In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..

Prin contestatia nr. 2208/18.07.2024 Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. .., depusa de ......... SRL,
cu sediul in ......... N - T , Inregistrata la Registrul Comertului sub nr.
......... , avand CUI ........., reprezentata legal prin administrator
iNg. ..oovens si asistata si/sau reprezentata juridic prin ,,......... - CABINET

DE AVOCAT", privind procedura de licitatie deschisa, organizata in
vederea Incheierii acordului-cadru avand ca obiect PRODUSE
DEZINFECTANTE 2024 - loturile 1, 3-7, cod CPV 33631600-8 Antiseptice

si dezinfectante (Rev.2), de SPITALUL . ......... , cu sediul
(13 I ) e reneeeas , In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea
a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1, 3, 4, 5, 6 si 7 ale achizitiei in raport de cererile din
contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata - onorariu avocat in suma de 3.000 lei (anexa nr. 1) - in
temeiul art.26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art.453 alin. (1)
C.pr.civ.

Prin contestatia nr. 1038/22.07.2024 Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 46468/23.07.2024,

depusa de ......... SRL, cu sediul in ......... -.. si punct de lucru in
localitatea ... judetul ......... , Inregistrata la Registrul Comertului sub
o] , avand CUI RO ......... , reprezentata legal prin
administrator ......... , privind aceeasi procedura, pentru loturile 1-5,

contestatoarea a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiile
tehnice din caietul de sarcini cu nr. 14028/28.06.2024, pentru loturile 1,
2, 3, 4, 5, conform celor solicitate in motivare;

- suspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 5.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr. .., au fost conexate, pentru a
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se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire.

Prin Incheierea nr. .., Consiliul a admis cererile de suspendare a
procedurii, pentru loturile contestate, respectiv loturile 1-7, formulate de
......... SRL Si ......... SRL.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ofertantul ......... SRL si ......... SRL critica unele prevederi
ale documentatiei de atribuire, solicitand cele precizate in partea
introductiva a deciziei.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ......... SRL,
contestatoarea solicita urmatoarele:

2.1.1. Obligarea autoritatii la Tinlocuirea descrierii continutului
ETICHETEI (care se refera, intr-o forma sintetizata, la eticheta

produselor biocide):

5. Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprindd urmatoarele informatii:

- denumirea produsului

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii normale
de depozitare;

- forma de conditionare: cum ar fi: concentrat lichid, granule, pulbere si altele;

- utilizarile pentru care produsul biocid este avizat / autorizat, cum ar fi:
dezinfectie (pentru igiena umana, instrumentar, suprafete);

- indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

- detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu
care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde

- este cazul; .

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului
sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate si
publicului larg;

- perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie respectai
intre uiilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare si acolo unde este cazul, informatii
privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care
s-a folosit produsul biocid;

- indicatii cu privire la metodele si masurile de decontaminare si perioada de
aerisire necesara pentru zonele tratate;

fie prin simpla trimitere la actele care reglementeaza acest
continut, in functie de tipul de produs dezinfectant - PRODUS BIOCID
sau DISPOZITIV MEDICAL dupa cum urmeaza:

~ETICHETA, cu text in limba romana, care sa cuprinda, pentru produsele biocide,
informatiile prevazute de art.69 al 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, respectiv, pentru dispozitivele medicale, informatiile prevazute de
pct.23.2. al ANEXEI nr.1 la REGULAMENTUL UE nr.745/2017 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului”,
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fie prin redarea integrala a textelor normative indicate.

Contestatoarea sustine ca cele doua regulamente ale UE au forta
obligatorie directa pentru toate statele membre, conform art.288 alin.2
TFUE.

2.1.2. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei

Pentru toate loturile

Se solicita esantioane, descrieri ori fotografii pentru fiecare lot in parte, din care sa
reiasa toate cerintele specificate in caietul de sarcini, pentru a verifica capacitatea ofertantului
de a livra produsul solicitat.

Autoritatea contractanta va informa in timp toti potentialii participanti la procedura, ca
fiecare produs dintre ofertele situate pe primele trei locuri va fi testat si evaluat pe baza
esantioanelor prezentate, dupa care le returnam la cererea operatorului economic.

Esantioanele sunt solicitate in vederea dovedirii conformitatii produsului cu cerintele din
caietul de sarcini. Esantioanele sa fie ambalate separat si etichetate cu denumire furnizor si lot
pentru a putea identifica pentru care lot se depune.

in sensul pastrarii urmatoarelor propozitii:

Pentru toate loturile

Se solicita esantioane, descrieri ori fotografii pentru fiecare lot in parte, din care sa
reiasa toale cerintele specificate in caietul de sarcini, pentru a verifica capacitatea ofertantului
de a livra produsul solicitat.

Esantioanele sa fie ambalate si etichetate cu denumire furnizor si lot pentru a putea
identifica centru care lot se depune.

Confruntand actualele prevederi ale cerintei criticate cu prevederile
legale aplicabile, se constata ca autoritatea doreste sa faca o evaluare
tehnica a esantioanelor produselor ce ar urma sa fie ofertate de
operatorii economici interesati.

Asadar, obiectul evaluarii unei oferte de produse este produsul, iar
nu esantionul/mostra acestuia.

Mostra/esantionul poate dovedi capacitatea tehnica si profesionala
a unui ofertant, dar nu poate servi la evaluarea tehnica a ofertei
acestuia.

Invocand prevederile art. 178 si art. 179 din Legea nr. 98/2016,
contestatoarea precizeaza ca nicio oferta nu poate fi respinsa la
evaluarea tehnica in baza verificarii/evaluarii mostrelor/esantioanelor
prezentate ca dovada a indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica.
In continuare, invoca speta 154 A.N.A.P.

2.1.3. Autoarea contestatiei solicita obligarea achizitoarei Ila
eliminarea cerintei de timp maxim de contact pe intreg spectrul de
activitate, impusa in cerinte loturilor in discutie - de sine statatoare
si/sau incorporata in formula analizei comparative a pretului ofertelor.

Petenta sustine a8 nu exista vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea multieficacitate a unui
produs dezinfectant.

Sub aspect tehnic, arata ca fiecare activitate microbicida este
evaluata in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor
specializate - intre care se numara si timpul de contact in care trebuie sa
se realizeze efectul testat. In sustinerea celor precizate, invoca Decizia
CNSC nr. 1117/C2/1066/30.05.2022, pag.24-25, decizia CNSC nr.
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2256/C11/2202/27.10.2022, pag. 24, precum si din decizia CA .........
nr. 201/09.02.2023 (dosar nr.1370/33/2022), pag. 7.

2.2.1. LOTUL 1 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel
intermediar pentru suprafete semicritice - Biocid tip 2- L/KG

Petenta solicita obligarea achizitoarei la modificarea titulaturii
achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2", precizand ca, din
prevederile detaliate ale CS lot, rezulta ca este ingaduita si ofertarea de
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale - ceea ce este in contradictie
cu titulatura achizitiei.

2.2.2. LOTUL 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de
utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid
tip 2- LITRU

2.2.2.1. De asemenea solicita obligarea autoritatii la modificarea
titulaturii achizitiei prin eliminarea sintagmei , Biocid tip 2", precizand ca3,
din prevederile detaliate ale CS lot, rezulta ca este ingaduita si ofertarea
de dezinfectanti clasificati dispozitive medicale - ceea ce este in
contradictie cu titulatura achizitiei.

2.2.2.2. In continuarea cererii de mai sus, autoarea contestatiei
solicita obligarea autoritatii la precizarea cerintelor mai jos citate in

sensul ca se refera la produsele biocide ofertate:
Sa figureze in Registrul national al produselor biocide.
Incadrare: Grupa principala I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021.

2.2.2.3. Totodata, contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la
modificarea cerintei “se utilizeazi ca dezinfectant prin pulverizare si poate fi urmat de
stergere” prin eliminarea sintagmei ,si poate fi urmat de stergere”.

Petenta subliniaza faptul ca, nici tehnic, nici ca formulare, sintagma
respectiva nu are nicio relevanta - stergerea, ca modalitate de aplicare
mecanica a dezinfectantului, este diferita de modalitatea de aplicare
solicitata de autoritate (PULVERIZAREA - fara actiune mecanicd), iar
succesiunea PULVERIZARE - STERGERE nu procura nici un avantaj
autoritatii in operatiunea de dezinfectie (cu atat mai mult cu cat
asemenea succesiune implica utilizarea a doua produse dezinfectante
care, inevitabil, se vor amesteca - ceea ce inseamna incalcarea art. 19
alin. (2) lit. e) din OMS nr. 1761/2016.

In situatia putin probabild in care intelesul sintagmei este, pentru
autoritate, ca produsul solicitat trebuie sa poata fi utilizat atat prin
pulverizare, cat si prin stergere, contestatoarea precizeaza ca spectrul de
activitate microbicida al acestuia trebuie sa cuprinda atat eficacitatile
destinate utilizarii unui dezinfectant prin pulverizare (fara actiune
mecanicad), cat si eficacitatile destinate utilizarii unui dezinfectant prin
stergere (cu actiune mecanica) - redate in standardul EN 14885:2022 la
pag.23, cu aplicarea acestor prevederi ale standardului, in modul de
structurare a spectrului de activitate prevazut de definitia legala a
dezinfectiei de nivel Tnalt (solicitata a fi realizata de produsul lotului) -
art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la ORDIN.
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2.2.2.4. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la completarea
cerintei:

10. Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie necesare
dezinfectiei unui m? de suprafata, pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat, in
timpul de contact de max 5 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

cu precizarea ca, in cazul produselor, in cazul carora cantitatea de
solutie necesara dezinfectiei unui m? este indicata sub forma de interval
se va lua in calcul valoarea limita superioara a intervalului, aceasta fiind
singura care da certitudinea realizarii eficacitatii biocide solicitate.

2.2.3. LOTUL 4 - Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile - Biocid tip 2-
L/KG

Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la modificarea
titulaturii achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2" (ca si a
oricaror referiri la produsele biocide din CS lot 4) si la precizarea ca, la
acest lot, se pot oferta numai dezinfectanti clasificati dispozitive
medicale.

Aceasta precizare este in concordanta cu ,h) natura suportului care
urmeaza sa fie tratat;" - criteriu obligatoriu pentru alegerea corecta a
dezinfectantilor conform art. 18 ANEXA nr. 1 la ORDIN - intrucat este
indiscutabil ca suportul care urmgazé sa fie tratat - instrumentarul - este
(generic) un dispozitiv medical. In continuare, invoca prevederile art. 2
din Regulamentul UE nr. 745/2017.

Ca urmare, in vederea respectarii obligatiei prevazute de art.154
alin. (1) din Legea nr.98/2016, autoritatea trebuie sa precizeze cu
claritate ca produsul ofertabil la lotul 4 trebuie sa fie (doar) un dispozitiv
medical.

2.2.4. LOTUL 5 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt prin imersie
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile destinat
manoperelor invazive, care nu suporta autoclavarea - Biocid tip 2- L /KG

2.2.4.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la modificarea
titulaturii achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2" (ca si a
oricaror referiri la produsele biocide din CS lot 5) si la precizarea ca, la
acest lot, se pot oferta numai dezinfectanti clasificati dispozitive
medicale.

Cu motivarea de mai sus pct.2.2.3.

2.2.4.2. De asemenea, solicita obligarea autoritatii la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida al produsului solicitat in
sensul eliminarii alternativei de eficacitati

Levuricida; EN 13624 (2/1) (Candida albicans) SAU Fungicida: EN
13624 (2/1) (Candida albicans Aspergillus brasiliensis) 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;
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Levuricida EN 14562 (2/2) (Candida albicans) SAU Fungicida; EN
14562 (2/2) (Candida albicans Aspergillus brasiliensis) timp de contact
60 min., reducere Ig.>/~ 4,0;

r&manand doar eficacitatea FUNGICIDA - EN 13624 si EN 14562.

Potrivit definitiei legale a dezinfectiei de nivel inalt (solicitata a fi
realizata de produsul lotului) - art. 1 lit.d) ANEXA nr. 1 la ORDIN, un
produs destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, iar nu levuricida.

Contestatoare precizeaza ca, nu numai ca indicatia Ordinului este
obligatorie pentru toate unitatile sanitare din Romania (art.9), dar si
tehnic cererea sa este intemeiata - metodologia de evaluare a eficacitatii
levuricide conform celor doua standarde de evaluare EN 13624 si EN
14562 este inclusa in cea de evaluare a eficacitatii fungicide conform
acelorasi standarde - standard, pag.29-30.

2.2.4.3. Petenta solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei
sa fie compatibil cu materialul instrumentarului si a echipamentelor critice si semicritice ce
urmeaza a fi dezinfectate: endoscop, laparoscop, colonoscop, etc. dovedit prin declaratie de la
producator si teste de compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale si
instrumentar:

in sensul inlocuirii modului de probare a compatibilitatii
prin declaratie de la producator si teste de compatibilitate de la principalii producatori

de echipamente medicale si instrumentar; CU rapoarte tehnice care sa dovedeasca
compatibilitatea solicitata.
2.2.5. LOTUL 6 - Dezinfectant clorigen - Biocid tip 2 si 4- TB
2.2.5.1. Autoarea contestatiei solicita obligarea achizitoarei la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida al produsului

solicitat in sensul eliminarii alternativei de eficacitati

Levuricidd EN 13697 (2.2) (Candida albicans) SAU Fungicida EN 13697 (2,2) (Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis), timp de contact intre 1 si 60 (intre 1 si 5 la intervale de 1 min si intre 5 si 60 in
intervale de 5 min), reducere Ig. 23,0

Levuricidda EN 1650 (2,1) SAU Fungicida EN 1650 (2,1), timp de contact intre 1 min si 60 min
(intre 1 si 5 la intervale de 1 min si intre 5 si 60 in intervale de 5 min) reducere log = 4.

Levuricida EN 13624 (2,1) (Candida albicans) SAU Fungicida EN 13624 (2/1) (Candida albicans
Aspergillus brasiliensis) timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig>/= 4,0;

ramanand doar eficacitatea fungicida - EN 13697, EN 1650 si EN
13624.

Potrivit definitiei legale a dezinfectiei de nivel inalt (solicitata a fi
realizatda de produsul lotului) - art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la Ordin, un
produs destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, iar nu levuricida.

De asemenea, mai solicita si completarea spectrului de activitati

microbicide cu eficacitatea virucida, dovedita conform standardului EN
13610 - EN 13610:2002, Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity against bacteriophages of chemical disinfectants used in food

and industrial areas - Test method and requirements (phase 2, step 1) si face aceasta
cerere avand in vedere utilizarea produsului in zonele de distributie si
preparare a alimentelor (tip de produs biocid 4 - art.6 (4) lit.c) ORDIN -
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solicitat si de autoritate), care impune, potrivit Standardului, pag.48, si
eficacitatea virucida dovedita conform standardului EN 13610.

2.2.5.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la completarea
CS lot cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor ce se vor stabili definitiv a
face parte din spectrul de activitate al produsului prin testari in conditii
de murdarie.

2.2.6. LOTUL 7 - Lavete dezinfectante de nivel inalt- Biocid tip 2-
cut

2.2.6.1. De asemenea, petenta solicita obligarea autoritatii la
modificarea titulaturii achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2".

2.2.6.2. In continuarea cererii de mai sus, solicita obligarea
autoritatii la precizarea cerintelor mai jos citate in sensul ca se refera la

produsele biocide ofertate:
Sa figureze in Registrul national al produselor biocide.
Incadrare: Grupa principala 1, Tip 2 de produs conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021.

2.2.6.3. Totodata, autoarea contestatiei solicita obligarea
autoritatii la modificarea actualului spectru de activitate microbicida al
produsului solicitat in sensul eliminarii alternativei de eficacitati.

Levuricida: EN 13624 (2/1) SAU Fungicidd KN 13624 (2/1) (Candida albicans +
Aspergillus brasiliensis) timp de contact <1- 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;

ramanand doar eficacitatea fungicida - EN 13624,

Potrivit definitiei legale a dezinfectiei de nivel inalt (solicitata a fi
realizatda de produsul lotului) - art.1 lit.d) ANEXA nr. 1 la Ordin, un
produs destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, iar nu levuricida.

Contestatoarea precizeaza ca, nu numai ca indicatia ordinului este
obligatorie pentru toate unitatile sanitare din Romania (art.9), dar si
tehnic cererea sa este intemeiata - metodologia de evaluare a eficacitatii
levuricide conform standardului de evaluare EN 13624 este inclusa in cea
de evaluare a eficacitatii fungicide conform aceluiasi standard - standard,
pag.29.

2.2.6.4. De asemenea, solicita obligarea autoritatii la modificarea
cerintei

sa fie compatibil cu materialul suprafetelor si a dispozitivelor medicale ce urmeaza a fi

dezinfectate (monitoare, sonda ecograf, aparatura medicala, suprafete mici, etc.) sa prezinte
dovada compatibilitatii prin Declaratie pe proprie raspundere data de producatorul ofertei;

prin modificarea sintagmei finale - ,producatorul ofertei” - in sensul
»,producator".

2.2.6.5. Totodata, solicita obligarea autoritatii la modificarea
cerintei

Cutie/pachet dc minim 80 bucati - maxim 250 bucati servetele, tub resigilabil;

in sensul ,Ambalaj resigilabil de minim 80 bucdti-maxim 250 buciti servetele";
denumirea si forma ambalajului nu are importanta pentru achizitie,
importante fiind capacitatea acestuia si aptitudinea sa de a pastra
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calitatile dezinfectante prin resigilare dupa extragerea servetelelor
necesare.

2.2.6.6. Petenta mai solicita obligarea autoritatii la eliminarea
cerintei “Dimensiunea minima de 20x20 cm”, sustinand ca nu exista nicio
prescriptie tehnica care sa indice o anumita dimensiune bidimensionala a
servetelor - minimala, maximala sau intr-o anumita marja.

Pentru motivele aratate, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei.

Prin adresa nr. 16377/29.07.2024 inregistrata la Consiliu sub nr.
48435/30.07.2024, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatia depusa de ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia ca nefondata.

1. Cu privire la inlocuirea descrierii etichetei, autoritatea precizeaza
faptul ca cerinta din caietul de sarcini privind eticheta produselor biocide
este conform ORDINULUI 1.071/16.413/2017 privind modificarea anexei
nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale
pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide si conform 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.

In ceea ce priveste eticheta produselor dezinfectante care sunt
dispozitive medicale, autoritatea precizeaza ca este de acord cu
completarea caietului de sarcini cu cerinta ,Eticheta cu text in limba
romana care sa cuprinda, pentru dispozitivele medicale, informatiile
prevazute la punctul 23.2 din REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSIULUI din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului”.

In continuare, reda textul prevazut la punctul 23.3, cu mentiunea
ca in cazul dispozitivelor medicale cerintele privind informatiile de pe
eticheta sunt mult mai complexe, fiind vorba de o gama larga de produse
care intra in categoria dispozitivelor medicale, de la implanturi pana la
produse de unica folosinta. Astfel ca, doar o parte din aceste informatii
sunt aplicabile produselor dezinfectant care sunt dispozitive medicale si
practic aceste informatii se suprapun cu informatiile solicitate pentru
produsele biocide.

1. Achizitoarea precizeaza ca este de acord cu modificarea
continutului privind solicitarea de esantioane.

2. Cu privire la eliminarea cerintei de timp maxim de contact pe
intreg spectrul de activitate solicitat, achizitoarea face urmatoarele
precizari:
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- In urma avizarii produselor biocide de citre Comisia National¥
pentru Produse Biocide (CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine
informatii despre activitatea antimicrobiana si metoda de testare, iar la
Capitolul X indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza in baza
documentelor evaluate - rapoarte de testare a eficacitatii efectuate
conform Standardului SR EN 14885, metoda de aplicare a produsului,
concentratia solutiei de lucru si timpul de actiune. In acest sens,
autoritatea nu poate sa stabileasca o alta indicatie de utilizare, respectiv
alta concentratie si alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB in
AVIZUL BIO. In situatia in care autoritatea ar decide singura modul de
utilizare al produsului, respectiv timpul de actiune si concentratia, ar
exista posibilitatea de eroare si de utilizare neconforma a produsului,
practic tocmai acesta este rolul Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide sa avizeze si sa concluzioneze, in baza standardelor si a testelor
efectuate indicatiile si modul de utilizare a produsului biocid. In conditiile
in care autoritatea ar stabili aceste indicatii de utilizare atunci acestea nu
ar mai trebui sa apara in AVIZUL BIO al produsului si fiecare unitate
sanitara sa decida cum alege sa foloseasca respectivul produs.

