, virucida - nivel deplin/complet, sporicida -
nivel deplin/complet se afla si la pct. 2.1.2, respectiv pct. 2.6.2.,
respectiv 2.6.2., respectiv 2.1.3., respectiv 2.3.4. de mai sus.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.13.2.
din contestatie, desi ,necesitatea” autoritatii contractante este de a avea
la dispozitie un produs utilizabil si pentru dezinfectia apei potabile, totusi
critica faptul ca nu este consecventa, astfel ca mentine cererea si solicita
admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele 2.14.1.
din contestatie, contestatoarea atrage atentia ca autoritatea contractanta
a respins cererea sa - desi in cazul produselor loturilor 4, 8, 9, 12, 13,
14, 15 a admis cererile noastre identice pentru admiterea produselor
clasificate dispozitiv medical - iar produsul lotului 17 este in egala masura
dispozitiv medical ca si, spre exemplu, produsul lotului 14 sau al lotului
10.

Face aceste sublinieri spre a sublinia caracterul incosecvent al
autoritatii contractante, care i-si schimba pozitia de la un lot la altul, de
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la o specificatie la alta, de la un act normativ la altul, dupa ,necesitati”,
fara legatura cu legea, tehnica si stiinta.

Referitor la punctele 2.14.2., argumentele pentru admiterea cererii
sale rezulta din simpla comparatie intre prevederile standardului, aplicate
conform definitiei legale a dezinfectiei de nivel inalt din art. 1 lit. d) anexa
nr. 1 la ordin.

Argumente suplimentare privind criticile privitoare la eficacitatile
tuberculocida (eliminare, fiind inclusa in micobactericida), levuricida
(eliminare, fiind inclusa in fungicida), virucida - nivel deplin/complet,
sporicida - nivel deplin/complet se afla si la pct. 2.1.2, respectiv pct.
2.6.2., respectiv 2.1.3., respectiv 2.3.4. de mai sus, sens in care mentine
cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.14.3., sustine ca autoritatea contractanta nici macar nu stie ceea ce a
cerut - nu eliminarea testarilor in conditii de curatenie, ci da - eliminarea
testarilor in conditii de curatenie.

Nestiind obiectul cererii noastre, raspunsul sau este nepertinent ,
sens in care mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.14.4., sustine ca nu exista nicio motivare concreta a refuzului autoritatii
contractante cu invocarea necesitatii (niciodata dezvaluita/argumentata).

Remarca atitudinea oscilanta a autoritatii contractante, care a admis
- intr- un mod acceptat contestatoare - o cerere similara - pct. 2.6.7. al
contestatiei, sens in care mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor punctele 2.15.1. din contestatie, contestaoarea respinge
asa-zisa ,masura de remediere" propusa de autoritatea contractanta fiind
apreciata ca tardiva (a se vedea mai sus pct.2.1.1.) si contrara
prevederilor legale aplicabile.

Subliniaza ca in art. 5 anexa nr. 3 la ordin, se stabileste ca
dezinfectia chirurgicala este o dezinfectie de nivel inalt, iar dezinfectia
igienica este o dezinfectie de nivel mediu.

Ori, intotdeauna un nivel superior de dezinfectie asigura si un nivel
inferior de dezinfectie, iar aplicand acest rationament - , qui potest plus,
potest minus” normatorul national a stabilit norma (nota finala la anexa nr.
3) - ,se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a méinilor."

Asadar, dorinta autoritatii contractante fiind de a utiliza un produs
atat pentru dezinfectia igienica, cat si pentru dezinfectia chirurgicala, se
impune ca spectrul de activitate sa fie cel unui produs destinat
dezinfectiei chirurgicale (ca fiind acoperitor si pentru dezinfectia igienica).
Citeaza in sustinere din practica Consiliului.

Referitor la apararile autoritatii contractante vizand punctele
2.15.2., 2.15.4 din contestatia sa, sustine ca autoritatea contractanta
achieseaza la cererile sale - se impune obligarea sa la publicarea
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achiesarilor in SEAP, impreuna cu toate celelalte modificari ce ar fi
eventual dispuse de Consiliu.

Referitor la punctul 2.15.5. din contestatia sa, autoritatea
contractanta nu se pronunta, solicita admiterea cererii sale de precizare a
formulei analizei comparative a pretului prin raportare la produsele
destinate dezinfectiei chirurgicale a mainilor.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 51986/25.09.2023, formulata de ......... SRL solicita
cele indicate in partea introductiva.

Prin adresa nr. A- 3896 ,,P” din 28.09.2023, inregistrata la CNSC cu
nr. 52943/28.09.2023, autoritatea contractanta a formulat un punct de
vedere prin care solicita ......... prevazute in adresa inregistrata cu nr. A
- 3778 ,,P”/18.09.2023 , Modificare/Completare nr. 1 la documentatia de
atribuire (exceptand anuntul/invitatia)", in baza art. 9 (1) din Legea
101/2016.

Sustine ca in urma formularii contestatiilor care fac obiectul
dosarelor nr. 2562/2023 si nr. 2572/2023 aflate pe rolul Consiliului, a
intocmit la data de 15.09.2023 ,,Raport privind suspendarea procedurii de
atribuire pentru loturile 1,4, 5, 6, 7,8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 si 20
pana la primirea deciziei motivate a CNSC privind dosarele 2562,
2572/C11/2023".

Ulterior, prin adresa nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023 ,Modificare/
Completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand anuntul/
invitatia)”, s-au elaborat modificari la cerintele din caietul de sarcini
pentru loturile 1, 4, 8, 9, 12, 13, 14, 15 si 20.

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta solicita anularea
adresei nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023 ,Modificare/ Completare nr. 1 la
documentatia de atribuire (exceptand anuntul/ invitatia)".

Referitor la obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
efectuate pentru solutionarea contestatiei, respectiv onorariul de avocat,
subliniaza caracterul excesiv al onorariului avocatial si in raport de
dispozitiile art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila, acestea fiind
vadit disproportionate fata de complexitatea cauzei si de activitatea
desfasurata de avocat.

Prin adresa nr. 5448/29.09.2023, inregistrata la CNSC sub nr.

53304/29.09.2023, ......... SRL, a formulat cerere de interventie
accesorie in sprijinul autoritatii contractante, prin care solicita
respingerea contestatiei ......... SRL privitoare la modificarile

specificatiilor tehnice ale loturilor 1, 4, 8, 12, 13, 14, 15 si 20 ale
achizitiei publice, stabilite de autoritatea contractanta prin adresa nr. A-
3778 ,P"/18.09.2023 intitulata ,Modificare/completare nr. 1 la
documentatia de atribuire (exceptand anuntul/ invitatia)", publicata in
SEAP la data de 18.09.2023.

Reclama in principal faptul ca, contestatoarea solicita mentinerea
prevederilor initiale ale caietului de sarcini, iar masurile de remediere
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sunt in opinia sa veritabile marturisiri judiciare, facute public inainte de a
exista decizia Consiliului.

Prin adresa finregistrata la Consiliu sub nr. 53610/02.10.2023,
contestatoarea ......... SRL formuleaza o cerere prin care solicita
Consiliului sa ia act de renuntarea la contestatia sa indreptata impotriva
masurilor de remediere dispuse de autoritatea contractanta in aceasta
procedura de achizitie publica, ca urmare a masurilor de remediere
comunicate inclusiv societatii sale prin adresa nr. A - 3896/2023.

Prin contestatia nr. 1100/25.09.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 52099/25.09.2023,
formulata de ......... SRL, s-a solicitat cele mentionate in partea
introductiva.

Pentru lotul 1, in caietul de sarcini initial, privind analiza

comparativa a ofertelor, autoritatea contractanta a solicitat: ,Analiza
comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru dezinfectia
igienica si chirurgicald a mdainilor prin frecare, pentru timpul de dezinfectie cel mai
scurt si cantitatea de produs necesara pentru efectuarea unei manevre complete
igienice/chirugicale”

Prin documentul postat in SEAP la data de 19.09.2023, autoritatea

contractanta modifica analiza comparativa dupa cum urmeaza: ,Analiza
comparativd va avea in vedere pretui unei cantitati necesare pentru dezinfectia
igienica a mdainilor prin frecare, care satisface cerintele minimale ale caietului de
sarcini”.

Considera total eronat si nelegal modul in care a modificat analiza
comparativa pentru acest lot, avand in vedere urmataorele aspecte:

- Inca din titlul lotului se mentioneaza ca scopul achizitiei va fi un
produs care va realiza atat dezinfectia igienica, cat si dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare;

- acest fapt este consemnat si in fisa de date ale achizitiei, care este
parte integranta a procedurii de licitatie si, o data postata in SEAP
impreuna cu anuntul de participare, acestea nu mai pot fi modificate
(indiferent de completarile ori schimbarile aduse la nivelul specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini), prin urmare, scopul achizitiei ramane tot
un produs destinat dezinfectiei igienice si chirugicale a mainilor prin
frecare.

- prin modificarea analizei comparative doar pentru dezinfectia
igienica a mainilor, autoritatea contractanta va folosi eronat cantitatea de
produs necesara dezinfectiei, avand in vedere ca acesta trebuie sa
realizeze si dezinfectia chirurgicala (caietul de sarcini in cadrul
eficacitatilor solicitate mentioneaza EN 12791 - singurul standard prin
care produsele antiseptice demonstreaza ca au capacitatea sa efectueze
etapa de dezinfectie chirurgicala si totodata, unul dintre scopurile
produsului ce va fi achizitionat la acest lot), iar in practica generala,
pentru a se putea realiza si aceasta etapa, cantitatea de produs folosita
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este mult mai mare, dezinfectia chirurgicala consumand intotdeauna de
minimum doua ori mai multa substanta - antiseptic prin frecare - decat
dezinfectia igienica.

- pe de alta parte, un produs care a fost testat conform
standardului EN 12791 privind procedura de dezinfectie chirurgicala a
mainilor este un produs superior, capabil sa realizeze si dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare (spre dezosebire de un produs antiseptic
destinat dezinfectiei igienice a mainilor prin frecare, etapa demonstrata
prin testarea conform EN 1500, care nu poate asigura si dezinfectia
chirurgicald).

Sustine ca daca autoritatea contractanta va folosi produsul pentru a
realiza si dezinfectia chirurgicala, va compara ofertele la pretul unei
proceduri de dezinfectie igienica - procedura pentru care se foloseste o
cantitate mai mica de produs.

Ori, daca va folosi produsul pentru cantitatea destinata prin
adjudecare dezinfectiei igienice, pentru a realiza dezinfectia chirurgicala,
apreciaza ca autoritatea contractanta va fi in eroare, atat din punct de
vedere al costurilor pentru achizitia acestui produs, cat si privind efectul
produs printr-o utilizare subevaluata a cantitatii de produs necesara unei
dezinfectii chirurgicale.

Din aceste motive prezentate mai sus, considera ca analiza
comparativa ar fi trebuit sa aiba in vedere dezinfectia chirurgicala, motiv
pentru care solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
analizei comparative dupa cum urmeaza: ,analiza comparativd va avea in
vedere pretul pentru o procedurd de dezinfectie chirurgicald” (cea superioara si
care include si dezinfectia igienica), conform standardului EN 12791, iar
cantitatea necesara realizarii unei proceduri de dezinfectie chirurgicala sa
reiasa cu exactitate din raportul de testare si sa fie inscrisa in avizul
produsului, la timpul de contact prevazult de EN 12791.

Pentru lotul 8, contestatoarea arata ca asemeni lotului anterior,
autoritatea contractanta modifica analiza comparativa in urma criticilor
primite din partea unor potential ofertanti, insa consideram ca maniera in
care a achiesat la anumitre critici si cea in care a modificat modul de
adjudecare al ofertelor este lotal gresit si nelegala, avand in vedere ca
scopul achizitiei acestui lot este un produs dezinfectant de nivel mediu si

care are ca indicatie de utilizare (conform caietului de sarcini): ,Indicatii:
Dezinfectia suprafetelor semicritice, prin pulverizare".

Analiza comparativa initiala din caietul de sarcini a fost: ,2.13 Analiza
comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere

tot spectrul de actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute.”, timp de
contact care defineste procedura de dezinfectie rapida.

Procedand la modificarea analizei comparative, autoritatea
contractanta, prin - ,Modificare/Completare nr. 1 la documentatia de
atribuire nr. A-3778", elimina timpul maxim de contact din caietul de

sarcini, dupa cum urmeaza: ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul pe
litru solutie gata de utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de

non

sarcini”,

Pagina 55 din 111



Din specificatiile tehnice aferente acestui lot, corelat cu faptul ca
produsul se va folosi prin pulverizare (modalitate de aplicare a
dezinfectantilor pentru a realiza dezinfectia rapida a suprafetelor) reiese
clar dorinta autoritatii contractante de a achizitiona un dezinfectant rapid,
care sa nu intarzie nejustificat actul medical.

Subliniaza ca in cazul acestui tip de dezinfectie, EN 14885/2022,
prevede ca timp maximum de contact 5 minute (de altfel, cum a solicitat
si autoritatea contractanta initial), pentru toate standardele solicitate in

specificatiile tehnice de la acest lot: ,no longer than 5 min. (for surfaces in
contact with patient or medical staff)".

Prin eliminarea timpului maximum de contact de 5 minute, prevazut
de EN 14885/2022, autoritatea contractanta va fi in situatia de a primi
oferte de produse la care timpul de actiune poate fi si de 120 de minute,
timpi de contact mult mai mari fata de cel de 5 minute maxim acceptat
de legislatia in vigoare.

Totodatda, autoritatea contractanta va folosi produsul prin
pulverizare, acest tip de aplicare a dezinfectantilor nu poate avea un timp
mare de contact, timpii care depasesc 5 minute fiind specifici produselor
concentrate, cu aplicare prin stergere, in cazul suprafetelor mari, ori prin
imersie, 1n cazul instrumentarului. Invoca 1in sustinere practica
administrativ-juridictionala.

Avandu-se in vedere aceste aspecte, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea analizei comparative la acest lot, in sensul
reintroducerii timpului maxim de contact de 5 minute, pentru toate
standardele, asa cum a fost solicitat in prima instanta si totodata, asa
cum prevede si EN 14885/2022.

Prin adresa nr. A - 3897 ,P” din 28.09.2023, inregistrata la Consiliu
sub nr. 52946/28.09.2023, autoritatea contractanta solicita .........
prevazute in adresa finregistrata cu nr. A- 3778 ,P”/18.09.2023
~Modificare/Completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand
anuntul/invitatia)", in baza art. 9 alin. (1) din Legea 101/2016.

Sustine ca prin adresa nr. A-3778 ,P" din 18.09.2023 , Modificare/
Completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand anuntul/
invitatia), s-au elaborat modificari la cerintele din caietul de sarcini
pentru loturile 1, 4, 8, 9, 12, 13, 14, 15 si 20.

Din analiza criticilor, considera nefondata solicitarea contestatorului
de a modifica partial adresa nr. A - 3778 ,,P" din 18.09.2023 ,Modificare/
Completare nr. 1 la documentatia de atribuire (exceptand anuntul/
invitatia)”. Solicita respingerea contestatiei ca nefondata, in contextul in
care autoritatea contractanta solicitata anularea adresei nr. A-3778 ,P"
din 18.09.2023 ,Modificare/ Completare nr. 1 la documentatia de
atribuire (exceptand anuntul/ invitatia)”.
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Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 25.168,00 lei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 209534269/1, eliberata de CEC BANK SA,
Sucursala ......... , la data de 25.09.2023, fiind transmisa, in original, prin
adresa nr. 1134/26.09.2023, Iinregistrata la Consiliu cu nr.
52983/28.09.2023.

Prin adresa nr. 5447/29.09.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
53347/29.09.2023, ......... SRL a formulat cerere de interventie accesorie
in sprijinul autoritatii contractante, prin care solicita cele mentionate in
partea introductiva.

Solicita admiterea in principiu a cererii sale de interventie principala
si respingerea contestatiei ... pe fondul sau.

Referitor la lotul 1 si criticile contestatoarei referitoare la analiza
comparativa a ofertelor, la pct. 2.1.1. din cererea de interventie,
intervenienta invoca tardivitatea cererii, cu observarea faptului ca .........
SRL nu solicita reinstaurarea formulei analizei comparative prevazute
initial in caietul de sarcini aferent lotului in discutie, ci solicita o alta
formula de analiza comparativa.

Asemenea cerere este apreciata ca tardiva, trebuind a fi fost
formulata in termenul de 10 zile de la data publicarii documentatiei de
atribuire (25.11.2023) - art. 8 (1) lit. a) Lege.

La punctul 2.1.2. din cererea sa de interventie, intervenienta
formuleaza aparari pe fondul cererii.

Intervenienta subliniaza ca ... porneste de la premiza cad, odata
formulata cerinta ca produsul sa serveasca si pentru dezinfectia
chirurgicala, autoritatea contractanta va exercita permanent aceasta
optiune.

In opinia sa, cantitatea majora a produsului se va indrepta catre
dezinfectia igienica - mult mai folosita in practica sanitara decat cea
chirurgicala. Asadar, autoritatea contractanta pare a fi interesata a obtine
o cantitate cat mai mare de produs, utilizabil in principal pentru
dezinfectia igienica si doar in subsidiar pentru dezinfectia chirurgicala, si,
asa cum a aratat si ......... SRL, pretul unei cantitati de produs necesara
unei proceduri de dezinfectie igienica este mai mic (in mod sensibil) decat
al unei cantitati de produs destinate a acoperi o procedura de dezinfectie
chirurgicala.

Subliniaza ca in discutie nu este calitatea produsului, autoritatea
contractanta stabilind clar ca are nevoie de un produs capabil a realiza
ambele tipuri de dezinfectie, ci compararea pretului ofertelor - daca sa se
faca prin raportare la un produs pentru dezinfectia igienica sau la un
produs pentru dezinfectia chirurgicala.

Arata ca autoritatea contractanta a decis in sensul - pret/cantitatea
de produs necesara pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie
igienice.

Referitor la lotul 8 si criticile contestatoarei, intervenienta arata
(of- I SRL confunda (in mod voit) timpul de contact maxim cerut pe
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intregul spectru de activitate al unui produs chimic dezinfectant cu cel
prevazut de fiecare standard specializat in evaluarea fiecarei eficacitati
microbicide.