- In cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
1761/2021, art. 6, alin. (3) pct. c) se mentioneaza urmatoarele legat de
indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune - c¢) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare; astfel incat si pentru dispozitive
medicale, in opinia autoritatii, caietul de sarcini a fost realizat in corelare
cu cerintele legislative, precizand ca isi mentine cerintele neschimbate.

Cerinte specifice

2.2.1 Cu privire la Lot 1 Detergent dezinfectant concentrat de
nivel intermediar pentru suprafete semicritice — Biocid tip 2, autoritatea
precizeaza ca este de acord cu modificarea titlului si eliminarea
sintagmei «Biocid tip 2»

2.2.2 Cu privire la Lotul 3 Dezinfectant rapid de nivel inalt,
solutie gata de utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive
medicale - Biocid tip 2,

2.2.2.1  Autoritatea mentioneaza ca este de acord cu modificarea
titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2»

2.2.2.2  Cu privire la solicitarea "Sa figureze in Registrul national
al produselor biocide. Incadrare: Grupa principala I, Tip 2 de produs,
conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021", achizitoarea mentioneaza c3,
asa cum reiese si din titlul registrului «Registru national al produselor
biocide», acesta se refera doar la centralizarea tuturor produselor biocide
si nu la dispozitive medicale.

De asemenea, in Ordinul MS 1761/2021 exista specificata
clasificarea produselor biocide utilizate in unitatile sanitare, la art. 6, pct.
4, unde apare si tipul 2 de produs. In cazul produselor dezinfectante care
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sunt dispozitivelor medicale clasificarea, in acelasi ordin 1761/2021, se
afla la art. 6, pct. 3, lit. d) respectiv «incadrarea in clasele II a si II b».

Cu toate acestea, comisia de evaluare pentru a nu exista confuzii,
este de acord cu specificarea ca cerinta se refera doar la produsele
biocide.

2.2.2.3 Cu privire la cerinta «Se utilizeaza ca dezinfectant prin
pulverizare si poate fi urmat de stergere», achizitoarea decide sa
mentina neschimbata cerinta si nu este de acord cu eliminarea «si poate
fi urmat de stergere.»

Astfel, autoritatea precizeaza ca, in cazul acestui dezinfectat rapid
de suprafete prin pulverizare, stergerea nu se refera la aplicarea
produsului prin actiune mecanica, ci este specificata posibilitatea ca,
dupa pulverizare, solutia sa poata fi intinsa pe toata suprafata prin
stergere cu o laveta, pentru a te asigura ca solutia a acoperit toata
suprafata. Acest dezinfectant rapid se utilizeaza pe suprafete mici (masa
de tratament, scaun de consultatie, etc.) intre doi pacienti sau doua
proceduri.

2.2.2.4 Autoritatea precizeaza ca este de acord ca, in cazul analizei
comparative «in cazul produselor in cazul carora cantitatea de solutie
necesara dezinfectiei unui m? este indicata sub forma de interval se va
lua in calcul valoarea limita superioara a intervalului».

2.2.3 Cu privire la Lot 4 - Dezinfectant concentrat de nivel mediu
prin imersie pentru instrumentar medical si dispozitive medicale
reutilizabile - Biocid tip 2, achizitoarea mentioneaza ca este de acord cu
modificarea titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2».

De asemenea, nu este de acord cu solicitarea ca, la acest lot, sa
poata oferta doar dezinfectanti care sunt dispozitive medicale.
Justificarea pentru aceasta solicitare, care este pusa in contestatie face
referire la Ordinul 1761/2021, art. 18 Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor, si anume la pct. h) natura suportului care urmeaza sa
fie tratat; insa sub nicio forma natura suportului tratat nu se refera la
tipul de suprafete/dispozitive din unitatea sanitara, ci la compatibilitatea
cu respectiva suprafata/dispozitiv medical. In acest sens, ar trebui sa nu
poata folosi produsele biocide de la celelalte loturi, ex. dezinfectantul
rapid de la lotul 3, pentru aparatura medicala din saloane, Sali de
operatie, ATI (monitoare, aparat EKG, injectomat, infuzomat, etc,)
pentru ca toata aparatura medicala din spital reprezinta dispozitive
medicale, si conform corelarii facute de societatea contestatoare, privind
suportul tratat, ar trebui sa foloseasca pentru aparatura medicala doar
produse dezinfectante care sunt dispozitive medicale. In acelasi timp si
targile, carucioarele transport pacienti, paturile de spital, etc, sunt tot
dispozitive medicale si sunt dezinfectate cu produse biocide si nu
produse dezinfectante care sunt dispozitive medicale.

2.2.4. Cu privire la Lot 5 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
prin imersie pentru instrumentar si dispozitive medicale reutilizabile
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destinate manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea - Biocid tip
2,

2.2.4.1 Autoritatea precizeaza ca este de acord cu modificarea
titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2»

De asemenea, nu este de acord cu solicitarea ca, la acest lot, sa
poata oferta doar dezinfectanti care sunt dispozitive medicale.
Justificarea pentru aceasta solicitare, care este pusa in contestatie face
referire la Ordinul 1761/2021 art.18 Criterile de alegere corecta a
dezinfectantelor, si anume la pct. h) natura suportului care urmeaza sa
fie tratat; insa sub nicio forma natura suportului tratat nu se refera la
tipul de suprafete/dispozitive din unitatea sanitara, ci la compatibilitatea
cu respectiva suprafata /dispozitiv medical. In acest sens ar trebui sa nu
poata folosi produsele biocide de la celelalte loturi, ex. dezinfectantul
rapid de la lotul 3, pentru aparatura medicala din saloane, Sali de
operatie, ATI (monitoare, aparat EKG, injectomat, infuzomat, etc,)
pentru ca toata aparatura medicala din spital reprezinta dispozitive
medicale si conform corelarii facute de societatea contestatoare, privind
suportul tratat, ar trebui sa foloseasca pentru aparatura medicala doar
produse dezinfectante care sunt dispozitive medicale. In acelasi timp si
targile, carucioarele transport pacienti, paturile de spital, etc, sunt tot
dispozitive medicale si sunt dezinfectate cu produse biocide si nu
produse dezinfectante care sunt dispozitive medicale.

2.2.4.2. Cu privire la eliminarea alternativei si sa ramana doar

actiunea Fungicida,

. Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2/1) SAU Fungicida: EN 13624
(Candida albicans Aspergillus brasiliensis) (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;

. Levuricida EN 14562 (Candida albicans) (2/2) SAU Fungicida: EN 14562
(Candida albicans Aspergillus brasiliensis) (2/2), timp de contact 60 min., reducere Ig.>/= 4,0;

autoritatea precizeaza ca a fost intocmit caietul de sarcini in
conformitate cu legislatia in vigoare si respectand cerintele standardului
SR EN 14885 - 2022, care se refera la Antiseptice si dezinfectante
chimice, Aplicarea standardelor europene pentru antiseptice si
dezinfectante chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare
dezinfectiei instrumentarului, in standardul SR EN 14885 - 2022, la
capitolul 4.3.2.5, pagina 22, sunt mentionate urmatoarele standarde
europene care trebuie sa fie realizate «European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2) Yeasticidal activity
EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)», respectiv activitate bactericida EN
13727 (2/1), EN 14561 (2/2) si levuricida EN 13624 (2/1), EN 14562
(2/2) sunt obligatorii, iar restul standardelor europene reprezinta
standarde suplimentare/aditionale <«Additional European Standards
Fungicidal  activity = EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2),
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), EN 14563
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(2/2), Virucidal activity against enveloped viruses/Virucidal activity EN
14476 (2/1), EN 17111 (2/2), Sporicidal activity against C. diff./
Sporicidal activity EN 17126 (2/1)».

4.3.2.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1),EN 14562 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1),EN 17111 (2/2)
Virucidal activity
Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)
activity

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 -
Domeniu medical - Conditiile de incercare si cerintele metodelor de
testare pentru activitatea fungicida si levuricida a produselor «Table 3 -
Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products», la pag.
29/30 sunt specificate cerintele pentru dezinfectia instrumentarului, cu
mentiunea ca se solicita activitate levuricida sau activitate fungicida, si
nu se solicita ca produsul sa detina ambele activitati «yeasticidal
activity: only Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity:
Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 ».

Instrument disinfection

veasticidal activity: only Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 bovine albumin: 0,3 g/I
o between no longer than and/or
icidal activity: z4,0
Aoty 20and 70 60 min Dirty conditions
Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 bovine albumin: 3,0 g/ plus

sheep erythrocytes: 3 mil/1

1 L 1 1
IN 14562 Obligatory test conditions
" veasticidal activity: only Clean conditions:
Candida albicans ATCC 10231 bovine albumin 0,3 g/l
or 5 4 and/or
e . 20 60 min . e 240
Candida albicans ATCC 10231 and bovine albumin 3,0 g/1 plus sheep
Aspergillus nigers ATCC 16404 erythrocytes 3 ml/l
The following additional test conditions are permitted:
10 °C steps 5 min, 15 min,
30 min

In conformitate cu cele mentionate mai sus, autoritatea precizeaza
ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate, avand in
vedere faptul ca nu doreste sa contravina standardului SR EN 14885 -
2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange
nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare
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fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885
- 2022.

2.2.4.3 Achizitoarea precizeaza ca este de acord cu inlocuirea
cerintei privind modul de probare a compatibilitatii si anume «rapoarte
tehnice care sd dovedeasca compatibilitatea solicitata».

2.2.5 Cu privire la Lotul 6 - Dezinfectant clorigen — Biocid tip 2 si
tip 4

2.2.5.1 Cu privire la eliminarea alternativei si mentinerea doar a
activitatii Fungicide, achizitoarea precizeaza urmatoarele:

Caietul de sarcini a fost intocmit in conformitate cu legislatia in
vigoare si respectand cerintele standardului SR EN 14885 - 2022, care
se refera la Antiseptice si dezinfectante chimice, Aplicarea standardelor
europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.

Avand in vedere faptul ca dezinfectantul clorigen se foloseste
pentru dezinfectie cu actiune mecanica si fara actiune mecanica, mai jos
sunt extrase standardele obligatorii de realizat (activitatea Levuricida) si
standardele aditionale.

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1),EN 17387 (2/2)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

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

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1),EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1),EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

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

Pentru toate cele 3 standarde mentionate (EN 13697, EN 1650, EN
13624) in Standardul SR EN 14885 - 2022 se solicita activitate levuricida
sau activitate fungicida, si nu se solicita ca produsul sa detina ambele
activitati «yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231 Or
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fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404».

EN 14885:2022 (E)

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step c il reduction
expressed in g
EN 13697 Surface disinfection minimum test conditions
22

yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231

or
fungicidal activity:
Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 2

between 4 and
40
(18 to 25 for
room
temperature)

between 1 and 60
[between 1 and 5 in intervals of 1
min, and between 5 and 60 in
intervals of 5 min)

Clean conditions:
bovine albumin: 0,3 g/1

Jirty conditions:

bovine albumin: 3,0 g/1

and for -
230

Table 14 — Food, industrial, domestic and institutional area - Test conditions and requirements of standard test methods
for fungicidal and yeasticidal activity of products

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step ag i reduction
expressed inlg
EN 1650 General applications minimum test conditions
21 yeasticidal activity: only Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 between 1and 60 bovine albumin: 0,3 g/l
or between {het_wocn 1and 5 in intervals _oi 1 andfor
- - 4and 40 min, and between 5 and 60 in
fungicidal activity: intervals of 5 min) Dirty conditions
Candida albicans ATCC 10231 and bovine albumin: 3,0 g/1
Aspergillus nigers ATCC 16404
EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering sul es L
or reduction

Phase, step C
expressed inlg

Surface disinfection
Clean conditions

5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0.3 g/1
with patient or medical staff) and for

Dirty canditio
bovine albumin: 3,0 g/1 plus
sheep erythrocytes: 3 ml/l

yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231

no longer than

or between
4 and 30 o
no longer than

Candida albicans ATCC 10231 and

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for ather surfaces)

Desi activitatea levuricida este inclusa in activitatea fungida,
achizitoarea precizeaza ca mentine aceasta cerinta, pe care o utilizeaza
dupa tipul de activitate urmarit.

In conformitate cu cele mentionate mai sus, achizitoarea
precizeaza ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate,
avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravina standardului SREN
14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar
restrange nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin
testare fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN
14885 - 2022.

2.2.5.2 Cu privire la completarea spectrului de activitate
antimicrobiana cu testarea virucida EN 13610, achizitoarea precizeaza ca
nu este de acord cu aceasta modificare cu mentionarea urmatoarelor:

- metoda de testare EN 13610 este utilizata pentru testarea
eficacitatii impotriva bacteriofagilor, aceasta activitate este necesara
doar in industria alimentara si nu este relevanta pentru bucatarii din
domeniul sanitar. De asemenea, aceasta metoda de testare nu este
cuprinsa in conditile minime obligatorii. Activitatile antimicrobiene
solicitate in caietul de sarcini nu pot fi decise de catre societatile
participante la procedura.
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2.2.5.3 Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord cu
solicitarea testarilor in conditii de murdarie.

2.2.6 Cu privire la Lot 7 - Lavete dezinfectante de nivel inalt -
Biocid tip 2

2.2.6.1 Achizitoarea precizeaza ca este de acord cu modificarea
titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2»

2.2.6.2 Cu privire la solicitarea S& figureze in Registrul national al
produselor biocide.

Incadrare: Grupa principala I, Tip 2 de produs, conform Ordinului
M.S. nr. 1761/2021, asa cum reiese si din titlul registrului «Registru
national al produselor biocide» acesta se refera doar la centralizarea
tuturor produselor biocide si nu se refera la dispozitive medicale. De
asemenea, in Ordinul MS 1761/2021 exista specificata clasificarea
produselor biocide utilizate in unitdtile sanitare, la art. 6, pct. 4, unde
apare si tipul 2 de produs. In cazul produselor dezinfectante care sunt
dispozitivelor medicale clasificarea, in acelasi Ordin 1761/2021, se afla la
art. 6, pct.3, lit. d) respectiv «incadrarea in clasele II a si II b».

Cu toate acestea, autoritatea precizeaza ca, pentru a nu exista
confuzii, este de acord cu specificarea ca cerinta se refera doar la
produsele biocide.

2.2.6.3 Cu privire la eliminarea alternativei si mentinerea doar a
activitatii Fungicide, achizitoarea precizeaza urmatoarele:

Desi activitatea levuricida este inclusa in activitatea fungida, fsi
mentine aceasta cerinta, pe care o utilizeaza dupa tipul de activitate
urmarit.

Caietul de sarcini a fost intocmit in conformitate cu legislatia in
vigoare si respectand cerintele standardului SR EN 14885 - 2022, care
se refera la Antiseptice si dezinfectante chimice, Aplicarea standardelor
europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare
dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica, in standardul SR EN 14885
- 2022 la capitolul 4.3.2.7, pagina 23, sunt mentionate urmatoarele
standarde europene care trebuie sa fie realizate «European Standards to
be passed - Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)», respectiv activitate
bactericida EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si levuricida EN 13624
(2/1), EN 16615 (2/2) sunt obligatorii, iar restul standardelor europene
reprezinta standarde suplimentare/aditionale <«Additional European
Standards Fungicidal activity EN 13624 (2/1),
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), Virucidal
activity  against enveloped viruses/Limited spectrum  virucidal
activity/Virucidal activity EN 14476 (2/1), Sporicidal activity against C.
diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1)».

Pagina 15 din 85



4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1),EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1),EN 16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1)
Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1)
Limited spectrum virucidal activity /Virucidal
activity
Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)
activity

in acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 -
Domeniu medical - Conditiile de incercare si cerintele metodelor de
testare pentru activitatea fungicida si levuricida a produselor «Table 3 -
Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products», la pagina 30,
sunt specificate cerintele pentru dezinfectia suprafetelor, cu mentiunea
ca se solicita activitate levuricida sau activitate fungicida, si nu se solicita
ca produsul sa detina ambele activitati «yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity: Candida albicans
ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 ».

EN 14885:2022 (E)

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step " reduction
expressed in lg
Surface disinfection
yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0,3 g/l
or between with patient or medical staff) and/or
P e 5 A i 24,0

fungicidal activity: 4and 30 or Dirty conditions

Candida albicans ATCC 10231 and no longer than bovine albumin: 3,0 g/1 plus

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 ml/l

In conformitate cu cele mentionate mai sus, comisia de evaluare isi
mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate, avand in vedere
faptul ca nu doreste sa contravinda standardului SR EN 14885 - 2022,
considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange nejustificat
aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare fungicida,
acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885 - 2022.

2.2.6.4  Autoritatea precizeaza ca este de acord cu modificarea
sintagmei finale «producatorul ofertei» in sensul «producator»

2.2.6.5 De asemenea, este de acord cu modificarea cerintei
«Cutie/pachet de minim 80 bucati - maxim 250 bucati servetele, tub
resigilabil» in «Ambalaj resigilabil de minim 80 bucati - maxim 250
bucati servetele»

2.2.6.6 Totodata, autoritatea precizeaza ca nu este de acord cu
eliminarea cerintei privind dimensiunea minima de 20x20 cm, insa
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pentru a nu restrictiona participarea si pentru a putea evalua corect
analiza financiara accepta urmatoarea modificare «dimensiunea minima
de 20x20 cm sau echivalentul ariei acestuia/bucata, astfel incat sa se
poatd incadra in pretul estimat de AC/buc.».

In concluzie, pentru toate aceste considerente, solicita Consiliului
sa dispuna respingerea contestatiei formulata de ......... SRL si luarea in
considerare a masurilor de remediere cu care autoritatea contractanta a
fost de acord conform clarificarii din oficiu inregistrata la SJUSM sub nr.
843/26.07.2024, transmisa contestatoarei si Consiliului. Masurile
adoptate vor fi comunicate contestatoarei, celorlalti operatori economici
implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu
de o zi lucratoare de la data adoptarii lor.

Prin adresa nr. 2348/01.08.2024 inregistrata la Consiliu sub nr.
49263/02.08.2024, contestatoarea a formulat raspuns la punctul de
vedere al autoritatii contractante, solicitand Consiliului sa ia act de
achiesarea autoritatii la cererile 2.2.2.4., 2.2.3. (partial), 2.2.4.1.
(partial), 2.2.4.3., 2.2.5.2., 2.2.6.1.,, 2.2.6.2., 2.2.6.4., 2.2.6.5. din
contestatia sa. De asemenea, solicita respingerea apararilor autoritatii
fata de celelalte cereri, cu motivarile corespunzatoare din contestatie si
din raspuns la punctul de vedere.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 54543/27.08.2024,
contestatoarea a solicitat Consiliului sa ia act de achiesarea autoritatii la
cererile sale 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.2.1 si 2.2.2.2.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ......... SRL,
contestatoarea mentioneaza ca a constatat existenta mai multor aspecte
nelegale in cuprinsul caietului de sarcini.

Lotul 1-Dezinfectant detergent concentrat de nivel intermediar
pentru suprafete semicritice-Biocid Tip 2

Punctul 1.1

Contestatoarea precizeaza ca, asa cum se statueaza in titlul lotului,
obiectul achizitiei este un produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor semicritice si pentru care autoritatea contractanta a solicitat
ca acesta sa aiba eficacitate pe urmatorul spectru de activitate,
demonstrat prin testari in conformitate cu EN 14885/2022, precizat in

cadrul punctului 6 de la acest lot:

"6. Activitate antimicrobiana si standard: Spectrul de activitate conform EN 14885/2022

Bactericida: EN 13727 (2/1) i EN 16615 (2/2) (Staphylococcus auveus, Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus hirae) timp de contact

</= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical)
sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.>/= 5,0, timp minim de contact
1 minut;

Levuricida: EN 13624 (2/1) SAU Fungicidd EN 13624 (2/1) (Candida albicans +
Aspergillus brasilliensis) 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
Ilg. >/= 4,0;

Levuricida EN 16615 (2/2) (Candida albicans), 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, timp minim de contact 1 minut;
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Micobactericida EN 14348 (2/1) (Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae) timp de
contact 60 min, reducere Ilg.>/= 4,0;

Virucida: EN 14476 (2/1) (Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Murine norovirus) 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 cuprinsul caietului de sarcini, la pag. 7, ANEXA 2-Specificatii

tehnice, autoritatea precizeaza "intocmit in conformitate cu: 1) ORDIN nr. 1761 din 3
septembrie 2021".

In contextul in care documentatia de atribuire a fost intocmitd cu
luarea in considerare a prevederilor legale din OMS 1761/2021, prin
raportarea la definitia dezinfectiei de nivel mediu, indiferent de suprafata
pe care se utilizeaza un dezinfectant, acesta trebuie sa distruga toate

organismele patogene, potential existente pe acea suprafata:

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritdtii microorganismelor patogene sau
nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau
chimici;

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.

Din spectrul de activitate solicitat de autoritate si redat mai sus
pentru un produs dezinfectant de nivel mediu, rezulta ca aceasta a
solicitat in mod eronat si in contradictoriu cu prevederile OMS 1761/2021
ca produsul ofertat sa prezinte activitate levuricida SAU fungicida EN
13624, atata timp cat definitia dezinfectiei de nivel mediu precizeaza
distrugerea "fungilor".

De asemenea, raportandu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii fungicide EN 13624, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, se observa ca tulpina de testare pentru activitatea
levuricida-Candida albicans este inclusa in tulpinile de testare privind
activitatea fungicida: Candida albicans si Aspergillus brasiliensis. In
continuare, contestatoarea reda pag. 30 din EN 14885/2022-Table 3 —
Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products.

Prin urmare, un produs care demonstreaza activitate fungicida,
implicit va avea si activitate levuricida, care este inferioara celei
fungicide, motiv pentru care si in cuprinsul OMS 1761/2021 se
precizeaza distrugerea fungiclor, nicidecum a levurilor,

In acest sens, solicita obligarea autoritatii la modificarea caietului
de sarcini, in sensul respectarii in totalitate a prevederilor OMS
1761/2021, mai exact prin solicitarea ca produsele ofertate la acest lot
sa prezinte doar activitate fungicida conform specificatiilor standardului
EN 13624, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

Punctul 1.2

Referitor la analiza comparativa aferenta acestui lot, petenta arata

ca autoritatea precizeaza:

"Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru necesar
dezinfectiei suprafetelor pe intreg spectrul biocid solicitat in timpul de contact de maxim 60
minute, pe care ofertantul il va preciza indicdnd pagina si aliniatul din Avizul BIO/

Pagina 18 din 85



recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc concentratiile si
timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)."

Contestatoarea solicita, ca la evaluarea ofertelor din punct de
vedere financiar, in urma caruia se va intocmi analiza comparativa,
autoritatea sa coreleze concluzia din rapoartele de testare pentru fiecare
eficacitate in parte, cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului - in
cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale - cu fisa
tehnica si eticheta produsului, conform art. 7.1 alin. (1) din OMS
2217/2023, pe care il citeaza.

Pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin
Legea nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea,
autoarea contestatiei solicita Consiliului sa ia in considerare, doar aceste
rapoarte efectuate conform EN 14885/2022, atat pentru produsele
biocide, cat si pentru produsele inregistrate ca si dispozitive medicale,
pentru analiza comparativa si in conformitate cu timpul de contact
specificat pentru fiecare activitate in parte.

Lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora - Biocid
Tip2

Punctul 2.1

Contestatoarea arata ca, asa cum se statueaza in titlul lotului,
obiectul achizitiei este un produs destinat dezinfectiei de nivel inalt
pentru aeromicroflora si pentru care autoritatea contractanta a solicitat
ca acesta sa aiba eficacitate conform EN 17272/2020, demonstrat in
conformitate cu EN 14885/2022, precizat in cadrul pct. 6 de la acest lot.

Pe langa celelalte activitati care au fost solicitate in caietul de

sarcini coform EN 17272, autoritatea a solicitat si activitatea:
"Levuricida: EN 17272 (2,2) (Candida albicans) SAU Fungicida: EN 17272 (Candida
albicans+Aspergillus brasiliensis) in functie de proces, dar <15 h, reducere Ig. =24,0".

Asemenea lotului anterior, raportat si in acest caz la definitiile
tipurilor de dezinfectie enuntate de OMS 1761/2021, contestatoarea
arata ca autoritatea precizeaza ca a tinut cont la momentul intocmirii
documentatiei de atribuire de acest OMS, in acest caz obiectul fiind
dezinfectia de nivel inalt.

Si in acest caz, contestatoarea considera ca autoritatea, pentru un
produs dezinfectant de nivel inalt, a solicitat in mod eronat si in
contradictoriu cu prevederile OMS 1761/2021, sa prezinte activitate
levuricida SAU fungicida EN 17272, atata timp cat definitia dezinfectiei
de nivel inalt precizeaza distrugerea "fungilor".

De asemenea, raportandu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii fungicide EN 17272, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, se observa ca tulpina de testare pentru activitatea
ievuricida-Candida albicans este inclusa in tulpinile de testare privind
activitatea fungicida: Candida albicans si Aspergillus brasiliensis. In
continuare, petenta reda pag. 52 din EN 14885/2022 - Table 14 - Food,
industrial, domestic and institutional area - Test conditions and
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requirements of standard test methods for fungicidal and yeasticidal
activity of products.

Punctul 2.2

Contestatoarea arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare, astfel cum specifica pct. 8 din caietul de sarcini aferent lotului
in discutie si pentru care s-a solicitat demonstrarea unui spectru de
activitate conform EN 17272/2020, in conditiile prevazute de EN
14885/2022.

Pentru spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini,
autoritatea precizeaza urmatorul timp de contact, timp care va fi luat in

considerare si la analiza comparativa a ofertelor depuse la acest lot:

"Timp maxim de expunere pentru activitatea biocida pe spectru total mentionat mai
sus: maxim 120 de minute la concentratia optima recomandata pentru spectrul biocid solicitat

10. Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie de lucru
necesara dezinfectiei unui m® de incapere, pe intreg spectrul biocid solicitat, in timpul de
contact de max 120 minute, pe care ofertantul i va preciza indicand pagina i aliniatul din
Avizul BIO/recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile i timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)."

Petenta considera ca timpul maxim de 120 de minute pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este in contradictoriu cu timpul
maxim de 60 de minute admis de EN 14885/2022 pentru dezinfectia in
unitatile sanitare.

In lipsa unui standard care sa descrie cu exactitate un mod de
dezinfectie a suprafetelor prin procedee automate pentru domeniul
medical, a fost adoptat standardul EN 17272/2020, de la produsele
TP4-"Food, industrial, domestic cmcl institutional area"”, conform
14885/2022.

Pentru acest standard utilizat la produsele TP4, timpii de actiune
permisi sunt mult mai mari decat timpii maximum admisi in domeniul
medical, asa cum rezulta si din tabelul de la pag. 62 din EN 17272, redat
in cadul punctului anterior:

"Contact time - depending on process, but < 15 h”.

De luat in consirerare este sintagma "depending on the process but
< 15 f", mai exact, timpul de actiune trebuie adaptat la modul si zona in
care se utilizeaza produsul prin nebulizare.

Prin urmare, timpul maximum admis de EN 14885/2022 pentru
dezinfectia in unitatile sanitare este de 60 de minute, un timp mai mare
decat acesta ar bloca nejustificat activitatea medicala, avand in vedere
ca autoritatea este o unitate sanitara cu specific "urgenta", iar fluxul de
pacienti este mare, un motiv suplimentar, pe langa normele legislative,
pentru care timpul de contact trebuie adaptat.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii la modificarea timpului
maxim de contact pentru acest lot, de la 120 de minute la maximum 60
de minute-timp maxim stabilit de EN 14885/2022 pentru dezinfectia in
unitatile sanitare.
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Punctul 2.3
Referitor la analiza comparativa, contestatoarea arata ca

autoritatea contractanta precizeaza:

"Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie de lucru
necesara dezinfectiei unui m® de incapere, pe intreg spectrul biocid solicitat, in timpul de
contact de max 120 minute, pe care ofertantul il va preciza indicdnd pagina si aliniatul din
Avizul BIO/ recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)".

Astfel, autoarea contestatiei solicita, ca la evaluarea ofertelor din
punct de vedere financiar, in urma caruia se va Iintocmi analiza
comparativa, autoritatea sa coreleze concluzia din rapoartele de testare
pentru fiecare eficacitate in parte, cu cele cuprinse in avizul si eticheta
produsului - in cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor
medicale - cu fisa tehnica si eticheta produsului, conform OMS art. 7.1
alin. (1) din 2217/2023, pe care il citeaza.

Pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin
Legea nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea,
contestatoarea solicita Consiliului ca autoritatea sa ia in considerare,
doar aceste rapoarte efectuate conform EN 14885/2022, atat pentru
produsele biocide, cat si pentru produsele inregistrate, ca si dispozitive
medicale, pentru analiza comparativa si in conformitate cu timpul de
contact specificat pentru fiecare activitate in parte.

Lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de utilizare
prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid Tip 2

Punctul 3.1

Asemenea lotului anterior, contestatoarea precizeaza ca obiectul
achizitiei este un produs dezinfectant destinat dezinfectiei de nivel inalt a
suprafetelor. Prin urmare, in baza motivatiei expuse in cadrul lotului
anterior si a prevederilor OMS 1761/2021, solicita obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini si in acest caz, mai exact:

- sa prezinte doar activitate fungicida conform specificatiilor
standardelor EN 13624 si 17387 pentru aceasta parte a spectrului de
nivel inalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

Punctul 3.2

Contestatoarea arata ca, pentru fiecare activitate precizata in
caietul de sarcini, autoritatea mentioneaza un timp maximum de contact
de 5 minute - pentru dezinfectia suprafetelor ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical, timp care, de altfel a fost precizat si in

cadrul analizei comparative de la pct. 10.

"Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitdti de solutie necesare
dezinfectiei unui m? de suprafata, pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat, in
timpul de contact de max 5 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile in timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)".

Avand in vedere acest aspect, considera ca in mod eronat a

precizat in cadrul punctului 8-Domeniu de utilizare:
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"Timp maxim de expunere pentru activitatea biocida pe spectrul total mentionat mai
sus: 15 minute la concentratia optima recomandata pentru spectrul biocida solicitat".

in concluzie, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea timpului de contact din cadrul punctului 8, de la 15 minute la
5 minute maximum, corelandu-se valorile din rapoartele de testare
pentru fiecare eficacitate conform art. 7.1 alin. (1) din OMS 2217/2023.

Pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin
Legea nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea, petenta
solicita Consiliului ca autoritatea sa ia in considerare, doar aceste
rapoarte efectuate conform EN 14885/2022, atat pentru produsele
biocide, cat si pentru produsele inregistrate ca si dispozitive medicale,
pentru analiza comparativa si in conformitate cu timpul de contact
specificat pentru fiecare activitate 1in parte, pentru dezinfectia
suprafetelor ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical.

Lotul 4 - Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile-Biocid
Tip 2

Punctul 4.1

In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 1, pct. 1.1,
contestatoarea solicita, si in acest caz, obligarea autoritatii la modificarea
caietului de sarcini, in sensul respectarii in totalitate a prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia de nivel mediu, mai exact prin solicitarea
ca produsele ofertate la acest lot sa prezinte doar activitate fungicida
conform specificatiilor standardelor EN 13624 si 14562 neutru aceasta
parte a spectrului de nivel Tnalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea
levuricida.

Punctul 4.2

Referitor la analiza comparativa, contestatoarea arata ca

autoritatea contractantd mentioneaza: "Analiza comparativd: va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO/recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat (pret
care va fi utilizat la compararea ofertelor)”.

Astfel, solicita ca, la evaluarea ofertelor din punct de vedere
financiar, in urma caruia se va intocmi analiza comparativa, autoritatea
sa coreleze concluzia din rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate
in parte, cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului - in cazul
produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale - cu fisa tehnica si
eticheta produsului, conform art. 7.1 alin. (1) din OMS 2217/2023.

De asemenea, pentru o corecta evaluare si respectand principiile
enuntate prin Legea 98/2016 privind tratamentul egal si
proportionalitatea, solicita CNSC ca autoritatea sa ia in considerare, doar
aceste rapoarte efectuate conform EN 14885/2022, atat pentru
produsele biocide, cat si pentru produsele inregistrate ca si dispozitive
medicale, pentru analiza comparativa si in conformitate cu timpul de
contact specificat pentru fiecare activitate in parte.

Pagina 22 din 85



Lotul 5 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt prin imersie pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile destinate
manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea - Biocid Tip 2

Punctul 5.1

In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 2, pct. 2.1,
contestatoarea solicita, si in acest caz, obligarea autoritatii la modificarea
caietului de sarcini, in sensul respectarii in totalitate a prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt, mai exact prin solicitarea ca
produsele ofertate la acest lot sa prezinte doar activitate fungicida
conform specificatiilor standardelor EN 13624 si 14562 pentru aceasta
parte a spectrului de nivel inalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea
levuricida.

Punctul 5.2

Referitor la analiza comparativa, autoarea contestatiei arata ca

autoritatea contractanta precizeaza: "Analiza comparativé: va avea in vedere pretul
unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si alineatul din
Avizul BIO/ recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se regasesc
concentratiile si timpul de actiune pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat (pret
care va fi utilizat la compararea ofertelor)".

Astfel, solicita ca, la evaluarea ofertelor din punct de vedere
financiar, in urma caruia se va intocmi analiza comparativa, autoritatea
sa coreleze concluzia din rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate
in parte, cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului - in cazul
produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale - cu fisa tehnica si
eticheta produsului, conform art. 7.1 (1) din OMS 2217/2023.

Pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin
Legea nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea, solicita
Consiliului ca autoritatea sa ia in considerare, doar aceste rapoarte
efectuate conform EN 14885/2022, atat pentru produsele biocide, cat si
pentru produsele inregistrate ca si dispozitive medicale, pentru analiza
comparativa si in conformitate cu timpul de contact specificat pentru
fiecare activitate in parte.

Avandu-se in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei, asa cum a fost ea formulata.

Prin adresa nr. 16378/29.07.2024 inregistrata la Consiliu sub nr.
48402/30.07.2024, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatia depusa de ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia, ca nefondata.

Autoritatea precizeaza ca achieseaza punctului de vedere
inregistrat sub nr. 839/17.05.2022, intocmit de membrii comisiei de
evaluare cu privire la modificarea specificatiilor tehnice din Caietul de
sarcini.

1. Cu privire la Lot 1 - Detergent dezinfectant concentrat de nivel
intermediar pentru suprafete semicritice - Biocid tip 2,

J Punctul 1.1. In opinia autoritatii, caietul de sarcini a fost
intocmit in conformitate cu legislatia in vigoare (respectiv. OMS
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1761/2021) si respectadnd cerintele standardului SR EN 14885 - 2022
care se refera la Antiseptice si dezinfectante chimice, Aplicarea
standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare
dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica, in standardul SR EN 14885
- 2022, la capitolul 4.3.2.7, pag. 23, sunt mentionate urmatoarele
standarde europene care trebuie sa fie realizate «European Standards to
be passed - Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)», respectiv activitate
bactericida EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si levuricida EN 13624
(2/1), EN 16615 (2/2) sunt obligatorii, iar restul standardelor europene
reprezinta standarde suplimentare/aditionale <«Additional European
Standards Fungicidal activity EN 13624 (2/1),
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), Virucidal
activity  against enveloped viruses/Limited spectrum  virucidal
activity/Virucidal activity EN 14476 (2/1), Sporicidal activity against C.
diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1)».

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

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

in acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 -
Domeniu medical - Conditiile de incercare si cerintele metodelor de
testare pentru activitatea fungicida si levuricida a produselor « Table 3 -
Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products», la pagina 30
sunt specificate cerintele pentru dezinfectia suprafetelor, cu mentiunea
ca se solicita activitate levuricida sau activitate fungicida, si nu se solicita
ca produsul sa detina ambele activitati «yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity: Candida albicans
ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 ».
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EN 14885:2022 (E)

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic

Phase, step °C reduction
expressed in lg

Surface disinfection

yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0,3 g/l
or between with patient or medical staff) and/or

z4,0
fungicidal activity: 4and 30 ot Dirty conditions

Candida albicans ATCC 10231 and no longer than bovine albumin: 3,0 g/1 plus
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 ml/l

In conformitate cu cele mentionate mai sus, achizitoarea
mentioneaza ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate,
avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravinda standardului SR EN
14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar
restrange nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin
testare fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN
14885 - 2022.

. Punctul 1.2 referitor la analiza comparativa aferenta acestui
lot

Cu privire la solicitarea ca «AC sa coreleze concluzia din rapoartele
de testare pentru fiecare eficacitate in parte, cu cele cuprinse in avizul si
eticheta produsului - In cazul produselor biocide, iar in cazul
dispozitivelor medicale - cu fisa tehnica si eticheta produsului, conform
OMS 2217/2023 art 7.1 (1) Rapoartele trebuie sa contina rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe etichetd si in dosarul
tehnic al produsului.» autoritatea face urmatoarele precizari:

- In art. 7' din OMS 2217/2023 textul complet se refera la
documentele necesare pentru obtinerea Avizelor BIO de la Comisia
Nationala pentru Produse Biocide:

Art. 7.1 (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de
produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare,
detinatorii avizelor depun periodic, la 5 ani, rapoarte de testare a
eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit.
g') si g?), intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contina
rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului.

- In urma avizarii produselor biocide de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide (CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine
informatii despre activitatea antimicrobiana si metoda de testare, iar la
Capitolul X indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza 1in baza
documentelor evaluate Metoda de aplicare a produsului, concentratia
solutiei de lucru si timpul de actiune. In acest sens, autoritatea nu poate
sd stabileascd o alta indicatie de utilizare, respectiv alta concentratie si
alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB in AVIZUL BIO. In
situatia in care autoritatea ar corela rapoartele de testare cu avizul si
eticheta, ar putea gresi in ceea ce priveste concentratia si timpul de
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actiune si ar putea fi subiectiva, fapt ce ar defavoriza participantii la
procedura.

- In cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
1761/2021, art. 6, alin. (3), pct. c) se mentioneaza urmatoarele legat de
indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune - c¢) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare; astfel incat, in opinia autoritatii, si
pentru dispozitive medicale, caietul de sarcini a realizat in corelare cu
cerintele legislative, precizand ca isi mentine cerintele neschimbate.

In acest sens, autoritatea decide pastrarea cerintelor din caietul de
sarcini neschimbate, respectiv «Analiza comparativa: va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru necesar dezinfectiei suprafetelor pe
intreg spectrul biocid solicitat in timpul de contact de maxim 60 minute,
pe care ofertantul il va preciza indicand pagina si aliniatul din Avizul BIO/
recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se
gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la
compararea ofertelor)».

2. Cu privire la Lotul 2 Dezinfectant de nivel inalt pentru
aeromicroflora — Biocid tip 2

. Punctul 2.1, achizitoarea specifica faptul ca a intocmit caietul
de sarcini in conformitate cu legislatia in vigoare (respectiv  OMS
1761/2021) si respectand cerintele standardului SR EN 14885 - 2022
care se refera la Antiseptice si dezinfectante chimice, Aplicarea
standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare
dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica, in standardul SR EN
14885 - 2022, la cap. 4.3.2.6, pag. 23, sunt mentionate urmatoarele
standarde europene care trebuie sa fie realizate «4.3.2.6 Surface
disinfection without mechanical action European Standards to be passed
- Bactericidal activity EN 13727 (2/1), Yeasticidal activity EN 13624
(2/1), Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2).», respectiv acestea sunt
standarde obligatorii, iar restul standardelor europene reprezinta
standarde suplimentare/aditionale «Additional European Standards
-Fungicidal  activity @~ EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2),
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), Virucidal
activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /
Virucidal activity EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2), Sporicidal activity
against C. diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1).»
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EN 14885:2022 (E)

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
Limited spectrum virucidal activity / Virucidal
activity
Sporicidal activity against C. difft/ Sporicidal EN 17126 (2/1)
activity

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 14
- Conditiile de incercare si cerintele metodelor de testare pentru
activitatea fungicida si levuricida a produselor «Table 14 — Food,
industrial, domestic and institutional area - Test conditions and
requirements of standard test methods for fungicidal and yeasticidal
activity of products», la pagina 52, este specificat pentru standardul EN
17272 (2.2) activitate levuricida sau activitate fungicida, si nu se solicita
ca produsul sa detind ambele activitati «yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity: Candida albicans
ATCC 10231 and Aspergillus tl)rasi/ienlsis ATCC 16404».

EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2.2 yeasticidal activity: only . :
Candida albicans ATCC 10231 bt snditinns,
or 20 depending on process, bovine albumir: 0,3 g/1 = 4,0
I [+ milk 1:20 for sensitive
fungicidal activity: but = 15 h :
organisms)
Londida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 =
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
*"I_'“I’e‘:‘:‘l:‘t" depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 =40
eleva
temperature but= 48 h (+ milk 1:20 for sensitive
organisms)
2 The name of “Aspergillus niger ATCC 16404~ has been changed to “Aspergillus brasiliensis ATCC 16404°,

52

In conformitate cu cele mentionate mai sus, comisia de evaluare isi
mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate, avand in vedere
faptul ca nu doreste sa contravina standardului SR EN 14885 - 2022,
considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange nejustificat
aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare fungicida,
acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885 - 2022.

J Punctul 2.2 - In legdtura cu timpul maxim de 120 minute
pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare, pentru tot spectrul de
activitate antimicrobian specilicar in standardul SR EN 14885 - 2022,
conditiile minime de testare pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare «Airborne surface disinfection minimum test conditions»
specifica timpul de contact in functie de proces, dar < 15 h «depending
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on process, but

<

15 h». Avand in vedere faptul ca pe piata exista

produse cu timp de actiune mai mare de 60 minute, respectiv pana la
120 minute, si ca standardul SR EN 14885 - 2022 permite un timp de
contact de pana la 15 ore, autoritatea considera ca nu exista motiv de
contestatie pentru specificatia din caietul de sarcini. Timpul mai mare de
60 minute, nu influenteaza activitatea spitalului, chiar daca este spital de
urgenta, pentru ca dezinfectia suprafetelor prin nebulizare se face la
externarea pacientilor (dezinfectia terminald) ceea ce nu influenteaza
activitatea spitalului. In schimb o cerinta de timp de actiune de 60
minute, ar limita ofertele si acest lucru ar fi incorect.

EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2,2 . N,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 ) .
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 depending on process, b{:l\-’lll‘le ibuning 0'3_5‘” 25,0
Escherichia coli ATCC 10536 but<15h (+ mllkolrgil"f:;‘:e;nmtwe
Enterococcus hirae ATCC 10541
The following additional test conditions are permitted:
Dirty conditions:
i any other depending on process, bovine albumin: 3,0 g/I 250
any other relevant test organism relevant :
temperature but<48h (+ milk 1:20 for sensitive
organisms)
1 1 | 1
EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2.2 veasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231 . :
or 20 depending on process, kovine albumin, 0. g.,.fl =40
[+ milk 1:20 for sensitive
fungicidal activity: but<15h organisms)
Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 3
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
any other depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 24,0
relevant Ve
temperature but £ 48 h (+ milk 1:20 for sensitive
organisms)
4 The name of "Aspergillus niger ATCC 16404" has been changed to "Aspergilius brasiliensis ATCC 16404",
52
EN 17272 Airborne surface disinfection against bacteriophages minimum test conditions
22 :
Bacteriophage POO1 DSM 4262 20 depending on process, Clean conditions: 240
Bacteriophage P08 DSM 10567 but<15h bovine albumin: 0,3 g/1
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
any other depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 240
relevant
temperature buts48h or any other relevant
substance
EN 17272 Virucidal airborne surface disinfection minimum test conditions
2.2 : 7 ; %
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 g Clean conditions:
g i ) . depending on process, J ) 240
Murine norovirus, strain 599 Berlin 20 bovine albumin: 0,3 g/1
but<15h
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
any other depending on process bovine albumin: 3.0 /1 24,0
reloviint p p ) vine albumin: 3,0 g/l 2
temperature but <48 h or any other relevant
substance
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EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2.2

Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633

20 depending on process, z3,0
pencing onprogess bovine albumin: 0,3 g/1
buts15h

The following additional test conditions are permitted:

any other relevant test organism any other

depending on process, Dirty conditions: =30
relevant : e
temperature but<48h bovine albumin: 3,0 g/1
EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic reduction
Phase, step °C expressed in Ig
EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2:2
mycobactericidal activity: i
7 B . Clean conditions:
Mycobacterium avium ATCC 15769 and depending on process, ) :
i 20 bovine albumin 0,3 g/1 =4,0
Mycobacterium terrae ATCC 15755 but<15h
The following additional test conditions are permitted:
Dirty conditions: >4,0
ar?l’;;h:tr depending on process, bovine albumin 3,0 g/1 plus
temperature but<48h sheep erythrocytes 3 ml/1

In conformitate cu cele mentionate mai sus, achizitoarea precizeaza
ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate, avand in
vedere faptul ca nu doreste sa contravina standardului SR EN 14885 -
2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange
nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare
fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885
- 2022.

. Punctul 2.3 referitor la analiza comparativa aferenta acestui
lot

- Cu privire la solicitarea ca «AC sa coreleze concluzia din
rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate in parte, cu cele cuprinse
in avizul si eticheta produsului - in cazul produselor biocide, iar in cazul
dispozitivelor medicale - cu fisa tehnica si eticheta produsului, conform
OMS 2217/2023 art 7.1 (1) Rapoartele trebuie sa contina rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul
tehnic al produsului.», autoritatea face urmatoarele precizari:

- In art. 7' din OMS 2217/2023 textul complet se refera la
documentele necesare pentru obtinerea Avizelor BIO de la Comisia
Nationala pentru Produse Biocide:

Art. 7.1 (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de
produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare,
detinatorii avizelor depun periodic, la 5 ani, rapoarte de testare a
eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit.
g') si g?), intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contina
rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului.
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- In urma avizdrii produselor biocide de cdtre Comisia Nationald
pentru Produse Biocide (CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine
informatii despre activitatea antimicrobiana si metoda de testare, iar la
Capitolul X indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza 1in baza
documentelor evaluate Metoda de aplicare a produsului, concentratia
solutiei de lucru si timpul de actiune. In acest sens, autoritatea nu poate
sd stabileascd o alta indicatie de utilizare, respectiv alta concentratie si
alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB in AVIZUL BIO. In
situatia in care autoritatea ar corela rapoartele de testare cu avizul si
eticheta, ar putea gresi in ceea ce priveste concentratia si timpul de
actiune si ar putea fi subiectiva, fapt ce ar defavoriza participantii la
procedura.

- in cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
1761/2021, art. 6, alin. 3 pct. c) se mentioneaza urmatoarele legat de
indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune - c¢) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare; astfel incat, in opinia autoritatii, si
pentru dispozitive medicale, caietul de sarcini a fost realizat in corelare
cu cerintele legislative, precizand ca isi mentine cerintele neschimbate.

In acest sens, achizitoarea decide pastrarea cerintelor din caietul de
sarcini neschimbate, respectiv «Analiza comparativa: va avea in vedere
pretul unei cantitati de solutie de lucru necesara dezinfectiei unui m* de
incapere, pe intreg spectrul biocid solicitat, in timpul de contact de max
120 minute, pe care ofertantul il va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO/recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor
medicale, la care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care
va fi utilizat la compararea ofertelor).»

3. Cu privire la Lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie
gata de utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale
- Biocid tip 2

. Punctul 3.1 - autoritatea decide sa pastreze neschimbate
cerintele din caietul de sarcini, motivand cu aceleasi argumente ca si la
pct. 2.1 privind cerintele de testare pentru dezinfectia suprafetelor fara
actiune mecanica.

o Punctul 3.2 - cu privire la maxim 15 minute la concentratia
optima recomandata pentru spectrul biocid solicitat, mentionat la punctul
8 in caietul de sarcini, achizitoarea precizeaza ca, dintr-o eroare umana,
la Analiza comparativa a pretului, a ramas nemodificat timpul de actiune
de la caietul de sarcini de la licitatia anterioara, respectiv 5 minute, in loc

de 15 minute. Astfel ca, decide corectarea textului astfel:

«Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie necesare
dezinfectiei unui m? de suprafata, pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat, in
timpul de contact de max 15 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).»

| A | B | C | D=B/C |E=A/D
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Pret pe | Cantitatea Cantitatea de solutie | Suprafata (m?) ce se | Pret cantitate
cantitate | continutd intr- | (doza de aplicare in ml) | poate dezinfecta cu | necesard

a unui | un recipient / | utilizatdi pe m® pentru | cantitatea unui | dezinfectiei  unui
recipient | ambalaj timpul de actiune de | recipient /ambalaj (1)m?

/ ml maxim 15  minute | m? de suprafata
ambalaj (conform document, RON/m?

RON pagina, aliniat) ml / m?

In concluzie, pentru toate aceste considerente, achizitoarea solicita
Consiliului sa dispuna respingerea contestatiei formulata de SRL
si luarea in considerare a masurilor de remediere cu care autoritatea
contractanta a fost de acord conform clarificarii din oficiu inregistrata la
SJUSM sub nr. 839/25.07.2024. Masurile adoptate vor fi comunicate
contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in procedura de
atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi lucratoare de la
data adoptarii lor.

Prin adresa nr. 1154/09.08.2024 inregistrata la Consiliu sub nr.
50987/09.08.2024, contestatoarea a formulat raspuns la punctul de
vedere al autoritatii contractante.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

In vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect PRODUSE
DEZINFECTANTE 2024, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante
(Rev.2), cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2),
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ......... , In calitate de autoritate
contractanta, a initiat procedura de licitatie deschisa, prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare nr. ....

Din informatiile anuntului de participare amintit, s-a retinut ca
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este de 5.793.120,00
lei, fara TVA, criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut, iar data
limita de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru 20.08.2024, ora
15:00.

Nemultumita fiind de unele prevederi ale documentatiei de
atribuire, SRL si SRL au depus contestatiile in analiza,
solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea SRL a constituit cautiunea in suma de
28.624,80 lei, conform art. 611 alin. (1) lit. b) si alin.(22) din Legea nr.
101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de consemnare nr. ... eliberata
de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de 18.07.2024.

Contestatoarea SRL a constituit cautiunea in suma de
27.484.00 lei, conform art. 611 alin. (1) lit. b) si alin.(22) din Legea nr.
101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de consemnare nr.... eliberata
de CEC Bank - Sucursala ......... , |a data de 22.07.2024.

In continuare Consiliul urmeaza a proceda la
contestatiilor in ordinea in care au fost formulate.

solutionarea
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Inainte de a proceda la analiza pe fond a aspectelor sesizate de
societatile contestatoare, Consiliul gaseste util a retine cateva aspecte
din cadrul dosarului achizitiei publice.

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie astfel
cum este descris la pct. I1.1.1- Produse dezinfectante 2024.

In cuprinsul fisei de date, la pct. 11.1.4 II.1.4 Descrierea succinta a

contractului sau a achizitiei/achizitiilor s-a mentionat faptul ca:

Pentru achizitia produselor mentionate, s-a primit referatul de necesitate, avizat DFC si
aprobat de conducerea SJUSM,
respectiv:

- Referatul de necesitate nr. 715/ 19.06.2024 intocmit de catre Marincas Ramona In calitate de
asistent medical CPIAAM si Medic
primar epidemiolog Dr. Aracs Szigeti Anna Maria;

Ca urmare a faptului ca valoarea estimata in cuprinsul referatului de necesitate,
depaseste valoarea maxima estimata in PAAP 2024,

s-a intocmit Nota justificativa nr 13622/ 25.06.2024 privind modificarea PAAP

Modificarea PAAP, conform documentelor mentionate, a fost avizata de catre Consiliul
de Administratie a SJUSM, prin Hotararea nr 11/ 05.07.2024
Achizitionarea dezinfectantilor este necesara pentru o buna functionare a Spitalului Judetean
de Urgenta ......... ,care este unitate sanitara cu paturi, care participa la asigurarea starii de
sanatate a populatiei,prin dezinsectie si dezinfectie.

Nu ne putem permite punerea in pericol a sanatatii si vietii pacientilor prin expunerea la
riscuri asociate infectiilor.

In contextul celor sus mentionate , cu scopul asigurarii aprovizionarii cu dezinfectanti,
autoritatea contractanta organizeaza prezenta
procedura de achizitie publica.

Mentionam ca pentru urmatoarele produse dezinfectante: 1. Dezinfectant detergent
concentrat de nivel intermediar pentru suprafete semicritice — Biocid tip 2; 2. Dezinfectant de
nivel inalt pentru aeromicroflora - Biocid tip 2; 3. Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata
de utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid tip 2; 4.
Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie pentru instrumentar medical si dispozitive
medicale reutilizabile - Biocid tip 2; 5. Dezinfectant concentrat de nivel nalt prin imersie
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile destinat manoperelor invazive,
care nu suportd autoclavarea - Biocid tip 2, exista acorduri cadru valabile pana la data de
04.08.2024. Produsele biocide aflate la punctul 6 si 7 in tabel, respectiv 6. Dezinfectant
clorigen - Biocid tip 2 si 4 si 7. Lavete dezinfectante de nivel inalt- Biocid tip 2 nu s-au atribuit
la licitatia anterioara “Dezinfectanti si Antiseptice”avand numar anunt Cn 1062177/
29.11.2023.

Prin urmare demararea prezentei procedure este necesara pentru a asigura
continuitatea in aprovizionarea cu dezinfecanti si antiseptice.

Obiectul contractului de furnizare este divizat pe loturi, astfel cum

s-a precizat la pct. I1.1.6) Impartire in loturi:

Da

Ofertele trebuie depuse pentru: Numarul maxim de loturi

Numarul maxim de loturi care pot fi atribuite unui singur ofertant: 7

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului, solutionarea contestatiei se va raporta la
urmatoarele dispozitii legale privind achizitiile publice:

> din Legea nr. 98/2016:
- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezinté cerinte, prescriptii,

caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;
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- art. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie s& permitd 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;

- 156 alin. (2) — cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumitd
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici sau produse.

> din H.G. nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10) - caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel Thcat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
constata ca documentatia de atribuire trebuie sa contind toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu
trebuie sa restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor
economici interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3)
lit. a) din H.G. nr. 395/2016] insa 1i revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice, drepturile autoritatilor contractante la care s-a
facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna credinta, iar nu cu
scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar aduce
atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de achizitie
publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.
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Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia Tncalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. (6) si art 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016).

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.
Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din cadrul
sau. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii.

Curtea de Apel Alba Iulia in Decizia nr. 511/2022, in dosarul nr.
264/57/2022 a statuat urmatoarele:

Or, absenta unei astfel de obligatii este corecta, intrucat autoritatea contractanta
trebuie sa evalueze fiecare procedura de achizitie publici, in parte, si sa aleaga
modalitatea de organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de
atribuire, care sa asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului si o utilizare cat mai eficienta a fondurilor publice.

Fragmentarea obiectului contractului, in vederea asigurarii accesului sporit al ofertantilor
la procedura si libera competitie dintre acestia, nu poate constitui singurul deziderat al
procedurii de achizitie publica, autoritatea contractanta fiind aceea care stabileste, in functie de
conditiile concrete, toate detaliile procedurii de atribuire, in scopul realizarii unei cat mai
eficiente utilizari a fondurilor publice si a satisfacerii intereselor sale.

Asa fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative, revine autoritatii
contractante rolul de a asigura un echilibru intre interesele sale (in conditiile in care
regula este aceea a prioritatii interesului publice, in dauna celui privat, al
operatorilor economici) modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune
stabilirea obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

si Curtea de Apel Oradea in cuprinsul Hotararii nr. 282/15.04.2022
a retinut urmatoarele considerente:

“Cum autoritatea contractanti isi cunoaste cel mai bine nevoile iar principiul
libertatii contractuale implica cerinta ca acesteia sa nu ii fie impusa incheierea unui
contract in alte conditii sau cu privire la alte produse decat are nevoie, Curtea
constata ca nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in sensul de a
solicita ca produsul achizitionat sa poata indeplini si functia de curatare, atat timp
cat autoritatea contractanta isi doreste un astfel de produs.

(...)
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Sub acest aspect, asa cum s-a aratat anterior, Curtea are in vedere faptul ca autoritatea
contractanta fisi cunoaste cel mai bine nevoile, neputand fi obligatd sa solicite un produs care
nu i satisface nevoile pentru care doreste sa il foloseasca”.

Asa cum a fost anterior retinut, din economia celor redate rezulta
ca regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta efectiva intre
operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului documentatiei de atribuire, astfel ca in
verificarile sale Consiliul va avea in vedere si art. 154 din Legea nr.

98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,

obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

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

In consecinta, 1in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
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justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta nefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de
achizitie.

Prima contestatie este formulata de ......... SRL si vizeaza anumite
cerinte pretinse a fi nelegale in ceea ce priveste Loturile nr. loturilor 1,
3,4,5,6si7.

Consiliul va analiza criticile urmand numerotarea acestora asa cum
au fost redate in contestatie pentru o identificare facila.

Trecand la solutionarea criticilor din cadrul contestatiei, in ceea ce
priveste  2.1. criticile generale se are in vedere ca autoarea
contestatiei a formulat un numar de 3 critici.

2.1.1. Critica vizeaza continutul etichetei solicitat de autoritatea
contractanta, contestatoarea considerand ca se impune inlocuirea
descrierii  continutului acesteia, prin trimitere la actele care
reglementeaza acest continut, in functie de tipul de produs dezinfectant
- biocid sau dispozitiv medical, respectiv cu prevederile obligatorii ale
Regulamentului UE nr.528/2012 (pentru produsele biocide) si respectiv
ale Regulamentului UE nr.745/2017.

Contstatoarea solicita obligarea achizitoarei la inlocuirea descrierii
continutului etichetei (care se refera, intr-o forma sintetizata, la eticheta

produselor biocide):

5. Eticheta, cu text in limba romana, carc sa cuprinda urmatoarele informatii:

- denumirea produsului

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii normale
de depozitare;

- forma de conditionare: cum ar fi: concentrat lichid, granule, pulbere si altele;

- utilizarile pentru care produsul biocid este avizat / autorizat, cum ar fi:
dezinlectie (pentru igiena umana, instrumentar, suprafete);

- indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

- detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu
care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo undeeste cazul;

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului
sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate si
publicului larg;

- perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie respectai
intre uiili/arile produsului biocid sau intre prima aplicare si acolo unde este cazul, informatii
privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care
s-a folosit produsul biocid;

- indicatii cu privire la metodele si masurile de decontaminare si perioada de
aerisire necesara pentru zonele tratate.
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fie prin simpla trimitere la actele care reglementeaza acest
continut, in functie de tipul de produs dezinfectant - PRODUS BIOCID
sau DISPOZITIV MEDICAL dupa cum urmeaza:

~ETICHETA, cu text in limba roméana, care sa cuprinda, pentru produsele biocide,
informatiile prevazute de art.69 al 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, respectiv, pentru dispozitivele medicale, informatiile prevazute de
pct.23.2. al ANEXEI nr.1 la REGULAMENTUL UE nr.745/2017 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”,

fie prin redarea integrala a textelor normative indicate.
Se are in vedere faptul ca autoritatea contractanta a dat eficienta
dispozitiilor art. 9 alin. (3) din Legea nr. 101/2016: "Art. 9. - (1) 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” Si @ adoptat masuri de remediere, pentru o parte dintre specificatii
tehnice reclamate, a achiesat la solicitarile de
modificare/eliminare/reformulare ale acestor specificatii, in directia
solicitata de autoarea contestatiei (masurile de remediere fiind
publicate in SEAP), respectiv:

Vazand si respectand dispozitile art. 9 alin. 1 din Legea 101/2016 potrivit caruia:
"Dupa primirea contestatiei, contractanta poate adopta masurile de remediere pe care le re a
contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile contestatorului, celorlalti
operatori economici implicati in procedura de ului, nu mai térziu de o zi de la data adoptarii
lor. Pentru a fi aduse la cunostin aoperatorior economici interesati, masurile adoptate e inainte
de data-limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor se publica in
SEAP"

Spitalul Judetean de Urgenta ......... (...) vazand contestatia 1038/22.07.2024 (...) si
contestatia 2208/18.07.2024 (...)

Formuam urmatoarele remedieri in baza adreselor inaintate de membrii comisiei si

anume (...).