Sustine ca autoritatea contractanta a eliminat cerinta unui timp de
contact maxim de contact, stabilit pentru intregul spectru de activitate,
dar a facut precizarea - in cuprinsul formulei de analiza comparativa din
»~modificare” - ,care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini”.

Intre aceste ,cerinte minimale” se afla si cele referitoare Ia
eflcacitatile microbicide solicitate, cu indicarea standardelor de
evaluare/dovedire - si toate acestea stabilesc timpi de contact proprii
pentru fiecare eficacitate microbicida.

Asadar, acesti timpi de contact vor fi avuti in vedere de autoritatea
contractanta la evaluarea conformitatii oricarui produs ofertat.

Sustine ca insasi ......... arata ca, de fapt, nu exista in standardul
EN 14885:2022 un asemenea timp de contact maximal stabilit la nivelul
unui intreg spectru de activitate microbicida, ci un timp de contact maxim
la nivel de fiecare eficacitate microbicida (pe care-l apreciaza a fi de 5
minute). Face trimitere la practica Consiliului si a instantei de judecata in
materia analizata.

Prin adersa nr. 1192/06.10.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
54845/09.10.2023, ......... SRL, formuleaza un raspuns la punctul de
vedere cu nr. A - 3897P/28.09.2023, prin care arata ca la data de
28.09.2023, autoritatea contractanta, i-a transmis punctul sau de vedere
cu privire la contestatia sa, formulata impotriva masurilor de remediere
adoptate.

Arata ca nu poate fi considerata nefondata contestatia sa, avand in
vedere ca solicitarea autoritatii contractante de anulare a masurilor vine
tocmai in urma luarii la cunostinta a criticilor expuse in continutul
acesteia.

De asemenea, referitor la fondul contestatiei noastre, observa ca
autoritatea contractanta nu aduce niciun argument prin care sa motiveze
in parte, ori in totalitate, maniera in care a maodificat specificatiile
caietului de sarcini. Ba chiar mai mult, critica faptul ca autoritatea
contractanta solicita Consiliului anularea acestui act pentru a nu raspunde
in niciun mod, de maniera nelegala in care a adoptat acele masuri de
remediere.

Semnaleaza o contradictie in cadrul punctului de vedere transmis de
autoritatea contractanta:

-in primul rand, solicita Consiliului respingerea contestatiei societatii
sale pe motivatia ca autoritatea contractanta doreste anularea actului
prin care a adoptat masurile de remediere ale documentatiei de atribuire,

care au stat la baza inaintarii contestatiei, si totodata sustine ca ,din
analiza criticilor, considera nefondatd solicitarea contestatorului de a modifica partial
adresa nr. A- 3778 P".
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Subliniaza ca decizia de anularea a masurilor de remediere a fost
luata in urma inaintarii contestatiei sale si a altor potentiali ofertanti.

Prin urmare, apreciaza ca exista o situatie de cauza-efect,
transmiterea contestatiei a avut ca efect dorinta autoritatii contractante
de anulare a modificarilor caietului de sarcini, ori, in aceasta situatie,
contestatia sa nu poate fi considerata ca fiind nefondata.

Pe de alta parte, daca autoritatea contractanta intr-adevar dorea
anularea acestor masuri de remediere, ar fi trebuit sa aduca la cunostinta
tuturor operatorilor economici aceasta decizie (pe platforma SEAP nu
exista nici un document de instiintare in acest sens), fiind de competenta
acesteia, nicidecum sa solicite Consiliului anularea unui act pe care ea,
insasi I-a emis.

Avand in vedere lipsa postarii in SEAP a unui document care sa
ateste ......... , prin care sa instiinteze toti operatorii economici potential
ofertanti, dar si a lipsei unor argumente prin care sa motiveze masurile
criticate de societatea sa, solicita admiterea contestatiei, asa cum a fost
ea formulata.

Prin adresa nr. 1194/06.10.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
54892/09.10.2023, ...SRL a formulat intampinare la cererea de
interventie voluntara formulata de intervenienta societatea ..........

Referitor la lotul 1, pentru care care societatea ......... solicita
respingerea contestatiei sale, si anume, invocarea tardivitatii cererii sale
privind revenirea la modul de adjudecare initial al ofertelor, ...SRL
subliniaza ca a aratat prin intermediul contestatiei sale ca solicitarea
initiala a prevazut pretul necesar unei proceduri de dezinfectie igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, iar critica sa cu privire la modificarea
modului de adjudecare al ofertelor depuse la acest lot nu poate fi
considerata tardiva, avand in vedere ca autoritatea contractanta emite un
nou document prin care aduce la cunostintda acest aspect tuturor
operatorilor economici, prin postarea in SEAP, de altfel, mentiuni pe care
le-a aratat si in cuprinsul contestatiei.

Totodata, arata ca criticile sale au vizat modificarile aduse prin noul
document postat de autoritatea contractanta in SEAP, astfel, a atacat un
nou act emis de autoritatea contractanta care a schimbat prevederile
initie ale caietului de sarcini, deci, in niciun caz nu se poate invoca
exceptia tardivitatii contestatiei sale cu privire la acest aspect.

Raportat la modul de adjudecare superior, respectiv o dezinfectie
chirurgicala cu mentiunea ca testarea sa fie in conformitate cu EN 12791
si cantitatea necesara acestei proceduri sa reiasa cu exactitate din avizul
BIO al produsului ofertat, mentioneaza ca in cadrul spectrului de
activitate solicitat la acest lot, autoritatea contractanta prevede pentru
dezinfectia igienica eficacitatile specifice, iar pentru dezinfectia
chirurgicala mentioneaza, printre altele standardul EN 12791, privind
dezinfectia chirurgicala a mainior prin frecare, prin urmare, acest
standard s-a solicitat anterior in caietul de sarcini, aspect necontestat si
ramas obligatoriu pentru toti operatorii economici, motiv pentru care
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analiza comparativa trebuie efectuata in functie de dezinfectia
chirurgicala, standard superior dezinfectiei igienice.

Totodata, in aceeasi maniera in care a aratat si societatea sa faptul
ca, procedura de dezinfectie chirurgicala este superioara si include si
dezinfectia igienica (motiv pentru care analiza comparativa trebuie sa
aiba in vedere procedura de dezinfectie chirurgicala, ceea ce a si solicitat
in cadrul contestatiei sale), subliniaza ca ......... achieseaza la randul sau
in cadrul raspunsului sau cu nr. 5248/25.09.2023, la paginile 29-30, la
punctul de vedere al autoritatii contractante privind contestatia ce face
obiectul dosarului nr. 2572/C11/2023.

Subliniaza ca ......... SRL, in cadrul aceleasi proceduri arata ca
analiza comparativa in astfel de situatii trebuie efectuata in functie de
nivelul superior de dezinfectie, iar in cadrul contestatiei sale intervine, cu
argumente care contrazic, intocmai, cele sustinute in cadrul dosarului
Consiliului care vizeaza contestatia acesteia, considera cererea sa de
interventie a fi nefondata si, pe cale de consecinta, solicita respingerea
cererii de interventie accesorie cu nr. 5447/29.09.2023.

Referitor la lotul 8, in cadrul caruia a solicitat prin intermediul
contestatiei sale, si in acest caz, obligarea autoritatii contractante la
revenirea adjudecarii initiale a ofertelor, enuntata in caietul de sarcini,
mai exact, la reintroducerea in caietul de sarcini a timpului maximum de
contact de 5 minute pentru toate eficacitatile solicitate, critica faptul ca
prin cererea sa de interventie, ......... SRL acuza societetea sa de
~confuzii voite", in ceea ce priveste timpul de contact stabilit pentru
fiecare standard in parte, cu timpul de contact pe care produsul trebuie
sa il indeplineasca pe intreg spectrul.

Subliniaza ca testarea produselor dezinfectante pentru a dovedi
anumite eficacitati in conformitate cu standardele specifice se realizeaza
in conditiile prevazute de EN 14885, care mentioneaza cu exactitate
conditiile de testare, concentratiile, timpii de contact maximum admisi si
tulpinile de referinta pentru fiecare eficacitate, in parte, in functie de
scopul pe care dezinfectantul il va avea.

In concret, in cazul de fatd autoritatea contractantd doreste
achizitionarea unui produs dezinfectant pentru suprafete prin pulverizare
(metoda de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete specifica dezinfectiei
rapide), mai exact, timp de contact redus - ,Indicatii: Dezinfectia suprafetelor

semicritice, prin pulverizare”, iar conform OMS 1761/2021, art. 11, litera ,b)
semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu penetreaza bariera
tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii, avadnd solutii de continuitate”.

Argumenteaza ca intentia autoritatii contractante este de a
achizitiona un produs care va fi utilizat pe suprafete care vin in contact cu
pacientii si personalul medical, timpul maximum de contact pe tot
spectrul de activitate admis de EN 14885/2022 este de 5 minute, motiv
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pentru care a si solicitat revenirea la analiza comparativa initiala, in care
s-a specificat

Subliniaza ca pentru un timp de contact mai are, respectiv 60
minute, specific, de altfel, produselor concentrate, autoritatea
contractanta a scos la licitatie alte loturi, spre exemplu lotul 5, in care se
mentioneaza foarte clar ca doreste un produs concentrat, pentru
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor semicritice, aplicat prin stergere
si cu un timp maximum de contact de 60 de minute, ceea ce confirma,
inca o data, intentia de a achizitiona la lotul 8 un produs cu timp scurt de
actiune (5 minute-maximum admis de EN 14885/2022).

Arata ca nu a solicitat evaluarea diferita a activitatii dezinfectante,
ci doar respectarea specificatiilor standardului EN 14885/2022, in cazul
dezinfectiei rapide prin pulverizare.

Intervenientul nu aduce nici un argument plauzibil in favoarea unui
timp de actiune de 60 minute pentru dezinfectia rapida a suprafetelor
prin pulverizare, nici nu ar exista o altfel de argumentatie, in opinia sa,
iar neutilizarea unui dezinfectant rapid cu actiune in 5 minute, va
determina un timp de neutilizare de 60 minute intre 2 recoltari, spre
exemplu.

Sustine ca ......... SRL confunda dezinfectia rapida a suprafetelor
prin pulverizare cu produse gata de utilizare (a se vedea modul de
adjudecare nemodificat de autoritatea contractanta), avand un timp de
actiune de maximum 5 minute pe suprafete mici din spatii frecventate
des, cu dezinfectia suprafetelor de tipul: pardoseli, pavimente etc. unde
se folosesc dezinfectanti concentrati utilizati prin dilutie in solutie de lucru
cu actiune in 60 minute, rar frecventate de pacienti si personalul medical.

Prin adresa nr. 5544/09.10.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
55216/10.10.2023, intervenienta ......... SRL a inaintat un raspuns la
intdmpinarea formulata de ......... SRL.

Referitor la punctul 2.1.1., intervenienta sustine in continuare
tardivitatea contestatiei ....

Daca formula de analiza comparativa existenta initial in caietul de
sarcini aferent lotului 1, cu data de publicare in SEAP la 03.09.2023 cu
urmatorul continut: ,2.11 Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei
cantitati necesare pentru dezinfectia igienica si chirurgicalda a mdainilor prin frecare,
pentru timpul de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs necesara pentru
efectuarea unei manevre complete igienice/chirugicale.”, iar prin contestatia sa
promovata la data de 25.09.2023, ... isi manifesta dorinta inlocuirii
acesteia (este indiferent ca, intre timp, autoritatea contractanta a
modificat-o intr-un sens considerat prejudiciator de aceasta) prin formula
+Analiza comparativa va avea in vedere pretul pentru o procedurd de dezinfectie
chirurgicald (cea superioara si care include si dezinfectia igienica), conform
standardului EN 12791, iar cantitatea necesara realizarii unei proceduri (de dezinfectie
chirurgicalad sa reiasa cu EXACTITATE DIN RAPORTUL DE TESTARE si sa fie inscrisa in
avizul produsului la timpul de contact prevazut de EN 12791.”

Concluzioneaza ca cererea este tardiva, ea fiind diferita de textul
initial al formulei analizei comparative, iar ......... SRL nu a contestat-o in
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termenul legal (propunerea sa este diferita de cea exprimata initial de
autoritatea contractanta).

Apreciaza ca ......... SRL se foloseste de modificarea produsa de
autoritatea contractanta la data de 19.09.2023 pentru a ataca insa chiar
formularea initiala a analizei comparative. Daca ar fi fost altfel, .........
SRL s-ar fi rezumat a ataca modificarea efectuata de autoritatea
contractanta (fara a ataca formularea initiala, propunand o alta formulare
a acesteia dincolo de termenul limita pentru formularea contestatiei
impotriva acesteia).

Referitor la punctul 2.1.2., intervenienta arata ca ......... SRL nu
raspunde niciunuia dintre argumentele sale, staruind in pretinsul avantaj
de calitate furnizat de stabilirea pretului de achizitie prin raportare la
pretul unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale.

Asa cum a mentionat in interventie, produsul urmareste realizarea
atat a dezinfectiei igienice, cat si a celei chirurgicale, astfel, argumentul
de calitate este lipsit de pertinenta intr-un context de evaluare financiara.

Cum pretul unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale este mai
mare decat cel al unuia destinat dezinfectiei igienice (iar cantitatea
majora a produsului ar urma sa se indrepte spre aceasta din urma),
considera ca este deplin justificata alegerea autoritatii contractante (cu
precizarea ca prin contestatia sa a cerut doar precizarea produsului
pentru care urmeaza a se face oferta de pret).

Referitor la punctul 2.2., intervenienta arata ca intreaga
argumentare a ......... SRL este lipsita de obiect real, respectiv eliminarea
timpului maxim de contact de 5 minute din formularea initiala a analizei
comparative (timp maxim de contact pentru un intreg spectru de
activitate care nu exista in nicio reglementare tehnica si/sau juridica)
mentine cerinta afirmata de ......... SRL.

Astfel, in cazul acestui tip de dezinfectie, EN 14885/2022, prevede
un timp maximum de contact 5 minute (de altfel, cum a solicitat si
autoritatea contractanta initial), pentru toate standardele solicitate in

specificatiile tehnice de la acest lot: ,no longer than 5 min. (for surfaces in
contact with patient or medical staff)."

Atunci cand autoritatea contractanta a eliminat cerinta (nelegald) a
unui timp de contact maxim pe intregul spectru de activitate solicitat, a
cerut in schimb ca produsul ofertat sa respecte ,cerintele minimale ale
caietului de sarcini” - deci si a timpilor de contact prevazuti de standardul
EN 14885:2022 pentru fiecare eficacitate microbicida stabilita in caietul
de sarcini aferent lotului 8.

Solicita din nou, respingerea contestatiei ......... SRL.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
56.501,40 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 209489383/1, eliberata de
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CEC BANK SA, Sucursala Victoria, la data de 12.09.2023, fiind transmisa,
in original, prin adresa 145/13.09.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
50097/13.09.2023.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
128.005,72 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 209494109/1, eliberata de
CEC BANK SA, Sucursala Victoria, la data de 13.09.2023, fiind transmisa,
in original, prin adresa nr. 5159/15.09.2023, inregistrata la Consiliu sub
nr. 50452/15.09.2023.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
25.168,00 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 209534269/1, eliberata de
CEC BANK SA, Sucursala ......... , la data de 25.09.2023, fiind transmisa,
in original, prin adresa nr. 1134/26.09.2023, inregistrata la Consiliu cu
nr. 52983/28.09.2023.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia depusa de ......... SRL:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a initiat o licitatie
deschisa in vederea incheierii unui ,,Acord cadru centralizat pentru 12 luni
de furnizare PRODUSE ANTISEPTICE SI DEZINFECTANTI”, prin publicarea
in SEAP a anuntului de participare nr. CN 1059182 din 03.09.2023.
Documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP odata cu anuntul de

participare.
Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 1, 4, 5, 6, 7, 8,
9,11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 si 20, ......... SRL a formulat contestatia in

analiza, solicitand obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini al loturilor nr. 1, 4, 5,6, 7,8,9, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17 si 20, in raport de cererile cuprinse in contestatia sa.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul noteaza ca ......... SRL cere
retinerea tardivitatii masurilor de remediere adoptate de catre
autoritatea contractanta ca urmare a depunerii contestatiei sale, motivat
de faptul ca acestea au fost luate in afara termenului prevazut la art. 9
alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Analizand, Consiliul retine ca, potrivit art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, ,Dupa primirea contestatiei, autoritatea contractanta poate
adopta masurile de remediere pe care le considera necesare ca urmare a
contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile
adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori
economici implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu
mai tarziu de o zi de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte de data-
limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor
se publica in SEAP.” Insa, este de observat ca legiuitorul nu a insotit
prevederea si de o sanctiune aplicabila in cazul in care termenele nu sunt
respectate. Prin urmare, nu se poate stabili ca masurile de remediere
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adoptate de achizitoare intr-un termen ce depaseste cel mult 3 zile de la
primirea contestatiei sunt anulabile exclusiv din acest motiv. In plus,
chiar si in situatia in care masurile respective nu ar fi retinute ca fiind de
remediere ca urmare a primirii unei contestatii, ele reprezinta punctul de
vedere al autoritatii contractante referitor la criticile aduse actelor sale, si
vor fi avute in vedere in solutionare ca avand acest caracter.

LOT 1 - Solutie gata de utilizare pe baza de alcool pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor, prin frecare

O prima solicitare formulata de ......... SRL privitor la specificatiile
tehnice ale produsului ce face obiectul lotului 1 este obligarea achizitoarei
la precizarea cerintei referitoare la substanta activa, in sensul de a
adauga, in cazul produselor care au ca singura substanta activa etanolul,
conditia ca in formula produsului sa existe denaturanti, pentru a evita
riscul consumului uman.

Autoritatea contractanta a remediat cerinta 2.5 caietului de sarcini,
potrivit careia ,Solutia sa fie pe baza de alcooli si agenti de protectie a
pielii.”, urmand ca aceasta sa aiba urmatorul text: ,Sa prezinte o
combinatie de minim 2 alcooli ca substante active (etanol+propanol).”

Contestatoarea mentioneaza ca respinge aceasta masura de
remediere, ea neraspunzand cererii sale.

Astfel, vazand ca noua cerinta nu este combatuta de contestatoare,
Consiliul constata ca situatia premisa pentru care aceasta cere adaugarea
conditiei ca in formula produsului sa existe denaturanti, respectiv
produsul are ca singura substanta activa etanolul, nu mai este indeplinita
in cauza, autoritatea contractanta stabilind ca substante active etanolul si
propanolul. Prin urmare, solicitarea va fi respinsa.

Prin contestatia sa, ......... SRL cere si eliminarea alternativei
~Tuberculocida” din cuprinsul cerintei vizand spectrul de activitate
~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact intre 30
sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie.”

In replica, achizitoarea arata ca, potrivit standardului SR EN
14885:2022, pentru dezinfectia prin frecare a mainilor, activitatea
standardizata suplimentar este Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348
(2/1).

Consiliul constata ca, potrivit standardului EN 14348 (2/1), in
domeniul medical, activitatea tuberculocida presupune testare numai pe
mycobacterium terrae ATCC 15755, iar activitatea micobactericida
presupune testare pe mycobacterium terrae ATCC 15755 si pe
mycobacterium avium ATCC 15769.

Insa, ceea ce este de retinut este ca potrivit art. 5 din Anexa nr. 3
la Ordinul MS nr. 1761/2021, indicatiile procedurilor aplicate in functie de
nivelul de risc sunt urmatoarele:
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- Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica (metoda
de electie) sau Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si sapun - Nivel de
risc intermediar;

- Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutii
hidroalcoolice (Aplicarea alcoolului se va face pe maéana uscatd) sau
Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu apa si sapun chirurgical
(pe baza de povidoniodine sau clorhexidind), urmata de clatire cu apa
filtrata si stergere cu prosop steril - Nivel de risc inalt.

La art. 1 din ,Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1
la Ordinul MS nr. 1761/2021, este stabilita semnificatia unor termeni,
astfel:

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

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si
a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor.”

Coroborand informatiile redate ale celor doua anexe ale Ordinului
MS nr. 1761/2021, Consiliul constata ca dezinfectia igienica si
chirurgicala pe care trebuie sa o asigure produsul de la lotul 1 este o
dezinfectie de nivel intermediar si inalt. Potrivit definitiillor acestor
termeni, atat dezinfectia de nivel inalt, cat si cea de nivel intermediar
(mediu) implica distrugerea micobacteriilor, fara a face referire la
eficacitatea tuberculocida in mod particular.

Revenind ca prevederile standardului EN 14348 (2/1), pentru
domeniul medical, activitatea micobactericida presupune testare pe
mycobacterium terrae ATCC 15755 si pe mycobacterium avium ATCC
15769, ceea ce exclude, conform definitiilor dezinfectiilor de nivel inalt si
intermediar (mediu), posibilitatea ca produsul ofertat sa fie testat doar
pe una dintre aceste micobaterii, respectiv sa faca doar dovada spectrului
de activitate tuberculocid, asa cum a stabilit autoritatea contractanta.

Consecinta acestei analize o reprezinta obligatia autoritatii
contractante de a elimina, pentru lotul 1, alternativa ,Tuberculocida” din
cuprinsul cerintei vizand spectrul de activitate
~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact intre
30 sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie.”

Tot referitor la lotul 1, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu
spectrul limitat: EN 14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN
14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea face trimitere la acelasi standard SR EN
14885:2022 in care, pentru dezinfectia prin frecare a mainilor, activitatea
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standardizata suplimentar este ,Virucidal activity against enveloped
viruses/Limited spectrum virucidal activity/Virucidal activity.: EN 14476
(2/1).”

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 1 este o solutie
gata de utilizare pe baza de alcool pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor, prin frecare.

Potrivit art. 5 din Anexa nr. 3 la Ordinul MS nr. 1761/2021,
indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc sunt
urmatoarele:

- Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica (metoda
de electie) sau Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si sapun - Nivel de
risc intermediar;

- Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutii
hidroalcoolice (Aplicarea alcoolului se va face pe mana uscatd) sau
Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu apa si sapun chirurgical
(pe baza de povidoniodine sau clorhexidind), urmata de clatire cu apa
filtrata si stergere cu prosop steril - Nivel de risc inalt.

La art. 1 din ,Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1
la Ordinul MS nr. 1761/2021, este stabilita semnificatia unor termeni,
astfel:

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

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si
a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor.”

Coroborand informatiile redate ale celor doua anexe ale Ordinului
MS nr. 1761/2021, Consiliu constata ca dezinfectia igienica si chirurgicala
pe care trebuie sa asigure produsul de la lotul 1 este o dezinfectie de
nivel intermediar si inalt, context in care nu se justifica alegerea
achizitoarei de a fi probat doar spectrul de activitate virucida fata de
virusuri anvelopate/virucida cu spectrul limitat, definitiile regasite mai
sus nefacand trimiteri limitative la spectrul de activitate virucid.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice
specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate
LVirucida (deplina): EN 14476 (2,1).”

......... SRL cere ca autoritatea contractanta sa adauge in caietul de
sarcini pentru lotul 1 solicitarea de a fi prezentate rapoarte de testare
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emise de laboratoare autorizate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a
utilizarii produsului pentru maini.

Autoritatea contractanta a luat masura de remediere a inlocuirii
cerintei ,Sa nu produca iritatii la utilizare frecventa, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara.” cu cerinta ,Sa prezinte certificat/test
dermatologic, emis de un institut independent de producator, din care sa
reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau iritant pentru utilizatori”.

......... SRL arata ca achiesarea achizitoarei este partiala si
precizeaza ca este necesara inlocuirea, in cuprinsul cerintei modificate, a
sintagmei ,emis de un institut independent de producator” cu sintagma
~emise de laboratoare autorizate”.

Consiliul noteaza ca, in lipsa unei probe asupra faptului ca testarea
produsului, in scopul demonstrarii sa acesta nu prezinta risc toxic sau
iritant pentru utilizatori, poate fi realizata exclusiv de catre laboratoare
autorizate in acest sens, solicitarea achizitoarei ca dovada sa fie facuta
prin documente emise de entitati independente de producator este
indestulatoare, cata vreme entitatile respective functioneaza legal si au
atributii corespunzatoare scopului urmarit in prezenta procedura, iar
probele tehnice sunt neutre/obiective.

Prin contestatia sa, ......... SRL solicita si ca autoritatea
contractanta sa completeze cerinta lotului 1 privind
valabilitatea/stabilitatea/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului cu:

- precizarii perioadei pe care o considera potrivita necesitatilor sale;

- precizarii ca testele solicitate sa fie emise de laboratoare
acreditate.

Autoritatea contractanta a luat masura de remediere constand in
inlocuirea cerintei ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform OMS nr. 1761/2021)" cu
cerinta ,Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului, dovedit
prin probe obiective (precum rapoarte de testare, etc.) de minim 1 luna
din momentul deschiderii recipientului.”

......... SRL arata ca remedierea este doar partiala sustinand ca este
necesara probarea cu documente emise de laboratoare acreditate.

Ca si in cazul criticii anterioare, Consiliul noteaza ca, in lipsa unei
probe asupra faptului ca testarea produsului, in scopul demonstrarii
valabilitatii/stabilitatii/sigurantei in timp Iimpotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului, poate fi realizata exclusiv de catre
laboratoare acreditate in acest sens, solicitarea achizitoarei ca dovada sa
fie facuta prin probe obiective (precum rapoarte de testare, etc.) este
indestulatoare, cata vreme entitatile respective functioneaza legal si au
atributii corespunzatoare scopului urmarit in prezenta procedura.

In ceea ce priveste solicitarea de modificare a formulei de analiza
comparativa a preturilor ofertelor pentru lotul 1, achizitoarea a luat
masura inlocuirii cerintei ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
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unei cantitati necesare pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, pentru timpul de dezinfectie cel mai scurt si
cantitatea de produs necesara pentru efectuarea unei manevre complete
igienice/chirugicale” cu cerinta ,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unei cantitati necesare pentru dezinfectia igienica a mdainilor prin
frecare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini”.

Contestatoarea arata ca este de acord cu noua formula de analiza
comparativa.

LOT 4 - Servetele impregnate cu dezinfectant pentru
suprafetele dispozitivelor medicale
Prin contestatia inaintata, ......... SRL cere obligarea achizitoarei la

admiterea in competitie pentru lotul 4 si a dezinfectantilor clasificati
dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta a decis inlocuirea cerintei ,Sa detina aviz
BIO eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la data
depunerii ofertei.” cu cerinta ,Produsele incadrate ca biocide vor
prezenta aviz biocid valabil la data depunerii ofertei, emis de Comisia
Nationald pentru Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare, si produse incadrate ca dispozitive medicale care vor
prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE."

Consiliul constata ca, prin modificarea adusa, achizitoarea permite
si ofertarea de produse clasificate dispozitive medicale, insa cerinta
urmeaza a fi suplimentata in privinta documentelor necesar a fi
prezentate pentru acestea, astfel incat sa fie respectate dispozitiile art. 6
alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, potrivit carora:

»(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 iunie 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;

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.”

......... SRL solicita si eliminarea alternativei , Tuberculocida” din
cuprinsul cerintei vizand spectrul de activitate
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~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact intre 30
sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie.”

Pentru considerentele expuse in analizarea aceleiasi cereri vizand
lotul 1, Consiliul admite pretentia contestatoarei si obliga achizitoarea la
a elimina, pentru lotul 4, alternativa ,Tuberculocida” din cuprinsul cerintei
vizand spectrul de activitate ,Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348
(2/1), timp de contact intre 30 sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in
conditii de curatenie.”

Tot referitor la lotul 4, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu
spectrul limitat: EN 14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN
14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea arata ca standardul EN 14885/2022 prevede
ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru
produsele pentru dezinfectarea instrumentarului sunt teste suplimentare,
nu obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu
spectrul limitat.

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 4 sunt servetele
impregnate cu dezinfectant pentru suprafetele dispozitivelor medicale.

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 4.

......... SRL solicita si reducerea pragului minim al capacitatii
ambalajului la 100 servetele.

Autoritatea contractanta modifica cerinta ,Sa fie ofertat in ambalaje
cu minim 200 servetele." aceasta devenind ,,Sa fie ofertat in ambalaje cu
maxim 300 de servetele.”

......... SRL mentioneaza ca este de acord cu propunerea

achizitoarei.

LOT 5 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
concentrat

In privinta lotului 5, o prima solicitare a ......... SRL vizeaza

obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditiile de testare in sensul:

- eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie;

- extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie la toate
eficacitatile din spectru.

Societatea arata ca testarea in conditii de murdarie acopera
necesitatile unei testari in conditii de curatenie, astfel incat asemenea
solicitare este inutila si, prin aceasta, restrictiva.

Achizitoarea arata in punctul sau de vedere la contestatie ca
,Conditiile de testare prevazute de standardele EN 13727 (2/1), EN
13624 (2/1), EN 14348 (2/1), EN 14476 (2/1), EN 17126 (2/1) pentru
categoria de produse pentru dezinfectarea suprafetelor sunt: conditii de
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curatenie (albumina bovina 0,3 g/l) si conditii de murdarie (albumina
bovina 3,0 g/I +eritroci'te 3ml/l), nu sunt excluse conditiile de curatenie.
Ca urmare, nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de
curatenie.”

Replicand pozitiei achizitoarei, contestatoarea arata ca, daca un
produs este testat in prezenta substantelor interferente caracteristice
pentru conditii de murdarie, iar acelasi produs este testat in conditii de
curatenie pe substante interferente pe care s-a realizat si testarea in
conditii de murdarie, o logica elementara arata ca testarea pe
substantele interferente caracteristice conditiilor de murdarie include
testarea pe aceeasi substanta interferenta, dar intr-o concentratie de
zece ori mai mica, caracteristica conditiilor de curatenie. Prin urmare,
arata contestatoarea, achizitoarea nu explica de ce ii sunt necesare atat
testari in conditii de curatenie (oricum inutile fata de suprafetele pe care
urmeaza a fi aplicat produsul solicitat - imbibate cu sange, puroi, voma,
diaree, apa dura, materii organice etc.) cat si in conditii de murdarie,
altfel decat prin reproducerea mecanica a unor pasaje din standard.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta nu aduce argumentele necesare in sustinerea pozitiei sale,
fiind evident ca argumentele contestatoarei sunt sustinute chiar de
prevederile standardului invocat de achizitoare.

Prin urmare, Consiliul stabileste in sarcina autoritatii eliminarea
cerintei de testare in conditii de curatenie, acolo unde aceasta este
implicita prin realizarea testarii in conditii de murdarie, conform
argumentelor contestatoarei, precum si extinderea cerintei de testare in
conditii de murdarie acolo unde eficacitatea completa implica acest tip de
testare.

......... SRL solicita si eliminarea alternativei ,Tuberculocida” din
cuprinsul cerintei vizand spectrul de activitate
~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact intre 30
sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie.”

Pentru considerentele expuse in analizarea aceleiasi cereri vizand
lotul 1, Consiliul admite pretentia contestatoarei si obliga achizitoarea la
a elimina, pentru lotul 5, alternativa ,Tuberculocida” din cuprinsul cerintei
vizand spectrul de activitate ,Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348
(2/1), timp de contact intre 30 sec si 1 min, reducere logaritmica 24,0 in
conditii de curatenie.”

Tot referitor la lotul 5, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu
spectrul limitat: EN 14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN
14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea arata ca standardul EN 14885/2022 prevede
ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru
produsele pentru dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu
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obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie activitate
virucida.

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 5 este un
dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete, concentrat.

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel inalt, regasita la art. 1 lit. d) din ,Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, Consiliul
admite pretentia contestatoarei, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de
activitate , Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).” pentru lotul 5.

......... SRL cere si modificarea cerintei vizand spectrul de activitate
»Sporicida fata de C. diff./Sporicida: EN 17126 (2/1)" in sensul ,Sporicida
(deplina): EN 17126 (2/1)".

In replica, achizitoarea arata ca ,Cerinta privind activitatea
SPORICIDA EN 17126 (2/1) este in conformitate cu standardul EN
14885/2022, drept urmare nu este necesara modificarea acesteia.”

Consiliul noteaza ca, potrivit art. 1 lit. d) din ,Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, dezinfectia
de nivel inalt este procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si @ majoritatii sporilor bacterieni.

De asemenea, Consiliul constata ca, potrivit standardului EN 17126
(2/1), in domeniul medical, activitatea sporicida presupune testare pe
spori de Bacillus subtilis ATCC 6633 si pe Bacillus cereus CIP 105151, iar
activitatea sporicida impotriva Clostridium difficile presupune testarea pe
spori de Clostridium difficile NCTC 13366. Se observa, asadar, ca cele
doua tipuri de activitati sporicide nu se suprapun, presupunand testari pe
spori diferiti.

Prin urmare, in conditiile in care autoritatea contractanta a prevazut
alternativ cele doua tipuri de activitati sporicide, era sarcina sa de a
justifica in ce masura un produs care are numai spectru de activitate
sporicida testata pe spori de Bacillus va fi eficient si impotriva Clostridium
difficile, sau cum un produs cu activitate sporicida impotriva Clostridium
difficile va fi eficient si impotriva Bacillus subtilis ATCC 6633 si pe Bacillus
cereus CIP 105151.

Or, in conditiile in care autoritatii contractanta nu ar trebui sa-i fie
indiferent spectrul de activitate al produsului ce urmeaza a fi achizitionat,
si in conditiile in care dezinfectia de nivel inalt presupune distrugerea
majoritatii sporilor bacterieni, Consiliul stabileste ca spectrul de activitate
al produsului ce face obiectul lotului 5 trebuie sa prezinte spectru de
activitate ,Sporicida (deplina): EN 17126 (2/1)".

In continuarea contestatiei sale, societatea cere ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la completarea cerintei 2.2 cu solicitarea de
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rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul noteaza ca cerinta criticata prevede ca produsului ,2.2 Sa
poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarkett;
inox, plastic etc.), adica sa fie compatibil cu pavimente (mozaic, ciment,
linoleum, gresie, covor PVC tip tarkett etc), pereti (faianta, tapet
lavabil), mobilier (paturi, noptiere din lemn, metal - inox, sticla, plastic)
si in general cu toate suprafetele lavabile (brancarde, targi, carucioare,
scaune mobile, canapele de consultatie, mese de operatie si de
tratament, obiecte sanitare din sali de pansamente, de operatie, de
consultatie, de tratamente, saloane de bolnavi, grupuri sanitare etc)."

In privinta acestei cereri, Consiliul constata ca, intr-adevar, pentru
obtinerea unei dovezi clare, tehnice si neutre a compatibilitatii
dezinfectantului de nivel inalt pentru suprafete cu orice materiale din
care acestea ar fi confectionate, este necesara prezentarea unei atestari
tehnice sau echivalent al acesteia, emisa de organisme neutre,
recunoscute in acest sens.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa faca
modificarea ceruta de contestatoare, respectiv sa introduca in caietul de
sarcini, intre cerintele tehnice pentru lotul 5, si pe aceea de a fi
prezentate atestari tehnice (precum rapoarte tehnice si echivalente) care
sa faca dovada compatibilitatii produsului ofertat cu suprafetele din orice

categorie de material.

O alta solicitare a contestatoarei pentru lotul 5 vizeaza obligarea
achizitoarei la eliminarea cerintei ,stabilitatea solutiei de lucru sa fie de
cel putin 24 ore” sau reducerea duratei stabilitatii solutiei de lucru la cel
putin 8 ore. ......... SRL mentioneaza ca nu exista nicio prevedere tehnica
sau juridica care sa impuna asemenea stabilitate, produsul concentrat
fiind menit spre a fi utilizat in solutie de lucru imediat dupa prepararea
acesteia. Pe de alta parte, arata societatea, cerinta este inutila atat sub
aspectul ca o solutie de lucru se prepara in cantitatea necesara pentru
dezinfectia suprafetei vizate (acum in discutie fiind dimensiunea
acesteia), cat si sub aspectul ca aplicarea solutiei de lucru se face cu
mopul, astfel incat la fiecare reintroducere a mopului in solutie,
stabilitatea acesteia este afectata.