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.1.1. autoritatea
contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

1. Cu privire la inlocuirea descrierii etichetei, precizam faptul ca cerinta din caietul

de sarcini privind eticheta produselor biocide este conform ORDINUL nr. 1.071/16.413/2017
privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei
Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide si conform
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.

In ceea ce priveste eticheta produselor dezinfectante care sunt dispozitive medicale,
comisia de evaluare este de acord cu completarea caietului de sarcini cu cerinta , Eticheta cu
text in limba romana care sa cuprinda, pentru dispozitivele medicale, informatiile prevazute la
punctul 23.2 din REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.”
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Redam mai jos textul prevazut la punctul 23.3, cu mentiunea ca in cazul
dispozitivelor medicale cerintele privind informatiile de pe eticheta sunt mult mai
complexe, fiind vorba de o gama larga de produse care intra in categoria dispozitivelor
medicale, de la implanturi pana la produse de unica folosinta. Astfel ca, doar o parte din aceste
informatii sunt aplicabile produselor dezinfectant care sunt dispozitive medicale si practic
aceste informatii se suprapun cu informatiile solicitate pentru produsele biocide.

23.2. Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(@) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistratd a producatorului
si adresa sediului sdu social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele reprezentantului
autorizat si adresa sediului social al reprezentantului autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau incorporeaza:

— 0 substantda medicamentoasad, inclusiv un derivat din sénge uman sau din plasma
umana; sau

— tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine umana; sau

— tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai acestora, astfel cum sunt
mentionate (mentionati) in Regulamentul (UE) nr. 722/2012;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea 10.4.5; .

(g) numarul de lot sau numarul de serie al dispozitivului precedat de cuvintele NUMAR
DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz;

(h) suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VII partea C;

(i) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat in
siguranta, exprimat cel putin ca an si luna, acolo unde acest lucru este relevant;

(j) In cazul in care nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi
utilizat in siguranta, se precizeaza data fabricatiei. Data fabricatiei poate fi inclusa ca parte din
numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sa poata fi identificata in mod clar;

(k) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a starii sterile si a metodei
de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa fie aduse in
atentia imediatda a utilizatorului dispozitivului, precum si a oricdrei alte persoane. Aceste
informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare contin
informatii mai detaliate, tindnd seama de utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia
producatorului privind unica folosinta este uniforma pe intregul teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta care a fost reprelucrat, o
indicatie a acestui fapt, numarul de cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice
limitare in ceea ce priveste numarul de cicluri de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea ,dispozitiv fabricat la
comanda”;

(q) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca dispozitivul este destinat
numai investigatiei clinice, mentiunea ,exclusiv pentru investigatii clinice”;

(r) Tn cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante
care sunt destinate a fi introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului sau sa fie aplicate
pe tegument si care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman, compozitia calitativa
globala a dispozitivului si informatiile cantitative cu privire la principalul sau principalii
constituenti responsabili de indeplinirea actiunii principale pentru care a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de serie, iar, pentru alte dispozitive
implantabile, numarul de serie sau numarul de lot.

Se are in vedere ca in procedura sunt primite si produsele care sunt
incadrate in categoria dispozitivelor medicale, reglementate de
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL

Pagina 38 din 85



CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si @ Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, in cuprinsul caruia, la art. 23.2
al Anexei I, sunt indicate informatiile de pe eticheta.

Indiferent de cerintele stabilite de autoritatea contractanta,
produsele trebuie sa respecte reglementarile obligatorii de punere pe
piata, printre care se regasesc si cele referitoare la continutul etichetei,
in functie de tipul de produs - biocid sau dispozitiv medical.

Pe cale de consecinta, cum respectarea regulamentelor europene
nu este optionald, critica fiind intemeiata.

Din economia masurilor de remediere dispuse de autoritatea
contractanta, Consiliul determina ca acestea sunt in directia solicitata de
contestatoare, fiind aduse completari in ce priveste eticheta produselor
dezinfectante care sunt dispozitive medicale.

Ulterior luarii la cunostinta despre remediere transmise de achizitoare
prin Adresa nr. 16381/29.07.2024, ......... SRL a comunicat sa se ia act
de achiesarea autoritatii contractante la cererea 2.1.1.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarea de la pct. 2.1.1. este ramasa fara obiect

2.1.2. Critica vizeaza obligarea autoritatii la modificarea cerintei

Pentru toate loturile se solicita esantioane, descrieri ori fotografii pentru fiecare lot in
parte, din care sa reiasa toate cerintele specificate in caietul de sarcini, pentru a verifica
capacitatea ofertantului de a livra produsul solicitat.

Autoritatea contractantad va informa in timp toti potentialii participanti la procedura, ca
fiecare produs dintre ofertele situate pe primele trei locuri va fi testat si evaluat pe baza
esantioanelor prezentate, dupa care le returnam la cererea operatorului economic.

Esantioanele sunt solicitate in vederea dovedirii conformitatii produsului cu cerintele din
caietul de sarcini. Esantioanele sa fie ambalate separat si etichetate cu denumire furnizor si lot
pentru a putea identifica pentru care lot se depune.

in sensul pastrarii urmatoarelor propozitii:

Pentru toate loturile

Se solicita esantioane, descrieri ori fotografii pentru fiecare lot in parte, din care sa
reiasa toale cerintele specificate in caietul de sarcini, pentru a verifica capacitatea ofertantului
de a livra produsul solicitat.

Esantioanele sa fie ambalate si etichetate cu denumire furnizor si lot pentru a putea
identifica centru care lot se depune.

Argumentele aduse de autoarea contestatiei in favoarea
modificarilor solicitate se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- confruntdnd actualele prevederi ale cerintei criticate cu
prevederile legale aplicabile, se constata ca autoritatea doreste sa faca o
evaluare tehnica a esantioanelor produselor ce ar urma sa fie ofertate de
operatorii economici interesati.

- asadar, obiectul evaluarii unei oferte de produse este produsul, iar
nu esantionul/mostra acestuia.
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- mostra/esantionul poate dovedi capacitatea tehnica si
profesionala a unui ofertant, dar nu poate servi la evaluarea tehnica a
ofertei acestuia.

- invocand prevederile art. 178 si art. 179 din Legea nr. 98/2016,
contestatoarea precizeaza ca nicio oferta nu poate fi respinsa la
evaluarea tehnica in baza verificarii/evaluarii mostrelor/esantioanelor
prezentate ca dovada a indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.1.2. autoritatea

contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:
2. Comisia de evaluare este de acord cu modificarea continutului privind solicitarea

de esantioane.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarea de la pct. 2.1.2. este ramasa fara obiect.

2.1.3. Prin aceasta cerere, contestatoarea solicita obligarea
achizitoarei la eliminarea cerintei de timp maxim de contact pe intreg
spectrul de activitate, impusa in cerintele loturilor in discutie, de sine
statatoare si/sau incorporata in formula analizei comparative a pretului
ofertelor.

Petenta sustine ca nu exista vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea multieficacitate a unui
produs dezinfectant.

Sub aspect tehnic, arata ca fiecare activitate microbicida este
evaluata in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor
specializate - intre care se numadra si timpul de contact in care trebuie sa
se realizeze efectul testat. In sustinerea celor precizate, invoca Decizia
CNSC nr. 1117/C2/1066/30.05.2022 (pag.24-25), Decizia CNSC nr.
2256/C11/2202/27.10.2022 (pag. 24) precum si din decizia pronuntata
de Curtea de Apel ......... nr. 201/09.02.2023 (dosar nr.1370/33/2022).

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.1.3. autoritatea
contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele:

3. Cu privire la eliminarea cerintei de timp maxim de contact pe intreg spectrul de
activitate solicitat, dorim sa precizam urmatoarele:

- In urma avizarii produselor biocide de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide
(CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine informatii despre activitatea antimicrobiana si
metoda de testare, iar la Capitolul X indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza in baza
documentelor evaluate - rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform Standardului SR
EN 14885, metoda de aplicare a produsului, concentratia solutiei de lucru si timpul de actiune.
In acest sens, AC nu poate sa stabileasca o alta indicatie de utilizare, respectiv alta
concentratie si alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB in AVIZUL BIO. In
situatia in care AC ar decide singura modul de utilizare al produsului, respectiv timpul de
actiune si concentratia, ar exista posibilitatea de eroare si de utilizare neconforma a
produsului, practic tocmai acesta este rolul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide sa
avizeze si sa concluzioneze, in baza standardelor si a testelor efectuate indicatiile si modul de
utilizare a produsului biocid. In conditiile in care AC ar stabili aceste indicatii de utilizare atunci
acestea nu ar mai trebui sa apara in AVIZUL BIO al produsului si fiecare unitate sanitara sa
decida cum alege sa foloseasca respectivul produs.
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- in cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS 1761/2021, Art. 6,
al. 3 punctul ¢ se mentioneaza urmatoarele legat de indicatiile de utilizare, respectiv
concentratia solutiei de lucru si timpul de actiune - ¢) recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare; astfel incat si pentru dispozitive medicale
consideram ca, caietul de sarcini a fost realizat in corelare cu cerintele legislative si comisia de
evaluare isi mentine cerintele neschimbate.

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,

contestatoarea precizeaza:

Pozitia AC este neclara si contradictorie; nimic din raspunsul sau nu justifica
respingerea cererii noastre — ba chiar, daca citim sustinerea AC nu poate sa stabileasca o alta
indicatie de utilizare, respectiv alta concentratie si alt timp de actiune, decét cel specificat de
CNPB in AVIZUL BIO, atunci cu atat mai mult AC ar fi trebuit sa accepte cererea noastra, caci
avizul CNPB nu stabileste vreun timp maxim de contact pentru vreun ansamblu de activitati
microbicide (asa cum procedeaza AC).

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

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

Asadar atata vreme cat standardul EN 14885:2022 precizeaza
timpii de actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiang,
achizitoarea nu poate sa stabileasca un timp de contact global care va fi
luat Tn considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate
solicitat in caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comun a
mai multor eficacitati microbicide, a abordat Consiliul si cu ocazia
pronuntarii urmatoarelor Decizii nr. 2256/C11/2202/27.10.2022 si nr.
2405/C2/2636/13.10.2023, considerentele retinute fiind urmatoarele:

O ultima solicitare a contestatoarei este ca acnizitoarea sa imature din caietul de
sarcini, lot 8, timpul maxim global de actiune de 5 min, cerere pe care Consiliul o va admite, in
conditiile in care timpul de actiune al dezinfectantului pentru suprafete trebuie sa respecte
valorile prevazute in standardul EN 14885:2018, corespunzator fiecarui tip de activitate in
parte, autoritatea contractanta neavand libertate de a interveni in acest sens.

Drept urmare, Consiliul stabileste ca urmeaza ca autoritatea contractanta sa elimine din
caietul de sarcini, lot 8, timpul maxim global de actiune a produsului ofertat, urmand a
mentiona ca timpii de actiune sunt cei indicati in standardul EN 14885:2018 corespunzator
fiecarui spectru de activitate.

Si respectiv:

Avand in vedere ca timpul de actiune al dezinfectantului trebuie sa respecte valorile
standardului EN 14885:2022, standard la care insasi autoritatea contractanta s-a raportat la
stabilirea specificatiilor tehnice enuntate, Consiliul va admite critica contestatorului, retinand ca
autoritatea contractanta nu are libertatea de a interveni in sensul stabilirii altor timpi de
actiune sau a unuia global in speta de fata.

Prin urmare, autoritatea contractanta trebuie sa elimine timpul maxim global de actiune
a produsului solicitat, urmand a mentiona timpii de actiune indicati in standardul EN
14885:2022 corespunzator fiecarui spectru de activitate solicitat.

In acelasi sens a rationat Consiliul si cu ocazia pronuntarii Deciziei
nr. 990/C9/390,399,410,691/17.04.2024

Instantele judecdtoresti actioneaza in aceeasi directie, cu titlu de exemplu fiind Decizia
nr. 201/09.02.2023 (dosarul nr.1370/33/2022), pronuntata de Curtea de Apel .........:
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In continuare, in privinta lotului 6-dezinfectant de tip inalt pentru echipamente
termosensibile", petenta solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,timpul
de contact al produsului sa fie maxim 15 minute".

Cu privire la acest aspect, autoritatea contractanta sustine ca eficacitatea microbicida s-
a lacul in coformitate cu Standardul European 14885:2022 iar conform Table 2-3-4-5-6-
Medical area existda mentiunile ,The following test conditions are permitted: 5 min, 15 min, 30
min. nno longer than 60 min".

Ori apararea autoritatii contractante este straina de solicitarea lacutd de petenta. care
critica stabilirea unui timp global de actiune, neprevazuta in Standard.

Astfel, in acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca fiecare efect microbicid
este evaluat de standardul specializat corespunzator, acesta fin urma avand propria
metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se potle impune un timp global de actiune, pe intregul spectru de
activitate microbicida, timpul de contact putand fi abordat doar din punctul de vedere al
fiecarui efect microbicid.

Asa fiind, Curtea constata intemeiata si aceasta criticd, autoritatea contractanta urmand
afi obligaté la eliminarea acestei cerinte.

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

Trecand la solutionarea cererilor specifice din cadrul contestatiei,
printre solicitari se regasesc cele de la 2.2.1. si care vizeaza Lotul 1 -
Dezinfectant detergent concentrat de nivel intermediar pentru suprafete
semicritice - Biocid tip 2.

Contestatoarea solicita modificarea titulaturii achizitiei prin
eliminarea sintagmei , Biocid tip 2", motivat de faptul ca din prevederile
detaliate ale caietului de sarcini pentru acest lot. rezulta ca este
ingaduita si ofertarea de dezinfectanti clasificati dispozitive medicale -
ceea ce este in contradictie cu titulatura achizitiei.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.1. autoritatea
contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

2.2.1 Cu privire la Lot 1. Detergent dezinfectant concentrat de nivel intermediar pentru
suprafete semicritice - Biocid tip 2, Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificarea
titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2».

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarea de la pct. 2.2.1 este ramasa fara obiect.

Urmatoarele critici 2.2.2. vizeaza Lotul 3 - Dezinfectant rapid de
nivel inalt, solutie gata de utilizare prin pulverizare pentru suprafete si
dispozitive medicale - Biocid tip 2, respectiv:

- 2.2.2.1. solicita obligarea autoritatii la modificarea titulaturii
achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2", precizand ca, din
prevederile detaliate ale CS lot, rezulta ca este ingaduita si ofertarea de
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale - ceea ce este in contradictie
cu titulatura achizitiei.

- 2.2.2.2. solicita obligarea autoritatii la precizarea cerintelor mai

jos citate in sensul ca se refera la produsele biocide ofertate:
Sa figureze in Registrul national al produselor biocide.
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Incadrare: Grupa principald I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021.

- 2.2.2.3. solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei "se
utilizeaza ca dezinfectant prin pulverizare si poate fi urmat de stergere” prin eliminarea
sintagmei ,si poate fi urmat de stergere”. In situatia putin probabila in care
intelesul sintagmei este, pentru autoritate, ca produsul solicitat trebuie
sa poata fi utilizat atat prin pulverizare, cat si prin stergere,
contestatoarea precizeaza ca spectrul de activitate microbicida al
acestuia trebuie sa cuprinda atat eficacitatile destinate utilizarii unui
dezinfectant prin pulverizare (fara actiune mecanica), cat si eficacitatile
destinate utilizarii unui dezinfectant prin stergere (cu actiune mecanica)
- redate in standardul EN 14885:2022 la pag.23, cu aplicarea acestor
prevederi ale standardului, in _modul de structurare a spectrului de
activitate prevazut de definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt
(solicitata a fi realizata de produsul lotului) - art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la
ORDIN.

- 2.2.2.4. solicita obligarea autoritatii la completarea cerintei:

10. Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie necesare
dezinfectiei unui m? de suprafata, pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat, in
timpul de contact de max 5 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

cu precizarea ca, in cazul produselor, in cazul carora cantitatea de
solutie necesara dezinfectiei unui m? este indicata sub forma de interval
se va lua in calcul valoarea limita superioara a intervalului, aceasta fiind
singura care da certitudinea realizarii eficacitatii biocide solicitate.

In ceea ce priveste solicitarile de la pct. 2.2.2.1., 2.2.2.2,,
2.2.2.3. si 2.2.2.4., autoritatea contractanta a comunicat prin

intermediul Adresei nr. 16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

2.2.3 Cu privire la Lotul 3 Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de utilizare prin
pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid tip 2,

2.2.3.1 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificarea titlului si eliminarea
sintagmei «Biocid tip 2».

2.2.3.2 Cu privire la solicitarea Sa figureze in Registrul national al produselor
biocide.

Incadrare: Grupa principald I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021. ,
asa cum reise si din titlul registrului «Registru national al produselor biocide» acesta se refera
doar la centralizarea tuturor produselor biocide si nu se refera la dispozitive medicale. De
asemenea in Ordinul MS 1761/2021 exista specificata clasificarea produselor biocide utilizate in
unitatia sanitare, la Articolul 6, punctul 4, unde apare si tipul 2 de produs. In cazul produselor
dezinfectante care sunt dispozitivelor medicale clasificarea, in acelasi ordin 1761/2021, se afla
la Articolul 6, punctul 3, litera d) respectiv «incadrarea in clasele II a si II b».

Cu toate acestea, comisia de evaluare pentru a nu exista confuzii, este de acord cu
specificarea ca cerinta se refera doar la produsele biocide.

2.2.2.3 Cu privire la cerinta «Se utilizeaza ca dezinfectant prin pulverizare si
poate fi urmat de stergere.» comisia de evaluare decide sa mentina neschimbata aceasta
cerinta si nu este de acord cu eliminarea «si poate fi urmat de stergere.» In cazul acestui
dezinfectat rapid de suprafete prin pulverizare, stergerea nu se refera la aplicarea produsului
prin atiune mecanica, ci este specificata posibilitatea ca dupa pulverizare solutia sa poata fi
intinsa pe toata suprafa prin stergere cu o laveta, pentru a te asigura ca solutia a acoperit
toata suprafata. Acest dezinfectant rapid se utilizeaza pe suprafete mici (masa de tratament,
scaun de consultatie, etc.) intre doi pacienti sau doua proceduri.
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2.2.2.4 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD ca in cazul analizei comparative «in
cazul produselor in cazul carora cantitatea de solutie necesara dezinfectiei unui m2 este
indicata sub forma de interval se va lua in calcul valoarea limita superioadara a intervalului».

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarile de la pct. 2.2.2.1., 2.2.2.2. si 2.2.2.4. sunt ramase fara
obiect.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.2.3. privind modul de
structurare a spectrului de activitate prevazut de definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt, ulterior luarii la cunostinta despre cele
comunicate de achizitoare prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, contestatoarea precizeaza:

In urma precizarii cerintei, ramane de solutionai modul in care AC a creat spectrul de
activitate al produsului astfel definit (aplicabil fara actiune mecanica = prin pulverizare).

Si aici se poate constata ca AC nu a respectat nici prevederile standardului EN
14885:2022 (in continuare STANDARDUL), nici pe cele ale OMS nr.1761/2021 (in continuare
ORDINUL).

Potrivit CS lot 3, spectrul de activitate trebuia configurat in raport de prevederile
STANDARDULUI: EN 14885:2022 la p.23

)

%n speta, produsul solicitat la lotul 3 trebuia sa indeplineasca cerintele de eficacitate
corespunzatoare pentru realizarea dezinfectiei

(...).

Comparand cele de mai sus cu spectrul de activitate compus de AC, se constata
urmatoarele neregularitati:

- alternativa Bactericida / Levuricida EN 17387 (2.2) SAU Fungicida EN 17387(2.2) si
alternativa Levuricidd: EN 13624 (2,1) (Candida albicans) SAU Fungicida EN 13624 (2/1) nu au
nicio fundamentare legala si conventionala si/sau tehnica; activitatea LEVURICIDA (indiferent
de modul sau de evaluare) nu este solicitata pentru nivelul inalt al dezinfectiei, locul sau fiind
luat de cea FUNGICIDA (care o include de altminteri); in consecinta, urmand cele doua acte
normative, activitatea BACTERICIDA - EN 17387 trebuie mentionata fara alternativa
LEVURICIDA, activitatea LEVURICIDA trebuie exclusa din spectrul de activitate al produsului,
iar activitatea FUNGICIDA trebuie dovedita atat conform standardului EN 13624, cat si
standardului EN 17387.