In replica, achizitoarea arata ca mentine cerinta, deoarece se
urmareste prepararea la un interval mai mare de timp, fara a fi afectata
stabilitatea solutiei de lucru, iar aceasta cerinta reflecta strict nevoia sa si
nu contravine vreunei prevederi legale.

Contestatoarea raspunde achizitoarei aratand ca cerinta sa nu se
sprijina pe vreo prevedere tehnica sau legala, utilizarea oricarei solutii
dezinfectante trebuind sa tina seama de nivelul de risc pe care il prezinta
suprafata pe care urmeaza a fi aplicata. Mai precizeaza ca autoritatea

72



solicita o dezinfectie de nivel inalt a suprafetelor, adica exista un risc
mare de contaminare, situatie in care dezinfectia se face foarte frecvent,
iar produsul aplicabil nu trebuie sa fie preparat intr-o cantitate mare, ci
doar atat cat este necesar.

Consiliul noteaza ca dispozitiile art. 15 din Anexa nr. 1 la Ordinul
MS nr. 1.761/2021 stabilesc urmatoarele:

~(1) Pentru dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de
risc in functie de urmatoarele criterii:

a) probabilitatea contaminarii cu agenti patogeni:

(i) mare (scor 3);
(ii) medie (scor 2);
(iii) mica (scor 1);
b) frecventa atingerii:
(i) mica (scor 1),
(ii) mare (scor 3);
c) susceptibilitatea pacientilor din spatiile de ingrijire:
(i) scazuta (scor 0);
(ii) crescuta (scor 1).

(2) Riscul se considera:

a) mare (scor 7), care necesita dezinfectie de nivel inalt dupa
fiecare procedura medicala, pacient sau minimum de 2 ori pe zi si ori de
cate ori este nevoie;

b) mediu (scor 4-6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel
mediu cel putin 1 data pe zi si ori de cate ori este nevoie;

c) scazut (scor 2-3), care necesitd cel putin curatenie cu o
frecventa stabilita in procedura de curadtenie si ori de céte ori este
nevoie.

(3) In fiecare unitate sanitara publicd sau privata trebuie sa existe
proceduri care sa descrie metoda de curatenie, dezinfectie si sterilizare,
precum Si frecventa de aplicare pentru dispozitivele
medicale/instrumentar, aparatura medicala si suprafete.”

Obiectul lotului 5 fiind un dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete, Consiliul constata ca in discutie este vorba de un risc mare,
care necesita dezinfectie dupa fiecare procedura medicalda, pacient sau
minimum de 2 ori pe zi si ori de cate ori este nevoie. Prin urmare,
stabilitatea solutiei de lucru trebuia sa fie calculata raportat la aceste
repere obiective. Or, achizitoarea s-a limitat la a pretinde ca stabilitatea
de cel putin 24 ore reflecta strict nevoia sa, fara insa a explica si de ce
nevoia sa, coroborata cu cerintele legala citate mai inainte, nu ar fi
satisfacuta si de o solutie de lucru a carei stabilitate sa fie mai mica de
24 ore.

In absenta unor minime explicatii pe care sa se bizuie indicarea
acestei stabilitati a solutiei de lucru, Consiliul apreciaza ca respectiva
specificatie ingradeste participarea la achizitie a operatorilor economici
furnizori de dezinfectanti de nivel inalt pentru suprafete care, desi nu
permit o astfel de durata a stabilitatii solutiei de lucru, corespund utilitatii
urmarite de aceasta si nivelului de risc existent. De interes pentru
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autoritatea contractanta ar trebui sa fie atingerea scopului utilizarii
produsului, nu o stabilitate a solutiei de lucru care sa determine o
preparare a acesteia cat mai rar, fara nici macar o aparenta motivare
tehnica sau organizatorica. Astfel, prin impunerea cerintei criticate, se
aduce atingere prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016,
conform carora specificatile 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.

Este adevarat ca, raportat la nevoile sale, autoritatea este singura
in masura sa decida asupra acestora si asupra modalitatii de satisfacere a
lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate, de natura a restrange concurenta intre agentii
economici, intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza
atribuirii contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul
egal.

Neacceptarea dezinfectantilor de nivel inalt pentru suprafete cu o
stabilitate a solutiei de lucru mai mica de 24 de ore reprezinta, in mod
evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata. Astfel, Consiliul
determina ca autoritatea contractanta urmeaza sa remedieze cerinta, in
sensul modificarii ei prin stabilirea duratei stabilitatii solutiei de lucru la
cel putin 8 ore.

Tot referitor la lotul 5, ......... SRL cere ca achizitoarea sa fie
obligata la modificarea formulei analizei comparative a pretului ofertelor
prin inserarea sintagmei ,,(de lucru) la cea mai mica concentratie (care sa
acopere)".

Consiliul noteaza ca forma actuala a cerintei este ,2.10 Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru care
sa acopere tot spectrul de actiune solicitat pentru un timp de actiune cét
mai scurt (maxim 60 minute)."

Contestatoarea justifica solicitarea sa prin faptul ca prin noua forma
a cerintei se evita distorsionari ale competitiei (situatia in care un produs
are dilutii diferite cu timpi de contact diferiti - ex. - 1 % la 60 minute, 1,5
% la 30 minute, 2 % la 15 minute s.a.m.d.), iar un altul are o singura
posibilitate de diluare, cu un singur timp de contact (ex. - 1,5 % la 60
minute).

In aparare, achizitoarea arata ca proprietatile dezinfectante,
adecvate pentru utilizarea in domeniul medical, reies din conditiile
obligatorii de testare care justifica activitatile antimicrobiene si timpii de
contact, prevazute in standardul general EN 14885:2022, motiv pentru
care cerinta privind analiza comparativa prevede timpul cel mai scurt din
maximul de 60 de minute prevazut in standard.
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Consiliul observa ca mentiunile achizitoarei nu au legatura cu
solicitarea contestatoarei, aceasta din urma necriticand timpul prevazut
in metoda de analiza comparativa.

Prin urmare, Consiliul constata intemeiata solicitarea ......... SRL de
a fi inserate in cuprinsul metodei mentiunea , (de lucru) la cea mai mica
concentratie (care sa acopere)", ea devenind utila pentru achizitoare in
conditiile ofertarii unor produse care au acelasi efect dar in timpi diferiti,
in functie de dilutia utilizata.

In consecinta, cerinta 2.10 pentru lotul 5 va avea urmatorul
cuprins: ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru de
solutie de lucru la cea mai mica concentratie care sa acopere tot spectrul
de actiune solicitat pentru un timp de actiune cat mai scurt (maxim 60
minute)."

LOT 6 - Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete,
concentrat

La fel ca in cazul lotului 5, si pentru lotul 6, ......... SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditiile de testare in sensul:

- eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie;

- extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie la toate
eficacitatile din spectru.

Pentru considerentele avute in vedere in examinarea solicitarii
pentru lotul 5, Consiliul stabileste ca ii revine autoritatii contractante
sarcina de a remedia in acelasi sens si specificatiile lotului 6.

......... SRL solicita si eliminarea alternativei , Tuberculocida” din
cuprinsul cerintei vizand spectrul de activitate
~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact intre 30
sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in conditii de curatenie.”

Pentru considerentele expuse in analizarea aceleiasi cereri vizand
lotul 1, Consiliul admite pretentia contestatoarei si obliga achizitoarea la
a elimina, pentru lotul 6, alternativa ,Tuberculocida” din cuprinsul cerintei
vizand spectrul de activitate ,Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348
(2/1), timp de contact intre 30 sec si 1 min, reducere logaritmica =4,0 in
conditii de curatenie.”

Tot referitor la lotul 6, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida: EN
14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea arata ca Standardul EN 14885:2022 prevede
ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru
produsele pentru dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu
obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie activitate
virucida.

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 6 este un
dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete, concentrat.

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
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dezinfectie de nivel intermediar (mediu) regasita la art. 1 lit. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 6.

In continuarea contestatiei sale, societatea cere ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la completarea cerintei 2.2 cu solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul constata ca si in cazul lotului 6 sunt aplicabile
considerentele sale din analiza aceleiasi solicitari privind lotul 5, situatie
in care urmeaza ca autoritatea contractanta sa faca modificarea ceruta
de contestatoare, respectiv sa introduca in caietul de sarcini, intre
cerintele tehnice pentru lotul 6, si pe aceea de a fi prezentate atestari
tehnice (precum rapoarte tehnice si echivalente) care sa faca dovada
compatibilitatii produsului ofertat cu suprafetele din orice categorie de
material.

In privinta lotului 6, contestatoarea cere si obligarea achizitoarei la
eliminarea cerintei ,stabilitatea solutiei de lucru sa fie de cel putin 24
ore” sau reducerea duratei stabilitatii solutiei de lucru la cel putin 8 ore.

Consiliul noteaza ca in privinta acestei cereri sunt incidente
considerentele avute in vedere in solutionarea aceleiasi critici privind
lotul 5 si pentru aceleasi motive stabileste ca autoritatea contractanta
urmeaza sa remedieze cerinta pentru lotul 6, in sensul modificarii ei prin
stabilirea duratei stabilitatii solutiei de lucru la cel putin 8 ore.

In privinta solicitarii de suplimentare a metodei de analiza
comparativa pentru lotul 6, Consiliul retine aceleasi aspecte avute in
vedere in examinarea aceleiasi solicitari pentru lotul 5, context in care
cerinta 2.11 pentru lotul 6 va avea urmatorul cuprins: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la cea
mai mica concentratie care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat
pentru un timp de actiune de maxim 60 minute."

LOT 7 - Dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete,
concentrat
La fel ca in cazul lotului 5, si pentru lotul 7, ......... SRL solicita

obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditiile de testare in sensul:

- eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie;

- extinderii cerintei de testare in conditii de murdarie la toate
eficacitatile din spectru.
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Pentru considerentele avute in vedere in examinarea solicitarii
pentru lotul 5, Consiliul stabileste ca ii revine autoritatii contractante
sarcina de a remedia in acelasi sens si specificatiile lotului 7.

In continuarea contestatiei sale, societatea cere ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la completarea cerintei 2.3 cu solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul noteaza ca cerinta criticata prevede ca produsul ,2.3 Sa
poata fi utilizat in spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc
alimentar, oficii alimentare, sali de mese), spatii publice admisie pacienti,
vizitatori/apartinatori."

In privinta acestei cereri, Consiliul constata ca, intr-adevar, pentru
obtinerea unei dovezi clare, tehnice si neutre a compatibilitatii
dezinfectantului de nivel inalt pentru suprafete cu orice materiale din
care acestea ar fi confectionate, este necesara prezentarea unei atestari
tehnice sau echivalent al acesteia, emisa de organisme neutre,
recunoscute in acest sens.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa faca
modificarea ceruta de contestatoare, respectiv sa introduca in caietul de
sarcini, intre cerintele tehnice pentru lotul 7, si pe aceea de a fi
prezentate atestari tehnice (precum rapoarte tehnice si echivalente) care
sa faca dovada compatibilitatii produsului ofertat cu suprafetele pe care
urmeaza a fi aplicat.

In privinta solicitarii de suplimentare a metodei de analiza
comparativa pentru lotul 7, Consiliul retine aceleasi aspecte avute in
vedere in examinarea aceleiasi solicitari pentru lotul 5, context in care
cerinta 2.12 pentru lotul 7 va avea urmatorul cuprins: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la cea
mai mica concentratie care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat
pentru un timp de actiune de maxim 60 minute."

LOT 8 — Dezinfectant gata de utilizare de nivel mediu pentru
suprafete

Prin contestatia inaintata, ......... SRL cere obligarea achizitoarei la
admiterea in competitie pentru lotul 8 si a dezinfectantilor clasificati
dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta a decis inlocuirea cerintei ,Sa detina aviz
BIO eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la data
depunerii ofertei" cu cerinta ,Sa detina aviz biocid eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, valabil la momentul depunerii ofertei,
sau sa fie incadrat dispozitiv medical, astfel se vor prezenta declaratie de
conformitate si certificat de conformitate CE."

Consiliul constata ca, prin modificarea adusa, achizitoarea permite
si ofertarea de produse clasificate dispozitive medicale, insa cerinta
urmeaza a fi suplimentata in privinta documentelor necesar a fi
prezentate pentru acestea, astfel incat sa fie respectate dispozitiile art. 6
alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, potrivit carora:
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»(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 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotardrea 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;

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.”

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea cerintei de spectru ,Bactericida/Levuricida: EN 17387 (2/2)"
in sensul ,Bactericida si Fungicida EN 17387".

In evaluarea acestei cereri, Consiliul are in vedere faptul ca
semnificatia dezinfectiei de nivel intermediar (mediu), cuprinsa la art. 1
alin. e) din ,Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul
MS nr. 1761/2021, este urmatoarea: ,procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.”

Asadar, acest tip de dezinfectie implica activitatea bactericida si pe
cea fungicida, fara a o stabili si pe cea levuricida, situatie in care cerinta
caietului de sarcini trebuie adaptata prevederilor acestui ordin, fiind
necesara solicitarea spectrului de activitate corespunzator aplicarii
coroborate a Standardului SR EN 14885:2022 si a Ordinului MS
1761/2021.

Tot referitor la lotul 8, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu
spectru limitat/virucida: EN 14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina):
EN 14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea arata ca Standardul EN 14885/2022 prevede
ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru
produsele pentru dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu
obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu
spectru limitat, fie virucida.

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 8 este un
dezinfectant gata de utilizare de nivel mediu pentru suprafete.
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Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) regasita la art. 1 lit. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 8.

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
completarea modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea
testarii conform standardului EN 16777, in conditiile in care, potrivit
standardului, eficacitatea virucida pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala fara actiune mecanica (pulverizare) se
dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 16777.

In punctul sau de vedere, achizitoarea mentioneaza ca, in functie
de propriile necesitati si de scopul de utilizare al produselor, autoritatea
contractanta poate solicita sau nu standardele prevazute de EN 16777, in
cazul de fata neimpunandu-se ca standardul EN 16777 sa fie adaugat in
caietul de sarcini. De asemenea, invoca jurisprudenta potrivit careia, in
materia standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeana,
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor.

Replicand autoritatii, contestatoarea precizeaza ca ceea ce este
aditional in Standardul SR EN 14885:2022 devine obligatoriu prin
dispozitiile Ordinului MS 1761/2021, in cazul nivelului de dezinfectie
medie, ca si a celei de nivel inalt, impunandu-se eficacitatea virucida
(fara vreo limitare, precum in cazul dezinfectiei de nivel scazut).
Contestoarea mai arata ca dispozitiile ordinului nu fac distinctie in functie
de metodele de testare a eficacitatii virucide (a oricarei eficacitati
microbicide), asadar, unde normatorul nu face distinctie, nici achizitoarei
nu ii este permis a face distinctie intre diversele standarde de evaluare a
respectivelor eficacitati.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta sustine ca, raportat
la necesitatea sa si la scopul utilizarii dezinfectantului gata de utilizare de
nivel mediu pentru suprafete, nu este necesara solicitarea activitatii
virucide potrivit standardului EN 16777, fara insa a prezenta argumente
in acest sens.

Alaturat, Consiliul noteaza ca la art. 1 din ,Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, este
stabilita semnificatia unor termeni, astfel:

~€) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.”

Astfel, se constata ca ordinul citat face referire la distrugerea
virusurilor in cazul dezinfectiei de nivel mediu, fara a face distinctie intre
diferitele metode de testare prevazute in standard.
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Prin urmare, libertatea de apreciere a achizitoarei, pe care aceasta
0 invoca, este limitata de respectarea coroborata a Standardului SR EN
14885:2022 si a Ordinului MS 1761/2021. Astfel, daca a optat pentru
solicitarea indeplinirii standadelor aditionala prevazute in Standardul SR
EN 14885:2022, atunci obligatia de respectare este deplina, in sensul de
a cere dovedirea activitatii virucide in mod complet, pe baza tuturor
standardelor aditionale prevazute, si nu alegerea nemotivata a unuia sau
a altuia dintre standardele aditionale.

Or, in conditiile in care Standardul SR EN 14885:2022 stabileste ca,
in cazul dezinfectiei suprafetelor in aria medicala fara actiune mecanica,
activitatea virucida se dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 16777,
devine obligatoriu ca ambele sa fie impuse prin caietul de sarcini pentru
lotul 8, cu atat mai mult cu cat nu este justificata optiunea alegerii de a fi
ceruta exclusiv dovedirea activitatii virucide prin standardul EN 14476.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice
specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate
Virucida testata conform standardelor EN 14476 si EN 16777.

In continuarea contestatiei sale, societatea cere ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la completarea cerintelor 2.3 si 2.4 cu
solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul constata ca si in cazul lotului 8 sunt aplicabile
considerentele sale din analiza aceleiasi solicitari privind lotul 5, situatie
in care urmeaza ca autoritatea contractanta sa faca modificarea ceruta
de contestatoare, respectiv sa introduca in caietul de sarcini, intre
cerintele tehnice pentru lotul 8, si pe aceea de a fi prezentate atestari
tehnice (precum rapoarte tehnice si echivalente) care sa faca dovada
compatibilitatii produsului ofertat cu suprafetele pe care va fi aplicat.

Prin contestatia inaintata, ......... SRL solicita si obligarea
achizitoarei la precizarea faptului ca cerinta ,2.9 Solutia de lucru sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare
si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala.” are
in vedere avertizarile prezente in actele de autorizare ale produselor
ofertate privind producerea unor asemenea efecte in cazul nerespectarii
instructiunilor producatorului.

In punctul sau de vedere, achizitoarea arata ca cerinta este clarg,
iar caietul de sarcini nu se modifica.

Consiliul constata ca pentru o corecta si echidistanta evaluare a
ofertelor este necesara stabilirea unui reper obiectiv care sa fie avut in
vedere in aprecierea faptului ca solutia de lucru nu prezinta actiune
iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, si nu
necesita utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala. Or, un asemenea
reper imediat si eficient sunt documentele emise in legatura cu
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autorizarea produsului ofertat, precum si indrumarile producatorului in
ceea ce priveste utilizarea lui.