Mentinem deci cererea sub acest aspect - al remedierii modului incorect juridic si legal
de structurare a spectrului de activitate al produsului lotului 3 prin raportare la precizarea
modului de aplicare a acestuia si la respectarea prevederilor STANDARDULUI si ORDINULUI
(asa cum am cerut in contestatie).

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de
utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid
tip 2, trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu EN
14885/2022, respectiv:

6. Activitate antimicrobiana si standard: Spectrul de activitate conform EN
14885/2022

. Bactericida: EN 13727 (2/1) (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere

Ig.>/=5,0;
. Bactericida / Levuricida EN 17387 (2.2) SAU Fungicida EN 17387 (2.2)
. Levuricida: EN 13624 (2,1) (Candida albicans) SAU Fungicidd EN 13624 (2/1)

(Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
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ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig>/= 4,0;

. Micobactericida EN 14348 (2/1) (Mycobacterium avium, Mycobacterium terme)
timp de contact 60 min, reducere Ig>/= 4,0;
. Virucida: EN 14476 (2/1) (Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Murine

norovirus) EN 16777 (2.2) (Adenovirus type 5, Murine norovirus) 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;

. Sporicid EN 17126 (2.1) (Bacillus subtilis, Bacillus cereus, Clostridium difficile)
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;

- Incadrare: Grupa principald I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr.
1761/2021.

Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
madinilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia defineste

dezinfectia de nivel inalt astfel:
Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmaétoarele
semnificatii:
(...)
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;

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 3 in
analiza, respectiv Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de
utilizare prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale - Biocid
tip 2, la pagina 23:

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)

Additional European Standards

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

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

virucidal activity / Virucidal activity

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

Prin raportare la prevederile Ordinului nr. 1.761/2021 pentru un
produs dezinfectant de nivel inalt in mod eronat autoritatea contractanta
a solicitat sa prezinte activitate levuricida sau fungicida EN 13624 atéta
timp cat definitia dezinfectiei de nivel inalt precizeaza distrugerea
"fungilor”.
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De asemenea, raportandu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii fungicide EN 13624, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, se constata ca tulpina de testare pentru activitatea
levuricida-Candida albicans este inclusa in tulpinile de testare privind
activitatea fungicida: Candida albicans si Aspergillus brasiliensis, astfel
cum rezulta din

Pag. 30 din EN 14885/2022-Table 3 — Medical area - Test conditions and
requirements of standard test methods for fungicidal and yeasticidal activity of products

veasticidal activitv: onlv Candida albicans ATCC 10231

or

fungicidal activitv:

Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

In mod similar aceleasi observatii sunt valabile si pentru activitatea
bactericida sau levuricida EN 17387.

In raport de cele mai sus retinute, constatdndu-se temeinicia celor
reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 3 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in
tabelele mai sus indicate, in acord cu cele indicate de contestatoare

respectiv:

Comparand cele de mai sus cu spectrul de activitate compus de AC, se constata
urmatoarele neregularitati: alternativa Bactericida / Levuricida EN 17387 (2.2) SAU Fungicida
EN 17387(2.2) si alternativa Levuricida: EN 13624 (2,1) (Candida albicans) SAU Fungicida EN
13624 (2/1) nu au nici fundamentare legala si conventionala si/sau tehnica; activitatea
LEVURICIDA (indiferent de modul sau de evaluare) nu este solicitata pentru nivelul inalt al
dezinfectiei, locul sau fiind luat de cea FUNGICIDA (care o include de altminteri);

- in consecinta, urmand cele doua acte normative, activitatea BACTERICIDA - EN
17387 trebuie mentionata fara alternativa LEVURICIDA, activitatea LEVURICIDA
trebuie exclusa din spectrul de activitate al produsului, iar activitatea FUNGICIDA
trebuie dovedita atat conform standardului EN 13624, cat si standardului EN 17387.

Acelasi rationament vizavi de eliminarea eficacitatii levuricida a
abordat Consiliul si cu ocazia pronuntarii Deciziilor nr. 1784/C3/1673/
27.06.2024, nr. 843/C3/505, 533, 536, 539/03.04.2024 si nr. 1203
/C3/713, 720, 724, 1039/ 07.05.2024, considerentele retinute cu titlu de
exemplu in cadrul ultimei decizii enumerate (decizia nr. 1203/C3/713,
720, 724, 1039/ 07.05.2024) fiind urmatoarele:

%n geea ce priveste solicitarea de eliminare a eficacitatii levuricida (standardul EN
13624), Consiliul retine, raportat la obiectul Lotului 14, si anume , Dezinfectant concentrat de
nivel inalt pentru instrumentar medical”, ca, potrivit prevederilor art. 1 lit. d) din Anexa 1 a

Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, ,Art. 1. - In sensul prezentelor norme,
termenii de mai jos au urmatoarele semnificatii:

(...)

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;”.

Mai mult, Consiliul constata ca standardul EN 14885:2022 (pag. 29) stabileste, pentru
standardul EN 13624, ca organismele de testare pot viza fie eficacitatea levuricida, fie
eficacitatea fungicidd dar nu cumulat.
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Totodata, analizand standardul EN 14885:2022 (pag. 29), se poate lesne observa ca

activitatea fungicida include si tulpina de referintd - Candida albicans ATCC 10231 - care este
aferenta activitatii levuricida astfel:

~Instrument disinfection

yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231

or

fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC
16404".

Pe cale de consecinta, in tot acest context, Consiliul va admite in parte criticile aferente
Lotului 14, formulate de ......... SRL la pct. 2.11.1. din contestatie, cu privire la eliminarea
eficacitatii levuricida, autoritatea contractanta urméand sa opereze modificarile de rigoare in
documentatia de atribuire.

Cu titlu jurisprudential este de amintit si Decizia nr.
1599/C1/1496/01.08.2022 unde s-a retinut: Totodatd, din analiza standardului

EN 13624:2014 transmis de contestator la dosarul cauzei, Consiliul retine prevederile tabelului
1 intitulat ,Conditii de incercare minime si suplimentare” in care se precizeaza ca activitatea
levuricida se determina pe Candida albicans (celule veg.) iar activitatea fungicida se determina
pe Candida albicans (celule veg.) si Aspergillus brasiliensis (conidiospori), mentiuni care
confirma faptul cd determinarea efectului levuricid este o etapd inclusa in regulile stabilite
pentru determinarea efectului fungicid sau, altfel spus, cd un produs fungicid a fost testat
implicit si pentru efectul levuricid.

Urmatoarele critici 2.2.3. vizeaza Lotul 4 - Dezinfectant concentrat
de nivel mediu prin imersie pentru instrumentar medical si dispozitive
medicale reutilizabile - Biocid tip 2.

Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la modificarea
titulaturii achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2" (ca si a
oricaror referiri la produsele biocide din CS lot 4) si la precizarea ca, la
acest lot, se pot oferta numai dezinfectanti clasificati dispozitive
medicale.

Aceasta precizare este in concordanta cu ,h) natura suportului care
urmeaza sa fie tratat;" - criteriu obligatoriu pentru alegerea corecta a
dezinfectantilor conform art. 18 ANEXA nr. 1 la ORDIN - intrucat este
indiscutabil ca suportul care urmgazé sa fie tratat - instrumentarul - este
(generic) un dispozitiv medical. In continuare, invoca prevederile art. 2
din Regulamentul UE nr. 745/2017.

Ca urmare, in vederea respectarii obligatiei prevazute de art.154
alin. (1) din Legea nr.98/2016, autoritatea trebuie sa precizeze cu
claritate ca produsul ofertabil la lotul 4 trebuie sa fie (doar) un dispozitiv
medical.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.3. autoritatea
contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

2.2.3. Cu privire la Lot 4. Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile - Biocid tip 2, Comisia de evaluare
ESTE DE ACORD cu modificarea titlului si eliminarea sintagmei «Biocid tip 2».

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, vizavi de eliminarea
sintagmei “Biocid tip 2".

In ceea ce priveste cel de-al doilea aspect din solicitarea
contestatoarei privind precizarea ca, la acest lot, se pot oferta numai
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dezinfectanti clasificati dispozitive medicale, autoritatea contractanta a

comunicat prin punctul de vedere formulat urmatoarele aspecte:

Comisia de evaluare nu este de acord cu solicitarea ca la acest lot sa poata oferta doar
dezinfectanti care sunt dispozitive medicale. Justificarea pentru acesta solicitare, care este
pusa in contestatie face referire la Ordinul 1761/2021 Articolul 18 Criteriile de alegere corecta
a dezinfectantelor, si anume la punctul h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat; insa sub
nici o forma natura suportului tratat nu se refera la tipul de suprafete/dispozitive din unitatea
sanitara, ci la compatibilitatea cu respectiva suprafata /dispozitiv medical. In acest sens ar
trebui sa nu putem folosim produsele biocide de la celelalte loturi, ex.dezinfectantul rapid de la
lotul 3, pentru aparatura medicala din saloane, Sali de operatie, ATI (monitoare, aparat EKG,
injectomat, infuzomat, etc,) pentru ca toata aparatura medicala din spital reprezinta dispozitive
medicale, si conform corelarii facute de firma contestatoare, privind suportul tratat, ar trebui
sa folosim pentru aparatura medicala doar produse dezinfectante care sunt dispozitive
medicale. In acelasi timp si targile, carucioarele transport pacienti, paturile de spital , etc, sunt
tot dispozitive medicale si sunt dezinfectate cu produse biocide si nu produse dezinfectante
care sunt dispozitive medicale.

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,

contestatoarea precizeaza:

Solicitam sa se ia act de achiesarea AC la cererile 2.2.2.4., 2.2.3. (partial),

(...)

Subliniem ca ORDINUL stabileste dreptul egal de acces al dezinfectantilor produse
biocide si dispozitive medicale la utilizarea in procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare
din Romania DAR in conformitate cu actele normative care le reglementeaza - art.8 (2) lit.e)
ANEXA nr. 1 la ORDIN:

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

Reglementarile in vigoare aplicabile produselor biocide, respectiv dispozitivelor medicale
sunt REGULAMENTUL UE nr.528/2012, respectiv REGULAMENTUL UE nr.745/2017.

In REGULAMENTUL UE nr.528/2012 se precizeaza: ,JRT.2

(2) In afara unor dispozitii explicite contrare prevazute de prezentul regulament sau de
alte acte legislative ale Uniunii, prezentul regulament nu se aplica produselor biocide sau
articolelor tratate care intra sub incidenta urmatoarelor instrumente:

(b) Directiva 90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE si Directiva 98/79/CEf Directiva
93/42/CEE (privind dispozitivele medicale) a fost abrogata si inlocuita prin REGULAMENTUL UE
nr.745/2017.

Or, asa cum am aratat in contestatie, REGULAMENTUL UE nr.745/2017 stabileste ca,
pentru curatarea, dezinfectia si sterilizarea dispozitivelor medicale trebuie utilizate produse
dispozitive medicale.

REGULAMENTUL - ca act normativ al UE - are efect obligatoriu si se aplica direct in toate
tarile membre ale UE (art.288 TFUE.

Mentinem cererile si solicitam admiterea lor in intregime.

Dispozitiile legale invocate de parti sunt reprezentate de Ordinul nr.
1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea In unitdtile sanitare publice si private,
evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in
cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in
functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii
procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, in cadrul Anexei 1
- Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, din 03.09.2021 fiind prevazute
urmatoarele:
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Art. 18. - Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:
a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
b) timpul de actiune;

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

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;
e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte
inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;
f) sa fie usor de utilizat;
g) sa fie stabile in timp;
h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu, asa cum este

prevazut in fisa tehnica a produsului.

Produsele a caror cerinte sunt reclamate sunt definite in caietul de

sarcini astfel:

LOTUL 4 Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie pentru instrumentar
medical si dispozitive medicale reutilizabile - Biocid tip 2

- sa fie compatibil cu materialul instrumentarului chirurgical si a dispozitivelor
medicale reutilizabile critice si semicritice ce urmeaza a fi dezinfectate;

Din economia dispozitiilor legale redate, Consiliul constata ca ceea
ce reprezinta interes pentru autoritatea contractanta, in demonstrarea
compatibilitatii prevazuta la art. 18 lit. h) din Ordinul nr. 1.761/2021
.hatura suportului”, este instrumentarul, dispozitivele, echipamentele
medicale.

Cu alte cuvinte dovada indeplinirii compatibilitatii se va raporta la
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza si la natura
suportului care reprezinta instrumentarul medical si dispozitive medicale
reutilizabile.

In considerarea celor antementionate sunt juste precizarile
autoritatii contractante, referitoare la faptul ca potrivit art. 18 Criteriile
de alegere corectd a dezinfectantelor, si anume la punctul h) natura
suportului care urmeaza sa fie tratat, natura suportului tratat nu se
refera la tipul de suprafete/dispozitive din unitatea sanitara, ¢ /a
compatibilitatea cu instrumentarul medical si dispozitive medicale
reutilizabile.

Ordinul 1761/2021 stabileste dreptul egal de acces al
dezinfectantilor produse biocide si dispozitive medicale la utilizarea in
procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania 1in
conformitate cu actele normative care le reglementeaza - art.8 alin. (2)

lit.e) Anexa 1 a ordinului amintit:

"e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de
dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b,
conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeazd pentru suprafete, obiecte, care
necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medical3,
dispozitive medicale, material moale."

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat
al solicitarii produsul ofertabil la Lotul 4 trebuie sa fie doar un dispozitiv
medical.
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Urmatoarele critici 2.2.4. vizeaza Lotul 5 - Dezinfectant concentrat
de nivel inalt prin imersie pentru instrumentar si dispozitive medicale
reutilizabile destinate manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea
- Biocid tip 2 respectiv:

- 2.2.4.1. solicita obligarea achiztoarei la modificarea titulaturii
achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2" (ca si a oricaror referiri
la produsele biocide din CS lot 5) si la precizarea ca, la acest lot, se pot
oferta numai dezinfectanti clasificati dispozitive medicale.

- 2.2.4.2. solicita obligarea autoritatii la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului solicitat in sensul
eliminarii alternativei de eficacitati:

- Levuricida; EN 13624 (2/1) (Candida albicans) SAU Fungicida: EN 13624 (2/1)
(Candida albicans Aspergillus brasiliensis) 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;

- Levuricida EN 14562 (2/2) (Candida albicans) SAU Fungicida; EN 14562 (2/2)
(Candida albicans Aspergillus brasiliensis) timp de contact 60 min., reducere Ig.>/~ 4,0;

ramanand doar eficacitatea FUNGICIDA - EN 13624 si EN 14562.

- 2.2.4.3. Petenta solicita obligarea autoritatii la modificarea
cerintei
sa fie compatibil cu materialul instrumentarului si a echipamentelor critice si semicritice ce
urmeaza a fi dezinfectate: endoscop, laparoscop, colonoscop, etc. dovedit prin declaratie de la

producator si teste de compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale si
instrumentar:

in sensul inlocuirii modului de probare a compatibilitatii
prin declaratie de la producator si teste de compatibilitate de la principalii producatori

de echipamente medicale si instrumentar; CU rapoarte tehnice care sa dovedeasca
compatibilitatea solicitata.

In ceea ce priveste solicitarile de la pct. 2.2.4.1., 2.2.4.2. si
2.2.4.3. autoritatea contractanta a comunicat prin intermediul Adresei
nr. 16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

2.2.4.1 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificarea titlului si eliminarea
sintagmei «Biocid tip 2».
2.2.4.2 Cu privire la eliminarea alternativei si sa ramana doar actiunea Fungicida,

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

e Levuricida EN 14562 (Candida albicans) (2/2) SAU Fungicida: EN 14562 (Candida
albicans Aspergillus brasiliensis) (2/2), timp de contact 60 min., reducere Ig.>/= 4,0;

- Specificam faptul ca, caietul de sarcini a fost intocmit in conformitate cu legislatia in
vigoare si respectand cerintele standardului SR EN 14885 - 2022 care se refera la Antiseptice
si dezinfectante chimice, Aplicarea standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante
chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare dezinfectiei
instrumentarului, in standardul SR EN 14885 - 2022 la capitolul 4.3.2.5, pagina 22, sunt
mentionate urmatoarele standarde europene care trebuie sa fie realizate « European Standards
to be passed Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2) Yeasticidal activity EN
13624 (2/1), EN 14562 (2/2)», respectiv activitate bactericida EN 13727 (2/1), EN 14561
(2/2) si levuricida EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2) sunt obligatorii, iar restul standardelor
europene reprezinta standarde suplimentare / aditionale « Additional European Standards
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Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), Tuberculocidal / Mycobactericidal
activity EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2), Virucidal activity against enveloped viruses /

Virucidal activity EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2), Sporicidal activity against C. diff./
Sporicidal activityEN 17126 (2/1)».

4.3.2.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed

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

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

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

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

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

Virucidal activity

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

activity

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 - Domeniu medical -
Conditiile incercare si cerintele metodelor de testare pentru activitatea fungicida si levuricida a
produselor « Table 3 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products », la pagina 29/30 sunt specificate
cerintele pentru dezinfectia instrumentarului, cu mentiunea ca se solicita activitate levuricida
SAU activitate fungicida, si nu se solicita ca produsul sa detina ambele activitati « yeasticidal
activity: only Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity: Candida albicans ATCC
10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404».

Instrument disinfection

yeasticidal activity: only Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231

bovine albumin: 0,3 g/1
or

between no longer than and/or -
e ivity: ] 24
fungicidal activity: 20 and 70 60 min TR
Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 bovine albumin: 3,0 g/l plus

sheep erythrocytes: 3 ml/]

1 | L : = 1
N 14562 Obligatory test conditions
n2 yeasticidal activity: only Clean conditions:

Candida albicans ATCC 10231 bovine albumin 0,3 g/1

or . and/or
20 60 min > 4,0

fungicidal activity: Dirty conditions:

Candida albicans ATCC 10231 and bovine albumin 3,0 g/1 plus sheep

Aspergillus nigers ATCC 16404 erythrocytes 3 ml/1

The following additional test conditions are permitted:
10 °C steps 5 min, 15 min,
30 min

In conformitate cu cele mentionate mai sus, comisia de evaluare isi mentine cerintele
din caietul de sarcini neschimbate, avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravina
standardului SR EN 14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange
nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare fungicida, acest lucru
fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885 - 2022.

2.2.4.3 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu inlocuirea cerintei privind modul
de probare a compatibilitatii si anume «rapoarte tehnice care sa dovedeasca compatibilitatea
solicitata»

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,
contestatoarea precizeaza:
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1. Solicitam sa se ia act de achiesarea AC la cererile 2.2.4.1. (partial), 2.2.4.3 (...).

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarile de la pct. 2.2.4.3. sunt ramase fara obiect.

In ceea ce priveste solicitarea ......... SRL de la pct. 2.2.4.1., asa
cum a fost mai sus retinut achizitarea a comunicat: Comisia de evaluare
ESTE DE ACORD cu modificarea titlului si eliminarea sintagmei «Biocid
tip 2».

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, vizavi de eliminarea
sintagmei “Biocid tip 2", astfel prima solicitarea din cadrul pct. 2.2.4.1.
ramane fara obiect.

In ceea ce priveste cel de-al doilea aspect din solicitarea
contestatoarei privind precizarea ca, la acest lot, se pot oferta numai
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale, argumentele aduse de
contestatoare in favoarea solicitarii sunt aceleasi de la pct. 2.2.3.
(Lotul 4). Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia
solutionarii criticii de la pct. 2.2.3. sunt valabile si in acest caz, astfel nu
vor mai fi reluate.

Ca si in cazul precedent analizat sunt juste precizarile autoritatii
contractante, referitoare la faptul ca potrivit art. 18 Criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor, si anume la punctul h) natura suportului care
urmeaza sa fie tratat, natura suportului tratat nu se refera la insa sub
nici o forma natura suportului tratat nu se refera la tipul de
suprafete/dispozitive din unitatea sanitara, ci la compatibilitatea cu
respectiva suprafata /dispozitiv medical.

Ordinul 1761/2021 stabileste dreptul egal de acces al
dezinfectantilor produse biocide si dispozitive medicale la utilizarea in
procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania 1in
conformitate cu actele normative care le reglementeaza - art.8 alin. (2)

lit.e) Anexa 1 a ordinului amintit:

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

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat
al solicitarii din cadrul pct. 2.2.4.1. privind produsul ofertabil la Lotul 5
trebuie sa fie doar un dispozitiv medical.