In consecinta, Consiliul admite solicitarea contestatoarei,
autoritatea contractanta urmand a completa in consecinta cerinta referita
corespunzatoare lotului 8.

In ceea ce priveste analiza comparativa pentru lotul 8, ......... SRL
solicita modificarea acesteia in sensul maririi timpului maxim de
dezinfectie la 60 minute.

In punctul de vedere la contestatie, achizitoarea arata ca a adoptat
masura de remediere constand in inlocuirea cerintei 2.13 din caietul de
sarcini ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie gata
de utilizare, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat, timp maxim
de dezinfectie 5 minute” cu cerinta ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care satisface cerintele
minimale ale caietului de sarcini”.

Ulterior, ......... SRL transmite Consiliului ca este de acord cu modul
in care achizitoarea a acceptat cererea sa de reformare a formulei de
analiza comparativa a pretului ofertelor pentru lotul 8.

O ultima solicitare vizand lotul 8 are ca obiect obligarea autoritatii
contractante la eliminarea enuntului ,2.14 Clasamentul se va intocmi in
functie de pretul unitar pentru 1 litru.", acesta fiind considerat inutil de
catre contestatoare in contextul existentei formulei de analiza
comparativa, in urma carei aplicari se va stabili clasamentul ofertelor
admisibile si castigatoare.

Consiliul constata ca nu poate fi utilizata o dubla modalitate de
stabilire a clasamentului ofertelor declarate admisibile, prin urmare se
impune operarea eliminarii cerute de ......... SRL, achizitoarea urmand a
lua masura corespunzatoare.

LOT 9 - Dezinfectant gata de utilizare de nivel inalt pentru
suprafete

Prin contestatia inaintata, ......... SRL cere obligarea achizitoarei la
admiterea in competitie pentru lotul 9 si a dezinfectantilor clasificati
dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta a decis inlocuirea cerintei 2.1 din caietul
de sarcini ,S3 detina aviz BIO eliberat de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, valabil la data depunerii ofertei” cu cerinta ,S3 detina
aviz biocid eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil
la momentul depunerii ofertei, sau sa fie incadrat dispozitiv medical,
astfel se vor prezenta declaratie de conformitate si certificat de
conformitate CE."

Consiliul constata ca, prin modificarea adusa, achizitoarea permite
si ofertarea de produse clasificate dispozitive medicale, insa cerinta
urmeaza a fi suplimentata in privinta documentelor necesar a fi
prezentate pentru acestea, astfel incat sa fie respectate dispozitiile art. 6
alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, citate anterior in cuprinsul
prezentei decizii.
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In ceea ce priveste solicitarea de obligare a autoritatii contractante
la modificarea cerintei de spectru ,Bactericida/Levuricida: EN 17387
(2/2)" in sensul ,Bactericida si Fungicida EN 17387”, Consiliul are in
vedere considerentele sale din solutionarea aceleiasi cereri privind lotul
8, cu mentiunea ca este aplicabila semnificatia dezinfectiei de nivel inalt,
descrisa la art. 1 lit. d) din ,Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private”, regasite
in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021.

Prin urmare, autoritatea contractanta va modifica cerinta spectrului
de activitate, astfel incat sa fie adaptata prevederilor acestui ordin, fiind
necesara solicitarea spectrului de activitate corespunzator aplicarii
coroborate a Standardului SR EN 14885:2022 si a Ordinului MS
1761/2021.

Tot referitor la lotul 9, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/virucida cu
spectru limitat/virucida: EN 14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina):
EN 14476 (2,1).”

In replica, achizitoarea arata ca Standardul EN 14885/2022 prevede
ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14476 (2/1) pentru
produsele pentru dezinfectarea suprafetelor sunt teste suplimentare, nu
obligatorii, ca urmare sunt acceptate ofertele pentru produsele care
prezinta fie activitate virucida fata de virusuri anvelopate, fie virucida cu
spectru limitat, fie virucida.

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 9 este un
dezinfectant gata de utilizare de nivel inalt pentru suprafete.

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel inalt, regasita la art. 1 lit. d) din ,Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, Consiliul
admite pretentia contestatoarei, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de
activitate ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).” pentru lotul 9.

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
completarea modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea
testarii conform standardului EN 16777.

Referitor la aceasta solicitare, raportat la faptul ca obiectul acestui
lot 9 este un dezinfectant gata de utilizare de nivel inalt pentru
suprafete, Consiliul constata ca sunt valide considerentele sale din
solutionarea aceleiasi cereri privind lotul 8, cu mentiunea ca este
aplicabila semnificatia dezinfectiei de nivel inalt, descrisa la art. 1 lit. d)
din ,Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS
nr. 1761/2021.
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Prin urmare, autoritatea contractanta va modifica specificatia
criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate Virucida
testata conform standardelor EN 14476 si EN 16777, in cazul lotului 9.

......... SRL solicita si ca autoritatea contractanta sa fie obligata la
completarea cerintei 2.3 cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe
care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul constata ca si in cazul lotului 9 sunt aplicabile
considerentele sale din analiza aceleiasi solicitari privind lotul 5, situatie
in care urmeaza ca autoritatea contractanta sa faca modificarea ceruta
de contestatoare, respectiv sa introduca in caietul de sarcini, intre
cerintele tehnice pentru lotul 9, si pe aceea de a fi prezentate atestari
tehnice (precum rapoarte tehnice si echivalente) care sa faca dovada
compatibilitatii produsului ofertat cu suprafetele pe care va fi aplicat.

Consiliul va admite si solicitarea ......... SRL de obligare a
achizitoarei la precizarea faptului ca cerinta ,2.8 Solutia de lucru sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare
si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala." are
in vedere avertizarile prezente in actele de autorizare ale produselor
ofertate privind producerea unor asemenea efecte in cazul nerespectarii
instructiunilor producatorului. In stabilirea acestei masuri, Consiliul are in
vedere considerentele expuse in analiza aceleiasi critici privind lotul 8,
autoritatea contractanta urmand a completa in consecinta cerinta referita
corespunzatoare lotului 9.

LOT 11 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia de tip
terminal a aerului si suprafetelor din sectoarele cu risc

Prin contestatia sa, ......... SRL cere si obligarea achizitoarei la
eliminarea din caietul de sarcini pentru lotul 11 a oricaror referiri la
dezinfectia aerului si a ,aeromicroflorei", produsul solicitat urmand a
servi dezinfectiei chimice prin nebulizare, adica pe cale aeriana.

In aparare, autoritatea mentioneaza ca cerinta nu va fi modificata,
avand in vedere denumirea lotului care reflecta clar destinatia
produsului.

Asa cum rezulta din descrierea produsului-obiect al lotului 11,
regasita in caietul de sarcini, produsul este destinat dezinfectiei prin
nebulizare.

Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul MS nr.
1.761/2021, stabilesc, prin prevederile art. 8 alin. (2), ca ,Modalitatile de
dezinfectie sunt:

d) dezinfectia cu raze ultraviolete este indicata in dezinfectia
suprafetelor netede si a aerului in incaperile/spatiile laboratoarelor,
salilor de operatii, in alte spatii inchise si se utilizeaza in completarea
masurilor de curatare si dezinfectie chimica: [...]

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
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vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.”

De asemenea, la art. 9 din aceleasi Norme este stabilit ca
,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.”

Iar metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt prevazute la art. 16 alin. (1) din Norme ca
fiind:

»a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;

d) nebulizarea.”

Prin urmare, data fiind metoda de aplicare a dezinfectantului,
respectiv nebulizarea, este necesara inlocuirea trimiterilor la dezinfectia
aerului si a aeromicroflorei cu mentionarea nebulizarii, ca metoda de
aplicare.

......... SRL solicita si inlocuirea spectrului de activitate microbicida,
asa cum este stabilit de achizitoare pentru lotul 11 in sensul stabilit de
standardul 14885 pentru un produs chimic destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala pe cale aeriana (nebulizare).

In replica, achizitoarea precizeaza ca pentru suprafete se aplica
standardul EN 14885/2022, iar pentru aeromicroflora se aplica
standardul EN 17272 conform reglementarilor in vigoare.

Consiliul noteaza ca, asa cum s-a stabilit mai inainte, produsul ce
face obiectul lotului 11 este destinat nebulizarii, ca metoda de aplicare.

In anul 2020 a fost adoptat standardul EN 17272:2020 al carui
obiect este, potrivit mentiunilor de la pagina 10 din standardul EN
14885:2022, dezinfectarea pe cale aeriana, respectiv prin nebulizare, in
scopul determinarii activitatilor bactericide, micobactericide, sporicide,
fungicide, levuricide, virucide si fagocide. In aceste conditii, existand o
reglementare completa a intregului spectru de activitate pentru
dezinfectarea prin nebulizare este de neinteles optiunea autoritatii
contractante de a face abstractie de spectrul complet al reglementarilor
aduse de EN 17272:2020 si de a alege impunerea unei multitudini de
standarde in cadrul spectrului de activitate, fara nicio legatura cu
aplicarea prin nebulizare. O precizare a spectrului de activitate precum
cea pentru care a optat achizitoarea, prin impunerea unor standarde
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aplicabile in cazul altor metode de aplicare a dezinfectantului decat
nebulizarea, era de acceptat in perioada anterioara adoptarii standardului
EN 17272 motivat de faptul ca, in lipsa unui standard care sa specifice
clar/cert si obiectiv metodele de testare in cazul nebulizarii, autoritatea
contractanta nu avea alta posibilitate decat sa aproximeze efectul biocid
in cazul nebulizarii prin vizualizarea testarilor in cazul altor modalitati de
aplicare.

In aceste conditii, solicitarea depunerii de teste efectuate conform
altor standarde constituie cerinta restrictiva motivat de faptul ca
respectivele metode de testare nu sunt obligatorii in cazul nebulizarii
astfel cum este standardul EN 17272, ci sunt optiunea fiecarui producator
de dezinfectante, in scopul eventualei utilizari a produsului si prin alte
metode de aplicare.

Prin urmare, Consiliul admite solicitarea contestatoarei, urmand ca
achizitoarea sa inlocuiasca spectrul de activitate microbicida pentru lotul
11, in sensul stabilit de standardul 14885 pentru un produs chimic
destinat dezinfectiei suprafetelor in aria medicala pe cale aeriana
(nebulizare).

O alta solicitare a contestatoarei privind lotul 11 vizeaza obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca produsul ofertat trebuie sa aiba
mentionata (in avizul emis de C.N.P.B.) indicatia de utilizare in unitati
sanitare, solicitare careia nu i se raspunde prin punctul de vedere al
achizitoarei.

Or, dat fiind faptul ca procedura actuala este organizata de catre o
unitate sanitara, este evident ca va trebui facuta proba faptului ca
produsul ofertat poate fi utilizat in acest tip de unitati, urmand ca o
asemenea mentiune sa fie inscrisa in avizul emis de Comisia Nationala
pentru Produse Biocide.

Tot referitor la lotul 11, ......... SRL solicita Consiliului sa oblige
achizitoarea la eliminarea cerintei de compozitie a produsului ofertat, asa
cum apare mentionata in cerinta ,2.1 Sa fie un produs pe baza de
peroxid de hidrogen.”

In punctul sau de vedere la contestatie, autoritatea contractanta nu
formuleaza nicio aparare fata de aceasta pretentie.

In absenta unor minime explicatii pe care sa se bizuie indicarea
unei anumite substante in compozitia produsului, Consiliul apreciaza ca
respectiva specificatie ingradeste participarea la achizitie a operatorilor
economici furnizori de dezinfectanti de nivel inalt pentru dezinfectia de
tip terminal a aerului si suprafetelor din sectoarele cu risc care, desi nu
contin substanta activa dorita de autoritate, corespund utilitatii urmarite
de aceasta. Impunerea folosirii unor anumite substante active sau a unui
amestec de substante, ori a unor concentratii specifice ale substantelor,
sunt cerinte restrictive, avand in vedere obligatia legala de a prezenta
cerintele fara sa restranga concurenta dintre operatorii economici.
Satisfacerea nevoii de achizitie a autoritatii contractante este realizata
prin eficacitatea produselor, modalitatea de folosire, periculozitatea
acestora etc., performante evaluate, certificate si avizate de catre
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organele in drept si nu prin indicarea anumitor substante active ori a
unor concentratii ale lor. De interes pentru autoritatea contractanta ar
trebui sa fie atingerea scopului utilizarii produsului, nu compozitia
acestuia, impunerea de catre autoritate a unor anumite substante active
aparand ca excesiva, cu rol de restrictionare nejustificata a participarii la
procedura de atribuire in cauza, contrar principiilor care stau la baza
achizitiilor publice. Astfel, prin impunerea cerintei criticate, se aduce
atingere prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform
carora 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.

Este adevarat ca, raportat la nevoile sale, autoritatea este singura
in masura sa decida asupra acestora si asupra modalitatii de satisfacere a
lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate, de natura a restrange concurenta intre agentii
economici, intrucdt s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza
atribuirii contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul
egal.

Scopul legislatiei privind achizitiile publice este de promovare a
concurentei intre operatorii economici, inclusiv prin eliminarea
obstacolelor nejustificate, cum este cerinta expusa in cauza de fata. Din
perspectiva legii privind achizitiile publice, prin nediscriminare se intelege
asigurarea conditiillor de manifestare a concurentei reale pentru ca
oricare operator economic, indiferent de nationalitate, sa poata participa
la procedura de atribuire si sa aiba sansa de a deveni contractant, iar prin
tratament egal se intelege stabilirea si aplicarea, oricand pe parcursul
procedurii de atribuire, de reguli, cerinte si criterii identice pentru toti
operatorii economici, astfel incat acestia sa beneficieze de sanse egale de
a deveni contractanti.

Neacceptarea dezinfectantilor de nivel inalt pentru dezinfectia de tip
terminal a aerului si suprafetelor din sectoarele cu risc cu alte substante
active, recunoscute si avizate pentru utilizare in unitatile spitalicesti,
reprezinta, in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata.
Astfel, Consiliul determina ca autoritatea contractanta urmeaza sa
remedieze cerinta, in sensul eliminarii obligatiei ca produsul ce face
obiectul lotului 11 sa contind o anumita substanta. Daca doreste anumiti
parametri de calitate, autoritatea are la indemana definirea lor expresa in
caietul de sarcini, indiferent de substanta activa continuta.

In consecinta, autoritatea contractanta va remedia caietul de sarcini
pentru lotul 11, prin eliminarea indicatiilor de compozitie a produsului.

Prin contestatia sa, ......... SRL urmareste si obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei ca procesul de dezinfectie sa se
desfasoare ,in prezenta omului", aratand ca scopul metodei nebulizarii
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este de a determina actiunea de difuzare a dezinfectantului pe cale
aeriana in mod automat (adica fara prezenta si interventia omului -
situatie intalnita in cazul dezinfectiei suprafetelor cu si fara actiune
mecanica). Astfel, arata contestatoarea, cerinta contravine insasi esentei
difuzarii pe cale aeriana (cu mijloace automate), iar in cazul in care se
refera la posibilitatea ca produsul sa fie distribuit in timp ce oamenii
(pacientii si personalul propriu) se afla in spatiul supus dezinfectiei,
atunci exista o mare doza de acceptabilitate a riscului din partea
achizitoarei, ceea ce contravine principiului precautiei care trebuie sa-i
ghideze toate deciziile, conform art. 7 lit. g) din Legea nr. 95/2006.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu formuleaza nici un
fel de aparari referitor la acest subiect.

Prin urmare, stabilit fiind ca produsul ce face obiectul acestui lot va
fi aplicat prin metoda nebulizarii, Consiliul stabileste ca este necesar fie
ca cerinta ca acest produs sa fie uitlizat in prezenta omului trebuie
eliminata in cazul in care produsul este de natura sa afecteze persoanele
expuse acestui procedeu, fie ca documentele ce insotesc produsul, emise
de producator sau de terte entitati abilitate corespunzator, dovedesc
faptul ca prezenta omului in spatiul in care produsul este utilizat nu il
expune vreunui pericol, de orice natura.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa stabileasca
una dintre cele doua variante de remediere a caietului de sarcini pentru
lotul 11, cu asigurarea faptului ca nu este afectata concurenta
operatorilor economici interesati de participarea la procedura pentru
acest lot.

O ultima solicitare pe care ......... SRL o formuleaza in privinta
lotului 11 vizeaza obligarea autoritatii la completarea cerintei ,2.7 (...)
Ofertantul céastigator va pune la dispozitia autoritatii contractante
numarui necesar de aparate de nebulizare compatibile cu produsul
ofertat.", prin adaugarea sintagmei ,prin raportare la cantitatea de
produs comandata”. Contestatoarea motiveaza cererea prin prisma
faptului ca in lipsa unei asemenea mentiuni, exista riscul ca achizitia
lotului sa se transforme intr-o achizitie de dispozitive de nebulizare, fara
ca ofertantul sa primeasca contraprestatia adecvata pentru efortul
financiar considerabil facut pentru asigurarea folosirii gratuite a acestor
dispozitive de catre achizitoare, in conditiile in care costul aproximativ al
unui asemenea dispozitiv este de cca. 11.000 €.

Nici cu privire la aceasta cerere autoritatea contractanta nu isi
exprima punctul de vedere, context in care Consiliul va admite critica,
determinat de faptul ca este evidenta necesitatea corelarii numarului de
aparate de nebulizare pe care operatorul economic le pune in mod gratuit
la dispozitia achizitoarei cu cantitatea de substanta ce va fi utilizata prin
nebulizare.

Urmeaza ca autoritarea contractanta sa completeze cerinta ,2.7 (...)
Ofertantul castigator va pune la dispozitia autoritatii contractante
numarui necesar de aparate de nebulizare compatibile cu produsul
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ofertat.”, adaugandu-i sintagma ,prin raportare la cantitatea de produs
comandata”.

LOT 12 - Dezinfectant concentrat (fara aldehida) de nivel
intermediar pentru dispozitive medicale

Prin contestatia inaintata, societatea critica si specificatii tehnice ale
lotului 12.