In ceea ce priveste solicitarea ......... SRL de la pct. 2.2.4.2.
argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza pe

urmatoarele aspecte:

AC respinge cererea noastra staruind in mentionarea prevederilor STANDARDULUI si
uitdnd a se referi la prevederile obligatorii ale ORDINULUI in ce priveste eficacitatile pe care
trebuie sa le prezinte un produs destinat dezinfectiei de nivel inalt.

Cum STANDARDUL nu reprezinta un instrument care sa stabileasca politicile nationale in
materie de utilizare a dezinfectantilor (p.6 This document is not intended to represent
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disirtfection policy guidelines, i.e. guidelines for choosing and assessing the suitability of
products for particular situations.), prevederile sale trebuie sa fie folosite in modul stabilit prin
actul normativ national corespunzator - ORDINUL (obligatoriu atat prin art.9, cat si prin
angajamentul AC de a-l respecta in intocmirea specificatiilor tehnice ale achizitiei - p.7 CS
achizitie).

Cat priveste argumentul final al apararii AC - nu doreste sa restranga competitia
intrucat sunt operatori economici care nu dovedesc eficacitatea FUNGICIDA, ci doar pe cea
LEVURICIDA- subliniaza caracterul contrar interesului public al pozitiei AC (interesul public fiind
stabilit de normatorul national ca fiind eficacitatea FUNGICIDA, iar nu LEVURICIDA, pentru
dezinfectia de nivel inalt).

Chiar si fara a exista dispozitia obligatorie a ORDINULUI, principiul precautiei ii impunea
AC sa aleaga o eficacitate care asigura proiectia sanatatii publice la un nivel superior (iar nu
care sa asigure o participare mai larga a operatorilor economici).

Orice ratiune de ordin economic trebuie sa cedeze in fata asigurarii sanatatii publice -
citam din jurisprudenta instantelor UE: JUDGMENT OF THE COURT OF FIRST INSTANCE (Third
Chamber) 11 September 2002 In Case T-70/99 356 (...) It must be borne in mind that the
importance of the objective pursued by the contested regulation, i.e. the protection of human
health, may justify adverse consequences, and even substantial adverse consequences, for
certain traders (Case C-183/95 Affish [1997] ECR 1-4315, paragraph 42, and Fedesa and
Others, cited at paragraph 136 above, paragraph 17). The protection of public health, which
the contested regulation is intended to guarantee, must take precedence over economic
considerations (see Affish, cited above, paragraph 43).

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii
criticii de la pct. 2.2.2.3. (Lotul 3) valabile si in acest caz.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 5 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt prin
imersie pentru instrumentar si dispozitive medicale reutilizabile destinate
manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea - Biocid tip 2 trebuie

sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu EN 14885/2022, respectiv:

6. Activitate antimicrobiana si standard: Spectrul de activitate conform EN
14885/2022

- Bactericida: EN 13727 (2/1), (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae) 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
lg>/=b,0;

- EN 14561 (2/2), (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus
hirae), timp de contact 60 min., reducere Ig.>/= 5,0;

- Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2/1) SAU Fungicida: EN 13624 (Candida
albicans Aspergillus brasiliensis) (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;

- Levuricida EN 14562 (Candida albicans) (2/2) SAU Fungicida: EN 14562 (Candida
albicans Aspergillus brasiliensis) (2/2), timp de contact 60 min., reducere Ig.>/= 4,0;

- Micobactericidda: EN 14348 (2/1) (Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae), EN
14563 (2/2), (Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae), timp de contact 60 min.,
reducere lg.>/= 4,0;

- Virucida: EN 14476 (Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Murine norovirus) (2/1), EN
17111 (2/2) (Adenovirus, strain Adenoid 75, Murine norovirus), timp de contact </= 60 min,
reducere Ig.>/= 4,0.

- Sporicid EN 17126 (2/1) (Bacillus subtilis, Bacillus cereus, Clostridium difficile), timp
de contact </= 60 min, reducere lg.>/= 4,0.

- Incadrare: Grupa principald I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr.
1761/2021.
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Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia defineste

dezinfectia de nivel inalt astfel:
Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urméitoarele
semnificatii:
(...)
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.

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 5 in
analiza, respectiv Dezinfectant concentrat de nivel inalt prin imersie
pentru instrumentar si dispozitive medicale reutilizabile destinate
manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea - Biocid tip 2, la
pagina 23:

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)

Y easticidal activity EN 13624 (2/1)

Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)

Additional European Standards

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

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

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

Prin raportare la prevederile Ordinului nr. 1.761/2021 pentru un
produs dezinfectant de nivel inalt in mod eronat autoritatea contractanta
a solicitat sa prezinte activitate levuricida sau fungicida EN 13624 si EN
14562, atata timp cat definitia dezinfectiei de nivel inalt precizeaza
distrugerea "fungilor”.

De asemenea, raportandu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii levuricide si fungicide EN 13624 si EN14562
enuntate in cuprinsul EN 14885/2022, se constata ca metodologia de
evaluare a eficacitatii levuricide conform celor doua standarde de
evaluare EN 13624 si EN 14562 este inclusa in cea de evaluare a
eficacitatii fungicide conform acelorasi standarde, astfel cum rezulta de
la paginile 29-30 din standardul EN 14885:2022 respectiv:

EN Test organisms Temperat Contact time Interfering substances Logarithmic
reference ure reduction
Phase, step oC expressed In Ig

EN 13624
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2,1

Instrument disinfection
yeasticidal activity: only Clean conditions
Candida albicans ATCC between no longer bovine albumin: 0,3 g/I a40
10231 or 20 and 70 than 60 min and/or
fungicidal actlvitv: Dirtv conditions bovine
Candida albicans ATCC 10231 albumin: 3,0 g/I plus sheep
and Asperygillus braslllensls ATCC erythrocytes: 3 ml/1
16404
EN 14562 Obligatory test conditions
2,2 yeasticldal activity: only Clean conditions:
Candida albicans ATCC 10231 or 20 60 min bovine albumin 0,3 g/l and/or] >4,0
Dirty conditions:
fungicidal actlvitv: bovine albumin 3,0 g/T plus
Candida albicans ATCC 10231 sheep erythrocytes 3 mi/1
and Aspergillus ntger« ATCC
16404

In raport de cele mai sus retinute, constatdndu-se temeinicia celor
reclamate de ......... SRL autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 5 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in
tabelele mai sus indicate, in acord cu cele indicate de contestatoare
respectiv prezentarea doar a activitatii fungicida conform specificatiilor
standardelor EN 13624 si 14562 pentru aceasta parte a spectrului de
nivel nalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

Urmatoarele critici 2.2.5. vizeaza Lotul 6 - Dezinfectant clorigen -
Biocid tip 2 si tip 4, respectiv:

- 2.2.5.1. solicita obligarea achizitoarei la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului solicitat in sensul

eliminarii alternativei de eficacitati:

Levuricida EN 13697 (2.2) (Candida albicans) SAU Fungicida EN 13697 (2,2) (Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis), timp de contact intre 1 si 60 (intre 1 si 5 la intervale de 1 min si intre 5 si 60 in
intervale de 5 min), reducere Ig. 23,0

Levuricidd EN 1650 (2,1) SAU Fungicida EN 1650 (2,1), timp de contact intre 1 min si 60 min
(intre 1 si 5 la intervale de 1 min si intre 5 si 60 in intervale de 5 min) reducere log = 4.

Levuricidda EN 13624 (2,1) (Candida albicans) SAU Fungicida EN 13624 (2/1) (Candida albicans
Aspergillus brasiliensis) 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 lg>/= 4,0;

ramanand doar eficacitatea fungicida - EN 13697, EN 1650 si EN
13624.

- 2.2.5.2. solicita obligarea autoritatii la completarea caietului de
sarcini cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor ce se vor stabili definitiv a
face parte din spectrul de activitate al produsului prin testari in conditii
de murdarie.

In ceea ce priveste solicitarile de la pct. 2.2.5.1. si 2.2.5.2.
autoritatea contractanta a comunicat prin intermediul Adresei nr.
16381/29.07.2024, urmatoarele remedieri:

2.2.5.1 Cu privire la eliminarea alternativei si mentinerea doar a activitatii Fungicide
urmatoarele:

Caietul de sarcini a fost intocmit in conformitate cu legislatia in vigoare si respectand
cerintele standardului SR EN 14885 - 2022 care se refera la Antiseptice si dezinfectante
chimice, Aplicarea standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.
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Avand in vedere faptul ca dezinfectantul clorigen se foloseste pentru dezinfectie cu

actiune mecanica si fara actiune mecanica, mai jos sunt extrase standardele obligatorii de
realizat (activitatea Levuricida) si standardele aditionale.

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical

action

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1)

Yeasticidal activity

EN 13624 (2/1)

Bactericidal / Yeasticidal

EN 17387 (2/2)

Additional Eur

opean Standards

Fungicidal activity

EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity

EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses /
Limited spectrum virucidal activity / Virucidal
activity

EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal
activity

EN 17126 (2/1)

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity

EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

Additional European Standards

Fungicidal activity

EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity

EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses /
Limited spectrum virucidal activity /Virucidal
activity

EN 14476 (2/1)

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal

EN 17126 (2/1)

activity

Pentru toate cele 3 standarde mentionate (EN 13697, EN 1650, EN 13624) in Satndardul
SR EN 14885 - 2022 se solicita activitate levuricida SAU activitate fungicida, si nu se solicita ca
produsul sa detina ambele activitati « yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231
Or fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404».

EN 14885:2022 (E)

EN reference
Phase, step

Test organisms Temperature

°C

Contact time Interfering substances

min

Logarithmic
reduction

expressed in lg

EN 13697
2,2

Surface disinfection minimum test conditions

yeasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231

between 4 and

or (18 to 25 for
fungicidal activity: room
Candida albicans ATCC 10231 _and e peratuie)

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 =

(between 1 and 5 in intervals of 1
min, and between 5 and 60 in

Clean conditions
bovine albumin: 0,3 g/1
and/or

between 1 and 60

intervals of 5 min) .
bovine albumin: 3,0 g/1

Table 14 — Food, industrial, domestic and institutional area - Test conditions and requirements of standard test methods
for fungicidal and yeasticidal activity of products

EN reference

veasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231
between
4 and 40
fungicidal activity:

Candida albicans ATCC 10231 and
Aspergillus nigers ATCC 16404

oE (between 1 and 5 in intervals of 1
min, and between 5 and 60 in

Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step oc — reduction
expressed in 1g
EN 1650 General applications minimum test conditions
2,1

Clean conditions
between 1 and 60 bovine albumin: 0,3 g/1
and/or
Dirty conditions
bovine albumin: 3,0 g/1

intervals of 5 min)
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EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic

Phase, step °C reduction

expressed in lg

Surface disinfection

yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0,3 g/1
or between with patient or medical staff) and/or
fungicidal activity: 4 and 30 oL Dirty conditions =40
Candida albicans ATCC 10231 and no longer than bovine albumin: 3,0 g/1 plus
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 ml/1

Desi activitatea levuricida este inclusa in activitatea fungida mentinem acesta cerinta pe
care o utilizam dupa tipul de activitate urmarit.

In conformitate cu cele mentionate mai sus, comisia de evaluare isi mentine cerintele
din caietul de sarcini neschimbate, avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravina
standardului SR EN 14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange
nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare fungicida, acest lucru
fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885 - 2022.

2.2.5.3 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu solicitarea testarilor in conditii de
murdarie.

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,

contestatoarea precizeaza:

1. Solicitam sa se ia act de achiesarea AC la cererile 2.2.5.2

PRIVIND CEREREA 2.2.5.1.

In ce priveste motivarea refuzului AC de a accepta eliminarea alternativei de ofertare
LEVURICID/FUNGICID (prin mentinerea doar a cerintei de eficacitate FUNGICIDA) - am
contrargumentat mai sus la cererea nr. 2.2.4.2.

In ce priveste respingerea cererii de adaugare a eflcacitatii VIRUCIDE dovedite conform
standardului EN 13610 - motivata prin: Cu privire la completarea spectrului de activitate
antimicrobiana cu testarea virucida EN 13610 comisia de evaluare nu este de acord cu acesta
modificare cu mentionarea urmatoarelor: - metoda de lestare EN 13610 este utilizata pentru
testarea eflcacitatii impotriva bacteriofagilor, aceasrta activitate este necesara doar in industria
alimentara si nu este relevanta pentru bucatarii din domeniul sanitar. De asemenea aceasta
metoda de testare nu este cuprinsa in Conditiile minime obligatorii. Activitatile antimicrobiene
solicitate in caietul de sarcini nu pot fi decise de catre firmele participante Ifi licitatie.

Aratam mai intai ca presupunerea AC ca standardul EN 13610 ar fi destinat doar
evaluarii eflcacitatii VIRUCIDE a unui produs destinat utilizarii in industria alimentara este fara
fundament - titulatura standardului este

EN 13610:2002, Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity against bacteriophages of chemical disinfectants used in food
and industrial areas - Test method and requirements (phase 2, step 1)

Si face referire la ARIA alimentara (iar nu la industria alimentara); aceeasi referire se
face si in titulaturile altor standarde de evaluare a eficacitatilor microbicide aflate in spectrul de
activitate al produsului:

EN 1650:2019, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test far
the evaluation of fungicidal oryeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used
in food\ industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements (phase 2,
step 1)

EN 13697:2015+A1:2019, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative non-
porous surface test for tiie evaluation of bactericidal and/or fungicidal activity of chemical
disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements without mechanical action (phase 2, step 2)

Si care au acelasi scop - al asigurarii dezinfectiei si in zonele de distributie si preparare
a alimentelor.

Existand aceeasi identitate de ratiune, AC trebuie obligata sa admita obligativitatea
dovedirii eficacitatii VIRUCIDE conform standardului EN 13610, aflat intre evaluarile de
eficacitate (OBLIGATORII) pentru un produs destinat ariei alimentare stabilite prin STANDARD

(pe care acum, in acest caz, AC il contesta deschis) - p.48:

Table 12 — Food, industrial, domestic and institutional area - Standard test methods substantiating product claims
EN 17272
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In caz contrar, AC ar trebui sa renunte la orice evaluare de eficacitate microbicida a unui
produs destinat utilizarii in aria alimentara.

2,2
Mentinem cererea sub ambele sale aspecte si solicitam admiterea ei.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarile de la pct. 2.2.5.2. sunt ramase fara obiect.

In ceea ce priveste critica de la pct. 2.2.5.1. considerentele
anterior retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de la pct.
2.2.4.2. (Lotul 5) sunt valabile si in acest caz vizavi de prezentarea doar
a activitatii fungicida conform specificatiilor standardelor EN 13697, EN
1650 si EN 13624 pentru aceasta parte a spectrului de nivel inalt,

spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia celor reclamate de ......... SRL
autoritatea contractanta va fi obligata la remedierea spectrului de activitate pentru produsele
Lotului 6 - Dezinfectant clorigen - Biocid tip 2 si tip 4,in acord cu cele indicate de contestatoare
respectiv prezentarea doar a activitatii fungicida conform specificatiilor standardelor conform
specificatiilor standardelor EN 13697, EN 1650 si EN 13624 pentru aceasta parte a spectrului
de nivel inalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

In ceea ce priveste completarea spectrului de activitate
antimicrobiana cu testarea virucida EN 13610 achizitoarea a explicat in

punctul de vedere ca nu este de acord cu acesta modificare intrucat
metoda de testare EN 13610 este utilizata pentru testarea eficacitatii impotriva bacteriofagilor,
aceasta activitate este necesara doar in industria alimentara si nu este relevanta pentru
bucatarii din domeniul sanitar. De asemenea aceasta metoda de testare nu este cuprinsa in
conditiile minime obligatorii. Activitatile antimicrobiene solicitate in caietul de sarcini nu pot fi
decise de catre firmele participante la licitatie.

Contrar celor sustinute de autoritatea contractanta privind faptul ca
standardul ar fi destinat doar evaluarii eflcacitatii virucide a unui produs
destinat utilizarii in industria alimentara, asa cum a precizat
contestatoarea titulatura standardului EN 13610:2002 este Chemical
disinfectants - Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal
activity against bacteriophages of chemical disinfectants used in food and
industrial areas - Test method and requirements (phase 2, step 1) facand
referire la aria alimentara, nu la industria alimentara si are ca scop
asigurarea dezinfectiei si in zonele de distribuie si preparare a
alimentelor.

In raport de cele mai sus retinute se impune completerea
spectrului de activitate antimicrobiana cu testarea virucida EN 13610
pentru produsele Lotului 6 — Dezinfectant clorigen - Biocid tip 2 si tip 4.

Urmatoarele critici 2.2.6. vizeaza Lotul 7 - Lavete dezinfectante de
nivel inalt - Biocid tip 2, respectiv:

- 2.2.6.1. solicita obligarea autoritatii la modificarea titulaturii
achizitiei prin eliminarea sintagmei ,Biocid tip 2".

- 2.2.6.2. solicita obligarea autoritatii la precizarea cerintelor

mai jos citate in sensul ca se refera la produsele biocide ofertate:
Sa figureze in Registrul national al produselor biocide.
Incadrare: Grupa principala 1, Tip 2 de produs conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021.
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- 2.2.6.3. solicita  obligarea autoritatii la  modificarea
actualului spectru de activitate microbicida al produsului solicitat in

sensul eliminarii alternativei de eficacitati.

Levuricida: EN 13624 (2/1) SAU Fungicidd KN 13624 (2/1) (Candida albicans +
Aspergillus brasiliensis) timp de contact <1- 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;

ramanand doar eficacitatea fungicida - EN 13624.

- 2.2.6.4. solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei

sa fie compatibil cu materialul suprafetelor si a dispozitivelor medicale ce urmeaza a fi
dezinfectate (monitoare, sonda ecograf, aparatura medicald, suprafete mici, etc.) sa prezinte
dovada compatibilitatii prin Declaratie pe proprie raspundere data de producatorul ofertei;

prin modificarea sintagmei finale - ,producatorul ofertei” - in sensul
»,producator".

- 2.2.6.5. solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei
Cutie/pachet dc minim 80 bucati - maxim 250 bucati servetele, tub resigilabil;

in sensul ,Ambalaj resigilabil de minim 80 buciti-maxim 250 buciti servetele";
denumirea si forma ambalajului nu are importanta pentru achizitie,
importante fiind capacitatea acestuia si aptitudinea sa de a pastra
calitatile dezinfectante prin resigilare dupa extragerea servetelelor
necesare.

- 2.2.6.6. solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintei
"Dimensiunea minima de 20x20 cm”, sustinand ca nu exista nicio
prescriptie tehnica care sa indice o anumita dimensiune bidimensionala a
servetelor - minimala, maximala sau intr-o anumita marja.

In ceea ce priveste solicitarile adresate autoritatea contractanta a
comunicat prin intermediul Adresei nr. 16381/29.07.2024, urmatoarele

remedieri:

2.2.6 Cu privire la Lot 7 Lavete dezinfectante de nivel inalt - Biocid tip 2

2.2.6.1 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificarea titlului si eliminarea
sintagmei «Biocid tip 2»

2.2.6.2 Cu privire la solicitarea Sa figureze in Registrul national al produselor biocide.

Incadrare: Grupa principald I, Tip 2 de produs, conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021. ,
asa cum reise si din titlul registrului «Registru national al produselor biocide» acesta se refera
doar la centralizarea tuturor produselor biocide si nu se refera la dispozitive medicale. De
asemenea in Ordinul MS 1761/2021 exista specificata clasificarea produselor biocide utilizate in
unitatia sanitare, la Articolul 6, punctul 4, unde apare si tipul 2 de produs. In cazul produselor
dezinfectante care sunt dispozitivelor medicale clasificarea, in acelasi ordin 1761/2021, se afla
la Articolul 6, punctul 3, litera d) respectiv «incadrarea in clasele II a si II b».

Cu toate acestea, comisia de evaluare pentru a nu exista confuzii, ESTE DE ACORD cu
specificarea ca cerinta se refera doar la produsele biocide.

2.2.6.3 Cu privire la eliminarea alternativei si mentinerea doar a activitatii Fungicide
urmatoarele:

Desi activitatea levuricida este inclusa in activitatea fungida mentinem acesta cerinta pe
care o utilizam dupa tipul activitate urmatit.