Astfel, o prima solicitare vizeaza obligarea achizitoarei, in principal,
la stabilirea calificarii produsului lotului 12 drept un dispozitiv medical, iar
in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor dezinfectant
avand aceasta calificare. Solicitarea este formulata in legatura cu cerinta
.2.1 Sa fie un produs biocid din grupa principala 1, tip produs 2, fara
aldehida pentru dezinfectia suprafetelor semicritice” si prin raportare la
indicatia de utilizare , pentru dezinfectia instrumentarului medical”.

Consiliul constata ca achizitoarea a adoptat remedierea constand in
inlocuirea cerintei 2.1 din caietul de sarcini cu cerinta ,Sa detina aviz
biocid eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, valabil la
momentul depunerii ofertei, sau sa fie incadrat dispozitiv medical clasa
IIB, astfel se vor prezenta declaratie de conformitate si certificat de
conformitate CE."

Ulterior, ......... SRL precizeaza ca achizitoarea admite cererea sa,
insa documentarea calitatii de produs dezinfectant clasificat dispozitiv
medical trebuie facuta conform art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr.
1.761/2021, aspect asupra caruia Consiliul a stabilit anterior, astfel incat
ii revine autoritatii contractante sarcina de a suplimenta noua cerinta in
privinta documentelor necesar a fi prezentate pentru acestea, astfel incat
sa fie respectate dispozitile art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr.
1.761/2021, citate anterior in cuprinsul prezentei decizii.

La fel ca in cazul lotului 5, si pentru lotul 12, ......... SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditile de testare in sensul
eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.

Pentru considerentele avute in vedere in examinarea solicitarii
pentru lotul 5, Consiliul stabileste ca ii revine autoritatii contractante
sarcina de a remedia in acelasi sens si specificatiile lotului 12.

Tot referitor la lotul 12, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/ virucida: EN
14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).”

Analizand, Consiliul constata ca obiect al lotului 12 este un
dezinfectant concentrat (fara aldehida) de nivel intermediar pentru
dispozitive medicale.

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) regasita la art. 1 lit. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
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sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 12.

Prin contestatia sa, ......... SRL urmareste si obligarea achizitoarei
la completarea modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea
testarii conform standardului EN 17111, mentionand ca, potrivit
Standardului SR EN 14885:2022, eficacitatea virucida pentru un produs
destinat dezinfectiei instrumentarului in aria medicala se dovedeste prin
standardele EN 14476 si EN 17111.

In punctul sau de vedere, achizitoarea mentioneaza ca Standardul
EN 14885/2022 prevede ca testele efectuate in conformitate cu
standardul EN 17126 (2/1) pentru produsele pentru dezinfectarea
instrumentarului sunt teste suplimentare, nu obligatorii, ca urmare nu
exista obligativitatea efectuarii acestei testari.

Verificand, Consiliul noteaza ca la art. 1 din ,Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, este
stabilita semnificatia unor termeni, astfel:

~€) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.”

Astfel, se constata ca ordinul citat face referire la distrugerea
virusurilor in cazul dezinfectiei de nivel mediu, fara a face distinctie intre
diferitele metode de testare prevazute in standard.

Prin urmare, libertatea de apreciere a achizitoarei, pe care aceasta
0 invoca, este limitata de respectarea coroborata a Standardului SR EN
14885:2022 si a Ordinului MS 1761/2021. Astfel, daca a optat pentru
solicitarea indeplinirii standadelor aditionale prevazute in Standardul SR
EN 14885:2022, atunci obligatia de respectare este deplina, in sensul de
a cere dovedirea activitatii virucide in mod complet, pe baza tuturor
standardelor aditionale prevazute, si nu alegerea nemotivata a unuia sau
a altuia dintre standardele aditionale.

Or, in conditiile in care Standardul SR EN 14885:2022 stabileste ca,
in cazul dezinfectiei dispozitive medicale, activitatea virucida se
dovedeste prin standardele EN 14476 si EN 17111, devine obligatoriu ca
ambele sa fie impuse prin caietul de sarcini pentru lotul 12, cu atat mai
mult cu cat nu este justificata optiunea alegerii de a fi ceruta exclusiv
dovedirea activitatii virucide prin standardul EN 14476.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice
specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate
Virucida testata conform standardelor EN 14476 si EN 17111.

O alta solicitare formulata in privinta lotului 12 vizeaza obligarea
autoritatii la modificarea cerintei ,2.5 Solutia de lucru sa fie stabila
minim 7 zile." in sensul reducerii perioadei de stabilitate la minim 3 zile.
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In aparare, achizitoarea arata ca cerinta reflecta strict necesitatea
sa, nefiind incalcata vreo prevedere legala privind perioada de stabilitate
a solutiei de lucru.

Consiliul noteaza ca in privinta acestei cereri sunt incidente
considerentele avute in vedere in solutionarea criticii similare privind lotul
5 si pentru aceleasi motive stabileste ca autoritatea contractanta
urmeaza sa remedieze cerinta pentru lotul 12, in sensul modificarii ei prin
stabilirea duratei stabilitatii solutiei de lucru la minim 3 zile.

In privinta solicitarii de suplimentare a metodei de analiza
comparativa pentru lotul 12, Consiliul retine aceleasi aspecte avute in
vedere in examinarea aceleiasi solicitari pentru lotul 5, context in care
cerinta 2.9 pentru lotul 12 va avea urmatorul cuprins: ,Clasamentul se
va intocmi in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea mai
mica concentratie care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat pentru
un timp de actiune cat mai scurt.”

LOT 13 - Produs detergent dezinfectant enzimatic pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, chirurgical si
termosensibil

Prin contestatia inaintata, referitor la lotul 13, ......... SRL cere si
obligarea achizitoarei, in principal, la stabilirea calificarii produsului lotului
13 drept un dispozitiv medical, iar in subsidiar - la admiterea in

competitie si a produselor dezinfectant avand aceasta calificare.

Consiliul constata ca achizitoarea a adoptat remedierea constand in
inlocuirea cerintei ,Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare
a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotarérii
Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia
Nationald pentru Produse Biocide" cu cerinta ,Produsele incadrate ca
biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare,
sau produse Iincadrate ca dispozitive medicale clasa IIB, care vor
prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE."

Ulterior, ......... SRL precizeaza ca achizitoarea admite cererea sa,
insa documentarea calitatii de produs dezinfectant clasificat dispozitiv
medical trebuie facuta conform art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr.
1.761/2021, aspect asupra caruia Consiliul a stabilit anterior, astfel incat
ii revine autoritatii contractante sarcina de a suplimenta noua cerinta in

90



privinta documentelor necesar a fi prezentate pentru acestea, astfel incat
sa fie respectate dispozitile art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr.
1.761/2021, citate anterior in cuprinsul prezentei decizii.

La fel ca in cazul lotului 5, si pentru lotul 13, ......... SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditiile de testare in sensul
eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.

Pentru considerentele avute in vedere in examinarea solicitarii
pentru lotul 5, Consiliul stabileste ca ii revine autoritatii contractante
sarcina de a remedia in acelasi sens si specificatiile lotului 13.

Tot referitor la lotul 13, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/ virucida: EN
14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).”

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) regasita la art. 1 lit. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 13.

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
completarea modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea
testarii conform standardului EN 17111, mentionand ca, potrivit
Standardului SR EN 14885:2022, eficacitatea virucida pentru un produs
destinat dezinfectiei instrumentarului in aria medicala se dovedeste prin
standardele EN 14476 si EN 17111.

Referitor la aceasta solicitare, Consiliul constata ca sunt valide
considerentele sale din solutionarea aceleiasi cereri privind lotul 12, astfel
incat urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice specificatia
criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate Virucida
testata conform standardelor EN 14476 si EN 17111, pentru lotul 13.

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
completarea spectrului de activitate microbicida cu activitatea fungicida
dovedita conform standardului EN 14562.

In aparare, achizitoarea precizeaza ca standardul EN 14885/2022
prevede ca testele efectuate in conformitate cu standardul EN 14562
(2/2) pentru produsele pentru dezinfectarea instrumentarului sunt teste
suplimentare, nu obligatorii, ca urmare nu exista obligativitatea efectuarii
acestei testari.

In evaluarea solicitarii, Consiliul are in vedere faptul ca semnificatia
dezinfectiei de nivel intermediar (mediu), cuprinsa la art. 1 alin. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, este urmatoarea: ,procedura de dezinfectie prin care se
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realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.”

Asadar, acest tip de dezinfectie implica si distrugerea fungilor,
definitia regasita mai sus nefacand trimiteri limitative la spectrul de
activitate fungicid sau la metoda de testare a efectului fungicid.

Prin urmare, libertatea de apreciere a achizitoarei, pe care aceasta
0 invoca, este limitata de respectarea coroborata a Standardului SR EN
14885:2022 si a Ordinului MS 1761/2021. Astfel, daca a optat pentru
solicitarea indeplinirii standardelor aditionale prevazute in Standardul SR
EN 14885:2022, atunci obligatia de respectare este deplina, in sensul de
a cere dovedirea activitatii fungicide in mod complet, pe baza tuturor
standardelor aditionale prevazute, si nu alegerea nemotivata a unuia sau
a altuia dintre standardele aditionale.

Or, in conditiile in care Standardul SR EN 14885:2022 stabileste ca,
in cazul dezinfectiei instrumentarului medical, activitatea fungicida se
dovedeste prin standardele EN 13624 si EN 14562, devine obligatoriu ca
ambele sa fie impuse prin caietul de sarcini pentru lotul 13.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice
specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate
fungicida testata si conform standardului EN 14562.

LOT 14 - Dezinfectant concentrat pentru sistemele de
aspiratie UD

In privinta lotului 14, ......... SRL cere obligarea achizitoarei, in
principal, la stabilirea calificarii produsului lotului 14 drept un dispozitiv
medical, iar in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor
dezinfectant avand aceasta calificare.

Consiliul noteaza ca achizitoarea a adoptat remedierea constand in
inlocuirea cerintei ,Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare
a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotarérii
Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia
Nationald pentru Produse Biocide" cu cerinta ,Produsele incadrate ca
biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare,
sau produse incadrate ca dispozitive medicale clasa IIB, care vor
prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE."
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In aceste conditii, Consiliul stabileste ca, prin modificarea adusa,
achizitoarea permite si ofertarea de produse clasificate dispozitive
medicale, insa cerinta urmeaza a fi suplimentata in privinta documentelor
necesar a fi prezentate pentru acestea, astfel incat sa fie respectate
dispozitiile art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, citate anterior
in cuprinsul prezentei decizii.

La fel ca in cazul lotului 5, si pentru lotul 14, ......... SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor spectrului de
activitate microbicida referitoare la conditiile de testare in sensul
eliminarii cerintei de testare in conditii de curatenie.

Pentru considerentele avute in vedere in examinarea solicitarii
pentru lotul 5, Consiliul stabileste ca ii revine autoritatii contractante
sarcina de a remedia in acelasi sens si specificatiile lotului 14.

Tot referitor la lotul 14, ......... SRL cere modificarea cerintei vizand
spectrul de activitate ,Virucida fata de virusuri anvelopate/ virucida: EN
14476 (2/1).” in sensul ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).”

Pentru considerentele avute in vedere la examinarea aceleiasi cereri
privind lotul 1, cu luarea in considerare a semnificatiei notiunii de
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) regasita la art. 1 lit. e) din
~Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private”, regasite in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, Consiliul admite pretentia contestatoarei, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice specificatia criticata astfel incat
aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida (deplina): EN 14476
(2,1).” pentru lotul 14.

......... SRL solicita si obligarea autoritatii contractante Ia
completarea modului de dovedire a eficacitatii virucide cu adaugarea
testarii conform standardului EN 17111, mentionand ca, potrivit
Standardului SR EN 14885:2022, eficacitatea virucida pentru un produs
destinat dezinfectiei instrumentarului in aria medicala se dovedeste prin
standardele EN 14476 si EN 17111.

Referitor la aceasta solicitare, Consiliul constata ca sunt valide
considerentele sale din solutionarea aceleiasi cereri privind lotul 12, astfel
incat urmeaza ca autoritatea contractanta sa modifice specificatia
criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de activitate ,Virucida”
testata conform standardelor EN 14476 si EN 17111, pentru lotul 14.

Prin contestatia sa, ......... SRL solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte in competitie si produse in forma
solida, in contextul existentei cerinte ,2.2 Sa fie un dezinfectant,
concentrat, sub forma lichida."

Ca si in cazul compozitiei produsului, Consiliul stabileste ca de
interes pentru achizitoare ar trebui sa fie efectul utilizarii produsului ce va
fi achizitionat si nu forma de prezentare a acestuia.

Neacceptarea dezinfectantilor cu alta forma de prezentare decat
lichida, insa recunoscuti si avizati pentru utilizare in unitatile spitalicesti,
reprezinta, in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata.
Astfel, Consiliul determina ca autoritatea contractanta urmeaza sa
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remedieze cerinta, in sensul eliminarii obligatiei ca produsul ce face
obiectul lotului 14 sa fie exclusiv sub forma lichida. Daca doreste anumiti
parametri de calitate, autoritatea are la indemana definirea lor expresa in
caietul de sarcini, indiferent de forma de prezentare a produsului.

In consecinta, autoritatea contractanta va remedia caietul de sarcini
pentru lotul 14, prin eliminarea sintagmei ,sub forma lichida” din
cuprinsul cerintei 2.2.

In privinta solicitarii de suplimentare a metodei de analiza
comparativa pentru lotul 14, Consiliul reitereaza considerentele avute in
vedere in examinarea aceleiasi solicitari pentru lotul 5, context in care
cerinta 2.7 pentru lotul 14 va avea urmatorul cuprins: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru la cea
mai mica concentratie care acopera tot spectrul de actiune solicitat in
timpul cel mai scurt.”

LOT 15 - Produs dezinfectant pentru suprafete mici de tipul
sondei ecografice

In privinta lotului 15, ......... SRL cere obligarea achizitoarei, in
principal, la stabilirea calificarii produsului drept un dispozitiv medical, iar
in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor dezinfectant
avand aceasta calificare.

Consiliul observa ca achizitoarea a adoptat remedierea constand in
inlocuirea cerintei ,Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare
a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romé&niei, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o
forma de autorizatie de punere pe piata eliberatd conform Hotararii
Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide” cu cerinta ,Produsele incadrate ca
biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare,
sau produse incadrate ca dispozitive medicale clasa IIB, care vor
prezenta declaratie de conformitate si certificat de conformitate CE."

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca, prin modificarea adusa,
achizitoarea permite si ofertarea de produse clasificate dispozitive
medicale, insa cerinta urmeaza a fi suplimentata in privinta documentelor
necesar a fi prezentate pentru acestea, astfel incat sa fie respectate
dispozitiile art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, citate anterior
in cuprinsul prezentei decizii.
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Tot referitor la lotul 15, contestatoarea cere obligarea autoritatii la
inlocuirea actualului spectru de activitate microbicida (specific unui
dezinfectant cu aplicare prin imersie, cu cel prevazut de standardul
14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor fara
actiune mecanica (pulverizare) in aria medicala, deoarece dezinfectarea
sondelor se realizeaza prin pulverizare urmata apoi de stergerea lor,
imersia putand produce distrugerea lor.

In replica, achizitoarea precizeaza ca cerinta reflecta necesitatea sa
obiectiva si este in concordanta cu SR EN 14885:2022.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu contrazice
mentiunea contestatoarei potrivit careia dezinfectarea sondei ecografice
nu se realizeaza prin imersie, ci prin pulverizare, context in care va
admite solicitarea din contestatie, urmand ca autoritatea contractanta sa
prevada pentru lotul 15 spectrul de activitate regasit in standardul
14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor fara
actiune mecanica (pulverizare) in aria medicala, coroborand prevederile
acestuia cu necesitatea respectarii simultane a dispozitiilor Ordinului MS
nr. 1761/2021.

Consiliul va admite si solicitarea ......... SRL de obligare a
achizitoarei la precizarea faptului ca cerinta ,,2.2 Sa nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cadilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale." are
in vedere avertizarile prezente in actele de autorizare ale produselor
ofertate privind producerea unor asemenea efecte in cazul nerespectarii
instructiunilor producatorului. In stabilirea acestei masuri, Consiliul are in
vedere considerentele expuse in analiza aceleiasi critici privind lotul 8,
autoritatea contractanta urmand a completa in consecinta cerinta referita
corespunzatoare lotului 15.

LOT 16 - Dezinfectant clorigen pentru suprafete, vesela,
tacamuri, lenjerie, grupuri sanitare, plosti, urinare, apa potabila.

Referitor la lotul 16, o prima solicitare vizeaza modificarea
actualului spectru de activitate microbicida in sensul impus de definitia
legala a dezinfectiei de nivel inalt, regasita in Anexa nr. 1 la Ordinul MS
nr. 1761/2021, art. 1 lit. d), respectiv ,procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si @ majoritatii sporilor bacterieni.”

In punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta arata
ca specificatia din caietul de sarcini este exact asa cum solicita
contestatorul, cu mentiunea ca SR EN 14885:2022 nu prevede activitate
virucida (deplind), si activitate sporicida (deplina) ca teste obligatorii.

Replicand achizitoarei, contestatoarea arata ca argumentele pentru
admiterea cererii sale rezulta din simpla comparatie intre prevederile
Standardului 14885:2022, aplicate conform definitiei legale a dezinfectiei
de nivel inalt din art. 1 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021.

Fata de considerentul achizitoarei privind caracterul facultativ al
standardelor aditionale prevazute in SR EN 14885:2022, Consiliul
determina ca libertatea de apreciere a achizitoarei, pe care aceasta o
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invoca, este limitata de respectarea coroborata a Standardului SR EN
14885:2022 si a Ordinului MS 1761/2021. Astfel, daca a optat pentru
solicitarea indeplinirii standardelor aditionale prevazute in Standardul SR
EN 14885:2022, atunci obligatia de respectare este deplina, fara a putea
invoca alegerea nemotivata a testarii pe un anumit standard sau pe altul.
Astfel, dovedirea spectrului de activitate trebuie sa fie prevazut in mod
complet, pe baza tuturor standardelor aditionale prevazute, si nu
alegerea nemotivata a unuia sau a altuia dintre standardele aditionale.

Prin urmare, autoritatea contractanta va modifica spectrul de
activitate corespunzator lotului 16, astfel incat acesta sa respecte
simultan atat prevederile SR EN 14885:2022, cat si pe cele ale Ordinului
MS 1761/2021.

Cea de-a doua solicitare vizand lotul 16 are in vedere obligarea
autoritatii la completarea cerintei ,2.1 Produs biocid: grupa principala 1,
tip produs 2 si 4." prin modificarea sintagmei ,tip produs 2 si 4" in sensul
JLip produs 2, 4 si 5". In motivare, ......... SRL arata ca unul dintre
suportii dezinfectiei solicitate este apa potabila, iar potrivit Anexei V la
Regulamentul UE nr. 528/2012, pentru dezinfectia apei potabile se
utilizeaza un produs biocid tip 5.

Autoritatea contractanta nu aduce nici un argument in rasturnarea
celor sustinute de contestatoare.

Verificand, Consiliul constata ca, intr-adevar, in Anexa V la
Regulamentul UE nr. 528/2012, este mentionat ca produsele utilizate
pentru dezinfectia apei potabile, atat pentru oameni, cat si pentru
animale, sunt produse de tip 5.

Or, avand in vedere ca obiectul lotului 16 este un dezinfectant
clorigen si pentru apa potabila, urmeaza ca in cuprinsul cerintei ,2.1
Produs biocid: grupa principala 1, tip produs 2 si 4." Sa fie adaugat si ,tip
produs 5”, pentru conformitate cu Regulamentul amintit.

LOT 17 - Dezinfectant pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului termosensibil compatibil cu linia de chirurgie
minim invaziva Karl Storz sau echivalent

Prin contestatia inaintata, societatea critica si specificatii tehnice ale
lotului 17.

Astfel, o prima solicitare vizeaza obligarea achizitoarei, in principal,
la stabilirea calificarii produsului lotului 17 drept un dispozitiv medical, iar
in subsidiar - la admiterea in competitie si a produselor dezinfectant
avand aceasta calificare.

Consiliul constata ca, desi in cazul altor loturi, autoritatea
contractanta a admis o asemenea modificare, referitor la acest lot arata
in punctul de vedere la contestatie ca nu va fi modificat caietul de sarcini,
fara a motiva o astfel de pozitie.

Prin urmare, Consiliul va admite solicitarea contestatoarei in
conditiile in care este posibil ca pentru acest lot sa fie ofertate si produse
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incadrate ca dispozitive medicale, urmand ca documentatia de atribuire
sa fie modificata in mod corespunzator, cu asigurarea respectarii
dispozitiilor art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr. 1.761/2021, citate anterior
in cuprinsul prezentei decizii.

Tot cu privire la lotul 17, societatea cere modificarea actualului
spectru de activitate microbicida in sensul impus de definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt, regasita in Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021, art. 1 lit. d), respectiv ,procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.”

In punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta arata
ca specificatia este exact asa cum solicita reclamantul, cu mentiunea ca
standardul EN 14885/2022 nu prevede activitate virucida (deplind) si
activitate sporicida (deplind) ca teste obligatorii.

Cu privire la solicitarea similara privind lotul 16, Consiliul s-a
pronuntat anterior si pentru considerentele evocate la acel punct, va
admite cererea ......... SRL urmand ca achizitoarea sa modifice spectrul
de activitate corespunzator lotului 17, astfel incat acesta sa respecte
simultan atat prevederile SR EN 14885:2022, cat si pe cele ale Ordinului
MS 1761/2021.

Prin contestatia sa, ......... SRL cere si obligarea auroritatii
contractante la eliminarea cerintei de testare in conditii de murdarie a
eficacitatilor din spectrul de activitate ce se va stabili cu titlu definitiv. In
sustinere, arata ca produsul lotului 17 este destinat dezinfectiei de nivel
inalt a instrumentarului invaziv, ca urmare sunt aplicabile prevederile art.
21 Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, din derularea legala a
procesului de dezinfectie rezultand ca utilizarea dezinfectantului se face
dupa curatarea instrumentarului, astfel incat nu este nevoie de o testare
a produsului in conditii de murdarie.

In replica, achizitoarea mentioneaza ca potrivit conditiilor de testare
prevazute de standardele nu sunt excluse conditiile de curatenie, ca
urmare, nu trebuie eliminata cerinta de testare in conditii de curatenie.

Raspunzand acestui punct de vedere, contestatoarea precizeaza ca
nu a solicitat eliminarea testarii in conditii de curatenie, asa cum pare ca
a inteles autoritatea, ci pe cea in conditii de murdarie.

In examinare, Consiliul noteaza ca in Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
ce constituie Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, art. 20 stabileste
urmatoarele:

.In cazul dezinfectiei de nivel Inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor
respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica,

c) clatire cu apa filtrata;

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;
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f) uscare.”

Consiliul noteaza ca obiect al lotului 17 il reprezinta un dezinfectant
pentru dezinfectia de nivel Tinalt a instrumentarului termosensibil
compatibil cu linia de chirurgie minim invaziva Karl Storz sau echivalent.

In caietul de sarcini pentru lotul 17, autoritatea contractanta a
mentionat: ,Indicatii: Dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului
medical si chirurgical inclusiv termosensibil (endoscop, laparoscop,
artroscop, cistoscop si alte dispozitive medicale care nu pot fi
autoclavate) (dezinfectia  instrumentarului  medical, chirurgical,
termosensibil de faza II).”

In consecinta, produsul va fi utilizat in conditiile reglementate la
art. 20 citat mai inainte, prin urmare autoritatea contractanta va
respecta etapele prevazute la acest articol, dezinfectia de tip inalt
urmand curatarii cu detergent cu efect tensioactiv, curatarii prin actiune
mecanica si clatirii cu apa filtrata. In consecinta, este evident faptul ca
testarea produsului in conditii de murdarie nu aduce nici un beneficiu
achizitoarei, de vreme ce produsul nu va fi utilizat in astfel de conditii.

Astfel, autoritatea contractanta va modifica caietul de sarcini pentru
lotul 17 eliminand cerinta de testare in conditii de murdarie a
eficacitatilor din spectrul de activitate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de a fi modificata
cerinta ce prevede exclusiv forma lichida a dezinfectantului ofertat,
Consiliul constata ca sunt incidente considerentele sale din examinarea
solicitarii similare pe care ......... SRL a formulat-o privind lotul 14, motiv
pentru care va obliga achizitoarea la remedierea caietul de sarcini pentru
lotul 17 in sensul de a fi acceptate spre ofertare si produse prezentate
sub forma solida, alaturi de cea lichida.

In ceea ce priveste analiza comparativa pentru lotul 17, ......... SRL
solicita modificarea acesteia in sensul maririi timpului maxim de
dezinfectie la 60 minute.

In punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta nu
face nici un fel de mentiuni concrete pentru care cererea contestatoarei
nu este de primit.

In privinta acestei solicitari, Consiliul noteaza ca timpul de contact
stabilit de standard pentru spectrul de activitate stabilit de achizitoare
este de 60 de minute, prin urmare stabilirea unui timp de actiune de
maxim 15 minute este in afara conditiilor de dovedire a spectrului de
activitate.

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca cerinta 2.10 pentru lotul 17
va fi remediata prin inlaturarea sintagmei (maxim 15 minute), trimiterea
la ,un timp de actiune cat mai scurt” fiind suficienta in contextul
asigurarii concurentei.

LOT 20 - Produs antiseptic pe baza de clorhexidina pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor, prin spalare

98



Referitor la lotul 20, ......... SRL cere obligarea autoritatii
contractante la inlocuirea actualului spectru de activitate cu cel prevazut
de Standardul 14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei
chirurgicale a mainilor prin spalare in aria medicala, data fiind nota finala
din Anexa nr. 3 la Ordinul MS nr. 1761/2021.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca obiectul lotului 20 il
reprezinta un produs antiseptic atat pentru dezinfectia igienica, cat si
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, ambele prin spalare, situatie in
care spectrul de activitate va fi stabilit de autoritatea contractanta pentru
efectul de dezinfectie chirurgicala motivat de faptul ca spectrul pentru
dezinfectia igienica este inclus in cel pentru dezinfectia chirurgicala.

Prin urmare, pentru a corespunde necesitatii autoritatii contractante
de efectuare a ambelor tipuri de dezinfectie, produsul va trebui sa aiba
spectrul de activitate aferent celui mai puternic/eficient tip de activitate
biocida, aspect care rezulta si din nota finala a tabelului inclus in art. 5
din anexa nr. 3 la Ordinul MS nr. 1761/2021, potrivit careia , Se vor folosi
doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a mdainilor”, aceasta
fiind o aplicare a principiului ,cine poate mai mult, poate si mai putin”.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa stabileasca
spectrul de activitate pentru lotul 20 corespunzator dezinfectiei
chirurgicale a mainilor prin spalare.

Prin contestatia depusa, ......... SRL cere obligarea autoritatii la
eliminarea cerintei ,2.3 Solutia sa fie pe baza de alcooli si agenti de
protectie a pielii."

In punctul sau de vedere la contestatie, achizitoarea arata ca a luat
masura de remediere constand in eliminarea cerintei, achiesand astfel
pretentiei contestatoarei.

......... SRL solicita ca autoritatea contractanta sa adauge in caietul
de sarcini pentru lotul 20 solicitarea de a fi prezentate rapoarte de
testare emise de laboratoare autorizate care sa dovedeasca lipsa de
nocivitate a utilizarii produsului pentru maini.

Autoritatea contractanta a luat masura de remediere a inlocuirii
cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale." cu cerinta ,Sa prezinte
certificate/test dermatologic, emis de un institut independent de
producator, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau
iritant pentru utilizatori."”

Consiliul noteaza ca, in lipsa unei probe asupra faptului ca testarea
produsului, in scopul demonstrarii ca acesta nu prezinta risc toxic sau
iritant pentru utilizatori, poate fi realizata exclusiv de catre laboratoare
autorizate in acest sens, solicitarea achizitoarei ca dovada sa fie facuta
prin documente emise de entitati independente de producator este
indestulatoare, cata vreme entitatile respective functioneaza legal si au
atributii corespunzatoare scopului urmarit in prezenta procedura, iar
probele tehnice sunt neutre/obiective.

Tot referitor la lotul 20, contestatoarea cere obligarea autoritatii la
completarea cerintei »2.5 Sa prezinte perioada de
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valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii, din
momentul deschiderii recipientului.” in sensul precizarii perioadei pe care
o considera a fi potrivita necesitatilor sale, cu utilizarea solutiilor de lucru
in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
lor.

In punctul de vedere la contestatie, achizitoarea arata a luat
masura de remediere a inlocuirii cerintei 2.5, ea urmand sa aiba
urmatorul cuprins: ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective (precum
rapoarte de testare, etc.) minim 1 luna din momentul deschiderii
recipientului.”

Contestatoarea mentioneaza ca achizitoarea a achiesat pretentiei
sale.

O ultima solicitare cu privire la lotul 20 vizeaza modificarea formulei
de analiza comparativa a pretului ofertelor in sensul precizarii atat a
referirii la cantitatea de produs pentru care trebuie ofertat pretul -
~pentru dezinfectia igienica" sau ,pentru dezinfectia chirurgicala"”, cat si a
procedurii de dezinfectie ce trebuie avuta in vedere la ofertarea pretului -
.dezinfectia igienica" sau ,dezinfectia chirurgicala. Contestatoarea arata
ca, data fiind nota finala a tabelului inclus in art. 5 din anexa nr. 3 la
Ordinul MS nr. 1761/2021, potrivit careia ,Se vor folosi doar produse
avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”, devine corecta
referirea la produsele destinate dezinfectiei chirurgicale a mainilor.

Autoritatea contractanta nu formuleaza aparari cu privire la aceasta
solicitare a contestatoarei.

In aceste conditii, data fiind nota potrivit careia ,, Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a madinilor”, Consiliul
stabileste ca analiza comparativa a produselor pentru lotul 20 va avea in
vedere cantitatea necesara pentru dezinfectia chirurgicala, ca reper
superior de evaluare a produsului, ce cuprinde si efectul inferior al
dezinfectiei igienice, urmand ca prevederea corespunzatoare a caietului
de sarcini sa se modifice si sa aiba urmatorul continut: ,2.9 Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unei cantitdti necesare pentru
dezinfectia chirurgicala a ma inilor prin spadlare pentru timpul de
dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produse necesara pentru
efectuarea unei manevre complete chirurgicale.”

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 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, Consiliul urmeaza sa admita contestatia

100



depusa de ......... SRL in privinta loturilor 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17 si 20, in limita celor stabilite in considerente.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa modifice
documentatia de atribuire pentru loturile 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17 si 20 conform celor stabilite de Consiliu si potrivit
achiesarilor exprimate, sa aduca toate aceste masuri la cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
si sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor, astfel incét,
intre data publicarii remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie
asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea
unor oferte care sa respecte toate cerintele documentatiei de atribuire,
astfel cum este modificata ca urmare a prezentei decizii.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia depusa de ......... SRL:

Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 1, 5, 6, 8, 12 si

13, ......... SRL a formulat contestatia in analiza, solicitand obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al loturilor 1, 5,
6,8, 12si13.

LOT 1 - Solutie gata de utilizare pe baza de alcool pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor, prin frecare

O prima critica adusa de ......... SRL cu privire la lotul 1 vizeaza
stabilirea in acelasi lot a unui produs destinat atat dezinfectiei igienice a
mainilor, prin frecare, cat si dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin
frecare, apreciind ca cele doua tipuri de produse implica specificatii
tehnice distincte, astfel incat este necesara anularea procedurii pentru
acest lot si formarea a doua alte loturi distincte.

Referitor la aceasta, Consiliul stabileste ca, in realitate, obiectul
lotului 1 este constituit dintr-un singur produs ale carui specificatii
tehnice, asa cum au fost cenzurate prin prezenta decizie, fac posibila
utilizarea lui atat in scopul dezinfectiei igienice a mainilor, prin frecare,
cat si al dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin frecare.

Prin urmare, Consiliul stabileste ca nu este necesara anularea
acestui prim lot pentru considerentul evocat de catre ......... SRL.

In ceea ce priveste analiza comparativa stabilita de achizitoare
pentru lotul 1, Consiliul constata ca aceasta a luat masura inlocuirii
cerintei ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare, pentru timpul de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs
necesara pentru efectuarea unei manevre complete igienice/chirugicale”
cu cerinta ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru dezinfectia igienica a madainilor prin frecare, care
satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini”.
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In aceasta situatie, Consiliul constata ca a fost inlaturata confuzia

prezentata de contestatoarea ......... SRL.
LOT 5 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
concentrat

In ceea ce priveste critica vizand cerinta pentru lotul 5 potrivit
careia ofertantul trebuie ,2.7 Sa prezinte perioada de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii, din momentul
deschiderii recipientului, dovedit prin probe obiective, precum rapoarte
de testare, etc.).”, Consiliul constata ca este neintemeiata, deoarece, in
lipsa unei probe asupra valabilitatii/ stabilitatii/sigurantei in timp
impotriva contaminarii, autoritatea contractanta nu poate primi fara
rezerve simpla declaratie a ofertantului in acest sens. Este necesar,
asadar, ca proba sa provina de la entitati terte, independente de
producator, cata vreme entitatile respective functioneaza legal si au
atributii corespunzatoare scopului urmarit in prezenta procedura, iar
probele tehnice sunt neutre/obiective.

Prin contestatia sa, ......... SRL solicita si modificarea timpului
prevazut in cerinta privind analiza comparativa pentru lotul 5, sustinand
ca cele 60 de minute stabilite de achizitoare trebuie inlocuite cu 15
minute.

Referitor la acest subiect, Consiliul constata ca analiza comparativa
pentru lotul 5 vizeaza ,... un timp de actiune cat mai scurt (maxim 60
minute).”, prin urmare nu se justifica modificarea ceruta de
contestatoare, intervalul de timp stabilit de autoritate fiind unul maximal
si nu fix, asa cum s-ar deduce din modul de formulare a criticii.

Tot referitor la lotul 5, ......... SRL considera ca se impune efect
virucid complet si nu doar impotriva virusurilor anvelopate.

Consiliul a examinat aceeasi solicitare formulata prin contestatia de
catre ......... SRL, stabilind ca urmeaza ca autoritatea contractanta sa
modifice specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de
activitate ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).” pentru lotul 5.

LOT 6 - Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete,
concentrat

In privinta lotului 6, contestatoarea formuleaza aceeasi solicitare ca
in cazul lotului 5 vizand prezentarea de probe asupra
valabilitatii/stabilitatii/sigurantei in timp impotriva contaminarii, pe care
Consiliul o va respinge din aceleasi considerente.

Si referitor la lotul 6, contestatoarea cere modificarea timpului avut
in vedere la analiza comparativa, solicitare pe care Consiliul o respinge
pentru acelasi motiv pentru care modificarea nu a fost acceptate nici in
cazul lotului 5.

LOT 8 - Dezinfectant gata de utilizare de nivel mediu pentru
suprafete
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Prin contestatia sa, referitor la lotul 8, ......... SRL cere,
corespunzator spectrului de activitate testat in baza standardului EN
16615, mentionarea in caietul de sarcini a timpului de expunere la cel
mai scurt admis, si anume 1 minut.

Verificand, Consiliul constata ca cerintele caietului de sarcini pentru
lotul 8, in privinta spectrului de activitate biocida, respecta prevederile
standardului EN 16615, timpul de contact fiind prevazut de standard de
minimum 1 minut, nu asa cum sustine contestatoarea. Prin urmare,
solicitarea acesteia nu este de acceptat, insa este necesar ca achizitoarea
sa adauge la timpii de contact preluati din standard in caietul de sarcini si
mentiunea ca timpul minimum de contact este de 1 minut, potrivit
standardului.

Tot referitor la lotul 8 contestatoarea cere si obligarea achizitoarei
la modificarea cerintei ,2.13 Analiza comparativd va avea in vedere
pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute.”, astfel incat
aceasta sa aiba urmatorul cuprins ,2.13 Analiza comparativa va avea in
vedere pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot
spectrul de actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 1 minut.”

Potrivit remedierilor adoptate de achizitoare prin adresa nr. A-3778
»P” din 18.09.2023, cerinta ,2.13 Analiza comparativa va avea in vedere
pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute” a devenit ,2.13
Analiza comparativd va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de
utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini.”

Vazand noua cerinta, Consiliul constata ca aceasta nu este neaparat
in sensul urmarit de contestatoare, insa respecta intregul ansamblu de
cerinte ale caietului de sarcini, forma ceruta de ......... SRL contravenind
chiar prevederii standardului care stabileste un timp minim de contact de
1 min.

LOT 12 - Dezinfectant concentrat (fara aldehida) de nivel
intermediar pentru dispozitive medicale

In privinta lotului 12, contestatoarea formuleaza aceeasi solicitare
ca in cazul lotului 5 vizand prezentarea de probe asupra
valabilitatii/stabilitatii/sigurantei in timp impotriva contaminarii, pe care
Consiliul o va respinge din aceleasi considerente.

In ceea ce priveste solicitarea ......... SRL de a fi redusa perioada de
stabilitate a solutiei de lucru pentru lotul 12, Consiliul noteaza ca o critica
similara a fost formulata de ......... SRL, fiind stabilit ca cerinta

corespunzatoare din caietul de sarcini va fi modificata in sensul stabilirii
duratei stabilitatii solutiei de lucru la minim 3 zile.

Or, in conditiile in care ......... SRL nu aduce argumente obiective
care sa justifice reducerea acestui interval la minim 24 ore, Consiliul va
respinge cererea sa.

Prin contestatie, referitor la cerinta ,2.9 Clasamentul se va intocmi
in functie de pretul unui litru de solutie de lucru care sa acopere tot
spectrul de actiune solicitat pentru un timp de actiune cat mai scurt.”, se
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solicita si obligarea achizitoarei la a stabili un timp de contact maximal
acceptat, deoarece sintagma ,timp de actiune cat mai scurt” nu este nici
precisa, si nici cuantificabila, aratandu-se ca se impune un timp de
contact de 5-10 minute.

Consiliul constata ca, in solutionarea contestatiei depuse de .........
SRL, a stabilit ca cerinta 2.9 pentru lotul 12 va avea urmatorul cuprins:
»,Clasamentul se va intocmi in functie de pretul unui litru de solutie de
lucru la cea mai mica concentratie care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat pentru un timp de actiune cat mai scurt.”

Or, in conditiile in care ......... SRL nu aduce argumente obiective
care sa justifice mentionarea unui timp de contact de 5-10 minute in
locul stabilirii de catre achizitoare a unui timp de actiune cat mai scurt,
Consiliul nu va valida pretentia contestatoarei, cu atat mai mult cu cat
optiunea autoritatii contractante nu este de natura sa restranga
concurenta.

Tot referitor la lotul 12, ......... SRL considera ca se impune efect
virucid complet si nu doar impotriva virusurilor anvelopate.

Consiliul a examinat aceeasi solicitare formulata prin contestatia de
catre ......... SRL, stabilind ca urmeaza ca autoritatea contractanta sa
modifice specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de
activitate ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).” pentru lotul 12.

LOT 13 - Produs detergent dezinfectant enzimatic pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, chirurgical si
termosensibil

In privinta lotului 13, contestatoarea formuleaza aceeasi solicitare
ca in cazul lotului 5 vizand prezentarea de probe asupra
valabilitatii/stabilitatii/sigurantei in timp impotriva contaminarii, pe care
Consiliul o va respinge din aceleasi considerente.

Tot referitor la lotul 13, ......... SRL considera ca se impune efect
virucid complet si nu doar impotriva virusurilor anvelopate.

Consiliul a examinat aceeasi solicitare formulata prin contestatia de
catre ......... SRL, stabilind ca urmeaza ca autoritatea contractanta sa
modifice specificatia criticata astfel incat aceasta sa vizeze un spectru de
activitate ,Virucida (deplina): EN 14476 (2,1).” pentru lotul 13.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita capetele de
cerere din contestatia depusa de ......... SRL in privinta loturilor 1, 5, 12
si 13, in limita celor stabilite in considerente.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
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deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa modifice
documentatia de atribuire pentru loturile 1, 5, 12 si 13 conform celor
stabilite de Consiliu si potrivit achiesarilor exprimate, sa aduca toate
aceste masuri la cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura de atribuire si sa stabileasca o noua data-limita
de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii remedierilor si
data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de timp suficienta
pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte toate
cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum este modificata ca
urmare a prezentei decizii.

In baza art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate capetele de cerere din contestatia depusa
de ......... SRL in privinta loturilor 6 si 8.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia depusa de ......... SRL:

Impotriva adresei autoritatii contractante publicata in SEAP la data
de 18.09.2023, continand masuri de remediere a documentatiei de
atribuire, ......... SRL a formulat contestatia in analiza, solicitand:

= e dispuse de autoritatea contractanta, prin intermediul
»~Modificarii/completarii nr. 1 la documentatia de atribuire" publicate in
S.E.A.P. la data de 18.09.2023, cu consecinta revenirii la criteriile de
atribuire prevazute in caietul de sarcini publicat initial;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor efectuate
pentru solutionarea contestatiei.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul retine ca ......... SRL a formulat
o cerere de interventie pe care o incuviinteaza in principiu, 1in
conformitate cu art. 64 Cod procedura civila, dat fiind faptul ca autoarea
ei, In calitate de operator economic interesat de participarea la procedura
de atribuire si de pastrarea actului criticat al autoritatii contractante,
dovedeste un interes legitim propriu in pricina prin promovarea ei.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 53610/02.10.2023,
contestatoarea ......... SRL a formulat cerere de renuntare la contestatia
sa indreptata impotriva masurilor de remediere dispuse de autoritatea
contractanta in aceasta procedura de achizitie publica.

De retinut este si ca ......... SRL nu a constituit cautiunea legala
prevazuta la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, potrivit caruia
~,Pentru solutionarea contestatiei formulate in conditile art. 8 sub
sanctiunea respingerii acesteia, persoana care se considera vatamata
trebuie sa constituie, in termen de maximum 5 zile de la data sesizarii
Consiliului, o cautiune stabilita dupa cum urmeaza: [...].”

Avand in vedere dispozitiile art. 26 alin. (8) 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 Ssi
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functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, potrivit
carora Consiliul poate lua act, oricand in cursul solutionarii contestatiei,
de renuntarea la aceasta de catre contestator, Consiliul urmeaza sa ia act
de renuntarea la contestatia formulata de ......... SRL, in contradictoriu
CU .ovvnnnn.

In consecinta, Consiliul va respinge ca ramasa fara obiect cererea
de interventie formulata de ......... SRL.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia depusa de ......... SRL:

Impotriva adresei autoritatii contractante publicata in SEAP la data
de 18.09.2023, continand masuri de remediere a documentatiei de
atribuire, ......... SRL a formulat contestatia in analiza, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea 1in parte a
~Modificare/Completare nr. 1 la documentatia de atribuire nr. A-3778",
pentru loturile 1 si 8 conform celor solicitate in motivare.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul retine ca ......... SRL a formulat
o cerere de interventie pe care o incuviinteaza in principiu, in
conformitate cu art. 64 Cod procedura civila, dat fiind faptul ca autoarea
ei, in calitate de operator economic interesat de participarea la procedura
de atribuire si de pastrarea actului criticat al autoritatii contractante,
dovedeste un interes legitim propriu in pricina prin promovarea ei.

O prima critica adusa actului achizitoarei vizeaza modalitatea in
care a fost modificata cerinta vizand analiza comparativa pentru lotul
1, coinnnn SRL considerand ca analiza comparativa ar fi trebuit sa aiba in
vedere dezinfectia chirurgicala, motiv pentru care cere obligarea
autoritatii contractante la modificarea analizei comparative dupa cum
urmeaza: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretgl pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala (CEA SUPERIOARA SI CARE
INCLUDE SI DEZINFECTIA IGIENICA), conform standardului EN 12791,
IAR cantitatea necesara realizarii unei proceduri de dezinfectie
chirurgicala sa reiasa cu EXACTITATE DIN RAPORTUL DE TESTARE si sa
fie Tnscrisa in avizul produsului, la timpul de contact prevazut de EN
12791.”

In solutionare, Consiliul are in vedere ca, cu ocazia solutionarii
contestatiilor formulate de catre ......... SRL si de catre ......... SRL,
Consiliul retine ca achizitoarea a luat masura inlocuirii cerintei ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pentru timpul
de dezinfectie cel mai scurt si cantitatea de produs necesara pentru
efectuarea unei manevre complete igienice/chirugicale” cu cerinta
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
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pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, care satisface cerintele
minimale ale caietului de sarcini”.

In tabelul inclus in art. 5 din anexa nr. 3 la Ordinul MS nr.
1761/2021, se regaseste nota finala potrivit careia ,Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicalda a mainilor”.

Or, in lumina acestei note, precum si a aspectului evident ca
dezinfectia chirurgicala implica repere tehnice superioare celei igienice,
Consiliul stabileste, asa cum a facut-o si in cazul lotului 20, faptul ca
analiza comparativa a produselor pentru lotul 1 va avea in vedere
cantitatea necesara pentru dezinfectia chirurgicala, ca reper superior de
evaluare a produsului, ce cuprinde si efectul inferior al dezinfectiei
igienice, urmand ca prevederea corespunzatoare a caietului de sarcini sa
se modifice si sa aiba urmatorul continut: ,Analiza comparativa va avea
in vedere pretul unei cantitati necesare pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frecare, care satisface cerintele minimale ale caietului de
sarcini”, autoritatea contractanta fiind obligata la adoptarea acestei
masuri de remediere.

Este evident ca informatiile tehnice utilizate in aplicarea modalitatii
de analiza comparativa vor fi cele ce respecta atat standardele aplicabile,
cat si documentele emise de autoritati cu privire la produsul ofertat.

Consiliul nu va retine in solutionare considerentele intervenientei in
sprijinul autoritatii contractante, in conditiile in care analiza comparativa
are in vedere stabilirea clasamentul ofertelor ce contin produse care
trebuie sa raspunda necesitatii achizitoarei asa cum este descrisa prin
caietul de sarcini, independent de frecventa utilizarii produsului pentru
unul din ele doua tipuri de dezinfectie. In conditiile in care, prin caietul de
sarcini, s-a stabilit ca produsul va trebuie sa raspunda atat rigorilor de
dezinfectie igienica, dar si celor, superioare, de dezinfectie chirurgicala,
este evident ca reper in stabilirea conformitatii ofertelor si in declararea
celei castigatoare trebuie sa fie aspectul tehnic superior. De altfel, chiar
prin contestatia sa, ......... SRL a solicitat modificarea formulei de analiza
comparativa in sensul precizarii atat a referirii la cantitatea de produs
pentru care trebuie ofertat pretul - ,pentru dezinfectia igienica" sau
~pentru dezinfectia chirurgicala”, cat si a procedurii de dezinfectie ce
trebuie avuta in vedere la ofertarea pretului - ,dezinfectia igienica" sau
~dezinfectia chirurgicala”, fiind de acord cu remedierea adoptata de
achizitoare.

Cea de-a doua critica formulata de ......... SRL se refera la lotul 8 si
vizeaza tot analiza comparativa, referitor la care achizitoarea a luat
masura inlocuirii cerintei ,2.13 Analiza comparativa va avea in vedere
pretul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat, timp maxim de dezinfectie 5 minute” cu cerinta ,2.13
Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie gata de
utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini.”
Contestatoarea solicita ca autoritatea contractanta sa fie obligata la
pastrarea primei forme a acestei cerinte, motivat de faptul ca va primi si
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va evalua si oferte vizand produse care indeplinesc functie dezinfectanta
ca urmare a unui timp mai mare de 5 minute de contact.

Consiliul noteaza ca, ceea ce omite contestatoarea sa aiba in vedere
este faptul ca cerintele caietului de sarcini, pentru produsul ce va fi
ofertat corespunzator lotului 8, vizeaza si indeplinirea spectrului de
activtate biocida potrivit standardului EN 14885:2022, ce reglementeaza
inclusiv timpul de contact corespunzator fiecarui spectru de activitate.
Prin urmare, analiza comparativa va fi aplicata exclusiv ofertelor
declarate conforme, respectiv ce respecta cerintele de spectru de
activitate, fiind nefondata sustinerea contestatoarei ca autoritatea
contractanta se va afla in situatia in care va analiza si compara oferte
vizand produse ce nu respecta timpii de contact prevazuti de standard.

In aceste coditii, Consiliul va respinge ca nefondata critica vizand
lotul 8.

In ceea ce priveste solicitarea pe care autoritatea contractanta o
face Consiliului, in sensul anularii adresei nr. A-3778 ,,P” din 18.09.2023,
in baza art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul retine ca,
potrivit art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, ,Dupa primirea
contestatiei, autoritatea contractanta poate adopta masurile de
remediere pe care le considera necesare ca urmare a contestatiei, in cel
mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile adoptate trebuie
comunicate contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in
procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai térziu de o zi de la
data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici
interesati, masurile adoptate Inainte de data-limita de depunere a
solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor se publica in SEAP.”
Insa, este de observat ca legiuitorul nu a insotit prevederea si de o
sanctiune aplicabila in cazul in care termenele nu sunt respectate. Prin
urmare, nu se poate stabili ca masurile de remediere adoptate de
achizitoare intr-un termen ce depaseste cel mult 3 zile de la primirea
contestatiei sunt anulabile exclusiv din acest motiv. In plus, chiar si in
situatia in care masurile respective nu ar fi retinute ca fiind de remediere
ca urmare a primirii unei contestatii, ele reprezinta punctul de vedere al
autoritatii contractante referitor la criticile aduse actelor sale, cum de
altfel au si fost invocate in privinta primelor doua contestatii primite si
analizate in prezent de catre Consiliu. Alaturat acestor aspecte, Consilul
retine si ca, potrivit art. 2 din Legea nr. 101/2016, poate formula o
contestatie in fata sa ,,Orice persoana care se considera vatamata intr-un
drept al sau ori intr-un interes legitim printr-un act al unei autoritati
contractante sau prin nesolutionarea in termenul legal a unei cereri
poate solicita anularea actului, obligarea autoritatii contractante la
emiterea unui act sau la adoptarea de masuri de remediere,
recunoasterea dreptului pretins sau a interesului legitim, pe cale
administrativ-jurisdictionala sau judiciara, potrivit prevederilor prezentei
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legi.” In consecinta, autoritatea contractanta nu are posibilitatea legala
de a cere Consiliului anularea propriilor acte, acesta fiind un atribut ce ii
revine ca emitent al acestora, cu indeplinirea conditiilor legale.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita in parte
contestatia depusa de ......... SRL, respectiv capatul de cerere vizand
obligarea autoritatii contractante la modificarea in parte a adresei nr. A-
3778 ,P” din 18.09.2023 pentru lotul 1.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa modifice adresa
nr. A-3778 ,,P” din 18.09.2023 potrivit celor stabilite de Consiliu in ceea
ce priveste lotul 1, sa modifice documentatia de atribuire pentru lotul 1 in
mod corespunzator, sa aduca modificarea efectuata la cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
si sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat,
intre data publicarii remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie
asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea
unor oferte care sa respecte toate cerintele documentatiei de atribuire,
astfel cum este modificata ca urmare a prezentei decizii.

In baza art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondat capatul de cerere din contestatia depusa de .........
SRL in privinta lotului 8.

Fata de cele retinute mai sus cu ocazia solutionarii contestatiei,

Consiliul va respinge cererea de interventie depusa de ......... SRL in ceea
ce priveste contestatia depusa de ......... SRL pentru lotul 1 si o va
admite in ceea ce priveste contestatia depusa de ......... SRL pentru lotul
8.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite capetele de cerere din contestatia depusa de ......... SRL in
privinta loturilor 1, 5, 12 si 13, in limita celor stabilite in considerente.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
modifice documentatia de atribuire pentru loturile 1, 5, 12 si 13 conform
celor stabilite de Consiliu si potrivit achiesarilor exprimate, sa aduca toate
aceste masuri la cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura de atribuire si sa stabileasca o noua data-limita
de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii remedierilor si
data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de timp suficienta
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pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte toate
cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum este modificata ca
urmare a prezentei decizii.

Respinge ca nefondate capetele de cerere din contestatia depusa de
......... SRL in privinta loturilor 6 si 8.

Admite contestatia depusa de ......... SRL in privinta loturilor 1, 4,
5,6,7,8,9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 si 20, in limita celor stabilite in
considerente.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
modifice documentatia de atribuire pentru loturile 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 17 si 20 conform celor stabilite de Consiliu si potrivit
achiesarilor exprimate, sa aduca toate aceste masuri la cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
si sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat,
intre data publicarii remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie
asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea
unor oferte care sa respecte toate cerintele documentatiei de atribuire,
astfel cum este modificata ca urmare a prezentei decizii.

Ia act de renuntarea la contestatia formulata de ......... SRL, in
contradictoriu cu ..........

Incuviinteaza in principiu si respinge ca ramasa fara obiect cererea

de interventie formulata de ......... SRL referitor la contestatia formulata
de ......... SRL.
Admite in parte contestatia depusa de ......... SRL, respectiv capatul

de cerere vizand obligarea autoritatii contractante la modificarea in parte
a adresei nr. A-3778 ,,P” din 18.09.2023 pentru lotul 1.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
modifice adresa nr. A-3778 ,P” din 18.09.2023 potrivit celor stabilite de
Consiliu in ceea ce priveste lotul 1, sa modifice documentatia de atribuire
pentru lotul 1 in mod corespunzator, sa aduca modificarea efectuata la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la procedura
de atribuire si sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor,
astfel incat, intre data publicarii remedierilor si data depunerii ofertelor,
sa fie asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si
prezentarea unor oferte care sa respecte toate cerintele documentatiei de
atribuire, astfel cum este modificata ca urmare a prezentei decizii.

Respinge ca nefondat capatul de cerere din contestatia depusa

de ......... SRL in privinta lotului 8.
Incuviinteaza in principiu si respinge cererea de interventie depusa
de ......... SRL in ceea ce priveste contestatia depusa de ......... SRL

pentru lotul 1 si o admite in ceea ce priveste contestatia depusa
de ......... SRL pentru lotul 8.
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 7 exemplare, contine 105 pagini.
Redactata practicaua deciziei ...
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