Caietul de sarcini a fost intocmit in conformitate cu legislatia in vigoare si respectand
cerintele standardului SR EN 14885 - 2022 care se refera la Antiseptice si dezinfectante
chimice, Aplicarea standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice.

Astfel ca, in ceea ce priveste standardele europene necesare dezinfectiei suprafetelor
cu actiune mecanica, in standardul SR EN 14885 - 2022 la capitolul 4.3.2.7, pagina 23, sunt
mentionate urmatoarele standarde europene care trebuie sa fie realizate «European Standards
to be passed - Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si Yeasticidal activity EN
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13624 (2/1), EN 16615 (2/2)», respectiv activitate bactericida EN 13727 (2/1), EN 16615
(2/2) si levuricida EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2) sunt obligatorii, iar restul standardelor
europene reprezinta standarde suplimentare / aditionale «Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1),
Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /Virucidal
activity EN 14476 (2/1), Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1)».

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal actiwvity EMN 13727 [(2/1). EN 16615 [2/2)

Yeasticidal activity EMN 13624 [2/1). EN 16615 [2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EMN 13624 (2/1)

Tuberculocidal yMycobactericidal activity EM 14348 [(Z2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses EM 14476 [(Z2/51)

Limited spectrum virucidal activity fVirucidal

actiwvity

Sporicidal activity against O Jiff f Sporicidal EM 17126 [(Z2/51)

activity

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 - Domeniu medical -
Conditiile incercare si cerintele metodelor de testare pentru activitatea fungicida si levuricida a
produselor « Table 3 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products », la pagina 30 sunt specificate
cerintele pentru dezinfectia suprafetelor, cu mentiunea ca se solicita activitate levuricida SAU
activitate fungicida, si nu se solicita ca produsul sa detina ambele activitati « yeasticidal
activity: only Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity: Candida albicans ATCC
10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404».

EN 14885:2022 (E)

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step °C reduction
expressed in Ig

Surface disinfection

yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0,3 g/1

or between with patient or medical staff) and/or <
fungicidal activity: 4 and 30 OF: Dirty conditions :
Candida albicans ATCC 10231 and no longer than bovine albumin: 3,0 g/ plus
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 ml/1

In conformitate cu cele mentionate mai sus, comisia de evaluare isi mentine cerintele
din caietul de sarcini neschimbate, avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravina
standardului SR EN 14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar restrange
nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin testare fungicida, acest lucru
fiind in neconcordanta cu standardul SR EN 14885 - 2022.

2.2.6.4 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificarea sintagmei finale
«producatorul ofertei» in sensul «producator»
2.2.6.5 Comisia de evaluare ESTE DE ACORD cu modificare cerintei «

Cutie/pachet de minim 80 bucati - maxim 250 bucati servetele, tub resigilabil; » in «Ambalaj
resigilabil de minim 80 bucati - maxim 250 bucati servetele»

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,

contestatoarea precizeaza:

1. Solicitam sa se ia act de achiesarea AC la cererile 2.2.6.1., 2.2.6.2., 2.2.6.4.,
2.2.6.5.

PRIVIND CEREREA 2.2.6.3.

In ce priveste motivarea refuzului AC de a accepta eliminarea alternativei de ofertare
LEVURICID/FUNGICID (prin mentinerea doar a cerintei de eficacitate FUNGICIDA) - am
contrargumentat mai sus la cererea nr. 2.2.4.2.

PRIVIND CEREREA 2.2.6.6.
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Mentinem cererea noastra principala - caci AC nu a furnizat nici un argument legal sau
macar tehnic pentru stabilirea unor dimensiuni minimale ale lavetei, respectiv pentru stabilirea
anumitor dimensiuni minimale ale laturilor unei lavete.

Or, o cerinta nejustificata este o cerinta artificiala, creata de o autoritate contractanta
cu scopul dirijarii atribuirii contractului catre operatorii economici favorizati - L.nr.98/2016:

art.50 - ,{}) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori
elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi
ori al restrangerii artificiale a concurentei.

(2) in sensul alin. (1), se considera ca exista o restrangere artificiala a concurentei in
cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a
favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici. "

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

In cazul respingerii cererii noastre principale, solicitam admiterea celei de-a doua cereri
(subsidiare) - a stabilirii unei suprafete minime a lavetei intr-un mod macar rezonabil (caci
suprafata de 400 cmp. propusa de AC este o transpunere a dimensiunilor de 20 cm x 20 cm,
contestate de noi pentru lipsa oricarei intemeieri legale si/sau tehnice).

Si atunci consideram ca singurul reper minimal la care trebuie raportata suprafata unei
lavete este cel furnizat de suprafata MAINII - acesta este ,instrumentul" care foloseste laveta,
iar orice suprafata mai mica sau excesiv de mare in raport de aceasta suprafata face utilizarea
dificila sau chiar imposibila.

Suprafata medie a unei maini este de 210 cmp. (11 cm x 19 cm).

Sustinem deci ca aceasta ar trebui sa fie suprafata minima a unei lavete.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca solicitarile de la pct. 2.2.6.1., 2.2.6.2., 2.2.6.4., 2.2.6.5. sunt
ramase fara obiect.

In ceea ce priveste critica de la pct. 2.2.6.3. considerentele
anterior retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de la pct.
2.2.4.2. (Lotul 5) sunt valabile si in acest caz vizavi de prezentarea doar
a activitatii fungicida conform specificatiilor standardului EN 13624
pentru aceasta parte a spectrului de nivel inalt, spectrul fungicid

incluzand si activitatea levuricida

In raport de cele mai sus retinute, constatdndu-se temeinicia celor reclamate de ......... SRL
autoritatea contractanta va fi obligatd la remedierea spectrului de activitate pentru produsele
Lotului 7 - Lavete dezinfectante de nivel Tnalt - Biocid tip 2, in acord cu cele indicate de
contestatoare respectiv prezentarea doar a activitatii fungicida conform specificatiilor
standardelor conform specificatiilor standardului EN 13624 pentru aceasta parte a spectrului de
nivel ?n,a\ult, spectrul fungicid incluzénd si activitatea levuricida.

In ceea ce priveste critica de la pct. 2.2.6.6. vizavi de solicitarea
eliminarii cerintei "Dimensiunea minima de 20x20 cm” (motivat de faptul
ca nu exista nicio prescriptie tehnica care sa indice o anumita
dimensiune bidimensionala a servetelor - minimala, maximala sau intr-o

anumita marja) achizitoarea a explicat in punctul de vedere ci nu este de
acord cu eliminarea cerintei privind dimensiunea minima de 20x20 cm insa pentru a nu
restrictiona participarea si pentru a putea evalua corect analiza financiara accepta urmatoarea
modificare « dimensiunea minima de 20x20 cm sau echivalentul ariei acestuia/ bucata, astfel
incat sa se poata incadra in pretul estimat de AC / buc.»

Asa cum a fost anterior retinut, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
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autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. (6) si art 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016).

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.
Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, 1in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta nefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de
achizitie.

Consiliul are in vedere faptul ca achizitoarea a argumentat
modificarea acceptata pe considerentul incadrarii in pretul estimat pe
bucata
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Constatandu-se faptul ca achizitoarea a stabilit un prag minim al
ariei lavetei si nu o valoare fixa, precum si acordarea posibilitatii
echivalentului ariei acesteia/bucata, nu se poate sustine caracterul
restrictiv al cerintei recclamate, solicitarea urmand a fi respinsa.
Recapituland ansamblul considerentelor anterior expuse, Consiliul, avand
in vedere ca unele dintre criticile formulate de ......... SRL, s-au dovedit a
fi intemeiate va dispune ......... , potrivit criticilor admise si
considerentelor deciziei pentru Loturilenr. 1, 3,4, 5, 6 5si 7.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si in cadrul altor documente din continutul documentatiei de atribuire,
autoritatea contractanta va proceda in consecintd si va corela
informatiile in concordanta cu remedierile dispuse.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 respinge
solicitarile de la pct. 2.1.1., 2.1.2,, 2.2.1., 2.2.3. (doar in referire la
denumirea Lotului 4), 2.2.2.1., 2.2.2.2., 2.2.2.4., 2.2.4.1. (doar in
referire la denumirea Lotului 5), 2.2.4.3., 2.2.5.2., 2.2.6.1., 2.2.6.2.,
2.2.6.4. si 2.2.6.5., ca ramase fara obiect.

Trecand la contestatia secunda, cea formulata de .........

SRL, Consiliul constata ca sunt aduse critici vizavi de anumite
cerinte pretinse a fi nelegale in ceea ce priveste Loturilenr. 1, 2,
3,4 si5.
Referitor la prima critica 1.1. formulata de ......... SRL privind Lotul nr.
1- Dezinfectant detergent concentrat de nivel intermediar pentru
suprafete semicritice-Biocid Tip 2 se are in vedere ca vizeaza spectrul de
activitate stabilit de autoritatea contractanta.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe urmatoarele aspecte:

- astfel cum se statueaza in titlul lotului, obiectul achizitiei este un
produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a suprafetelor semicritice si pentru
care autoritatea contractanta a solicitat ca acesta sa aiba eficacitate pe
urmatorul spectru de activitate, demonstrat prin testari in conformitate cu EN
14885/2022, precizat in cadrul punctului 6 de la acest lot;

- In cuprinsul caietului de sarcini, la pag. 7, ANEXA 2-Specificatii
tehnice, AC precizeaza "intocmit in conformitate cu: 1) ORDIN nr. 1761 din 3
septembrie 2021".

- in contextul in care documentatia de atribuire a fost intocmita cu
luarea in considerare a prevederilor legale din OMS 1761/2021, prin raportarea
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la definitia dezinfectiei de nivel mediu, indiferent de suprafata pe care se
utilizeaza un dezinfectant, acesta TREBUIE sa distruga toate organismele
patogene, potential existente pe acea suprafata:

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;

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;

- Din spectrul de activitate solicitat de AC si redat mai sus pentru un
produs dezinfectant de nivel mediu, rezultd cd aceasta a solicitat in mod
eronat si in contradictoriu cu prevederile OMS 1761/2021 ca produsul ofertat
sa prezinte activitate levuricida SAU fungicidéa EN 13624, atata timp cat
definitia dezinfectiei de nivel mediu precizeaza distrugerea "fungilor”.

- De asemenea, raportandu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii fungicide EN 13624, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, observam ca tulpina de testare pentru activitatea levuricid-
Candida albicans este inclusd in tulpinile de testare privind activitatea
fungicida: Candida albicans si Aspergillus brasiliensis.

Astfel concluzia la care ajunge autoarea contestatiei este aceea ca
se impune modificarea caietului de sarcini, in sensul respectarii in
totalitate a prevederilor OMS nr. 1761/2021, prin solicitarea ca produsele
ofertate la accst lot sa prezinte doar activitate fungicida conform
specificatiilor standardului EN 13624, spectrul fungicid incluzand si
activitatea levuricida.

Se vor retine si precizarile aduse de autoritatea contractanta in
replica la cele reclamate, respectiv in ceea ce priveste standardele europene
necesare dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica, in standardul SR EN
14885 - 2022, la capitolul 4.3.2.7, pag. 23, sunt mentionate urmatoarele
standarde europene care trebuie sa fie realizate «European Standards to be
passed - Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si Yeasticidal
activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)», respectiv activitate bactericida EN
13727 (2/1), EN 16615 (2/2) si levuricida EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
sunt obligatorii, iar restul standardelor europene reprezinta standarde
suplimentare/aditionale «Additional European Standards Fungicidal activity EN
13624 (2/1), Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1),
Virucidal activity against enveloped viruses/Limited spectrum virucidal
activity/Virucidal activity EN 14476 (2/1), Sporicidal activity against C. diff./
Sporicidal activity EN 17126 (2/1)».
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4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1). EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

Limited spectrum virucidal activity /Virucidal

activity

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

activity

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 3 -
Domeniu medical - Conditiile de incercare si cerintele metodelor de testare
pentru activitatea fungicida si levuricida a produselor « Table 3 - Medical area
- Test conditions and requirements of standard test methods for fungicidal and
yeasticidal activity of products», la pagina 30 sunt specificate cerintele pentru
dezinfectia suprafetelor, cu mentiunea ca se solicita activitate levuricida sau
activitate fungicida, si nu se solicitd ca produsul sa detind ambele activitati
«yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231 Or fungicidal activity:
Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 ».

EN 14885:2022 (E)

EN reference Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
Phase, step =G reduction
expressed in lg
Surface disinfection
yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfaces in contact bovine albumin: 0,3 g/l
or between with patient or medical staff) and/or
A A : A i z 40

fungicidal activity: 4 and 30 o Dirty conditions

Candida albicans ATCC 10231 and no longer than bovine albumin: 3,0 g/ plus

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 ml/l

In conformitate cu cele mentionate mai sus, achizitoarea
mentioneaza ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate,
avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravinda standardului SR EN
14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar
restrange nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin
testare fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN
14885 - 2022.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 1- Detergent dezinfectant concentrat de nivel
intermediar pentru suprafete semicritice - Biocid tip 2, trebuie sa Il
prezinte si care sa fie in conformitate cu EN 14885/2022, respectiv:

6. Activitate antimicrobiana si standard:
Spectrul de activitate conform EN 14885/2022
. Bactericida: EN 13727 (2/1) si EN 16615 (2/2) (Staphylococcus aureus,

Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae) timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig.>/= 5,0, timp minim de contact 1 minut;
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. Levuricida: EN 13624 (2/1) SAU Fungicida EN 13624 (2/1) (Candida albicans +
Aspergillus brasilliensis) 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
Ilg. >/=4,0;

. Levuricida EN 16615 (2/2) (Candida albicans), 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, timp minim de contact 1 minut;

. Micobactericida EN 14348 (2/1) (Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae)
timp de contact 60 min, reducere Ig. >/= 4,0;
. Virucida: EN 14476 (2/1) (Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Murine

norovirus) 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.

Sunt judicioase sustinerile contestatoarei vizavi de faptul ca
produsul destinate acestui Lot 1 este detergent dezinfectant de nivel
intermediar (mediu) - Biocid tip 2, destinat sa asigure curatare si
dezinfectie intr-o singura etapa (aplicarea produsului pe suprafete prin
stergere, conform cerintelor Ordinul 1761/2021, Art. 16, tara adaugarea
unor alte etape suplimentare) a suprafetelor semicritice cu urmatoarele
indicatii de utilizare: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor
si aparaturii medicale.

Astfel ca Tn contextul in care documentatia de atribuire a fost
intocmitda cu luarea in considerare a prevederilor legale din OMS nr.
1761/2021, prin raportare la definitia dezinfectiei de nivel mediu,
indiferent de suprafata pe care se utilizeaza un dezinfectant, acesta
trebuie sa distruga toate organismele patogene, potential existente pe
acea suprafata.

Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia defineste

dezinfectia de nivel inalt astfel:

Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor patogene sau
nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti fizici si/sau
chimici;

(...)

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.

Din spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta si
redat mai sus pentru un produs dezinfectant de nivel mediu, rezulta ca
aceasta a solicitat in mod netemeinic prin raportare la prevederile OMS
nr. 1761/2021 ca produsul ofertat sa prezinte activitate levuricida sau
fungicida EN 13624, atata timp cat definitia dezinfectiei de nivel mediu
precizeaza distrugerea "fungilor".
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Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardul EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 1 in

analiza, respectiv la pag. 30:
Table 3 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods for
fungicidal and yeasticidal activity of products:

EN Test organisms Temperature Contact time Interfering substances Logarithmic
reference °C reduction
Phase, expressed in Ig
step

EN i3624 2,1 Surface disinfection
yeasticidal activity: Between 4 and| no longer than Clean conditions: bovine >4.,0
only Candida albicans ATCC 30 5 min (for albumin 0,3 g/l and/or
10231 surfaces in Dirty conditions: bovine
or contact with albumin 3,0 g/I plus sheep
fungicidal activity: patient or erythrocytes 3 mi/1
Candida albicans ATCC medical staff)
10231 and or
Aspergillus brasiliensis no longer than 60
ATCC 16404 min (for other
surfaces)

Astfel raportandu-se la conditiile de testare a unui produs pentru
dovedirea activitatii fungicide EN 13624, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, se constata asa cum a sustinut si ......... SRL ca tulpina de
testare pentru activitatea levuricid-Candida albicans este inclusa in
tulpinile de testare privind activitatea fungicida: Candida albicans si
Aspergillus brasiliensis.

Autoarea contestatiei a explicat: EN 14885/2022 stabileste metodele
de laborator prin care un produs trebuie testat pentru a dovedi un spectru de
activitate stabilit de legislatia natinala a fiecarui stat membru, aspect

evidentiat inca de la pagina 6 a EN 14885:

Introduction

This document specifies the laboratory methods to be used for test ins the activity of
products, i.e. chemical disinfectants and antiseptics in order to support claims that they have
specific properties appropriate to their intended application.

These laboratory methods may also be used for active substances and products under
development. This document is noi intended to represent disinfection policy guidelines, i.e.

guidelines for choosing and assessing the suitability of products for particular situations.

Cu alte cuvinte standardul nu intentioneaza sa reprezinte orientare
a politicii de dezinfectie, adica orientarea in cazul situtiilor particulare,
pentru alegerea si evaluarea stabilitatii produselor.

Prin urmare, standardele din cuprinsul EN 14885/2022 se aplica in
conformitate cu legislatia nationala, mai exact cu normele descrise de
OMS nr. 1761/2021 care precizeaza modul de alegere corect al
produselor dezinfectante, in functie de nivelul de risc si pentru care
dezinfectia de nivel mediu precizeaza distrugerea "fungilor”.

Prin urmare, un produs care demonstreaza activitate fungicida,
implicit va avea si activitate levuricida, motiv pentru care si in cuprinsul
OMS nr. 1761/2021 se precizeaza distrugerea fungicilor, si nu a levurilor.
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In considerarea celor antementionate sunt judicioase sustinerile
contestatoarei aduse in replica la agumentele precizate de achizitoare in

punctul de vedere formulat, potrivit carora:

In conditiile in care OMS 1761/2021 mentioneaz& cd in cazul dezinfectiei de nivel mediu
produsele destinate acestui tip de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate fungicida, prin
completarea caietului de sarcini cu solicitarea activitatii fungicide, AC nu contravine
prevederilor EN 14885/2022 si nici nu restrange concurenta nejustificat, doar respecta
legislatia in materie de produse dezinfectante.

Prin nerespectarea prevederilor OMS 1761/2021 in partea referitoare Ia spectrul de
activitate pe care un produs dezinfectant trebuie sa il demonstreze in functie de nivelul de risc,
AC va fi in situatia de a achizitiona produse neconforme OMS 1761/2021, crescand nejustificat
riscul de aparatii ale unor infectii nosocomiale (desi sustine in inceputul PDV-ului ca unele
greseli pot duce la pierderea unor vieti omenesti) si va fi singura raspunzatoare de acestea:

Art. 3 din OMS 1761/2021:

(3) Implementarea si monitorizarea programului de curadtenie si dezinfectie revin
personalului unitatii sanitare, care, conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu
prevenirea si limitarea infectiilor asociate ingrijirilor medicale din unitate.

Avand in vedere cele de mai sus, precizdm ca ne mentinem contestatia referitoare la
solicitarea doar a activitatii fungicide fara a fi mentionata activitatea levuricidd, conform OMS
1761/2021 care nu precizeaza pentru nici un nivel de dezinfectie aplicarea unui efect partial
levuricid Tn locul unuia complet fungicid, demonstrata conform EN 13624 pentru produsele
ofertate la lotul 1, pe langa celelalte eficacitati, bactericida, micobactericida, virucida si
sporicida definite de OMS 1761/2021.

Asa cum a fost anterior punctat de Consiliu, cu ocazia solutionarii
primei contestatii formulate de ......... SRL, acelasi rationament vizavi de
eliminarea eficacitatii levuricida a abordat Consiliul si cu ocazia
pronuntarii Deciziilor nr. 1784/C3/1673/ 27.06.2024, nr. 843/C3/505,
533, 536, 539/03.04.2024 si nr. 1203 /C3/713, 720, 724, 1039/
07.05.2024, considerentele retinute cu titlu de exemplu in cadrul ultimei
decizii enumerate (decizia nr. 1203/C3/713, 720, 724, 1039/
07.05.2024) fiind urmatoarele:

()

In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a eficacitatii levuricida (standardul EN
13624), Consiliul retine, raportat la obiectul Lotului 14, si anume , Dezinfectant concentrat de
nivel inalt pentru instrumentar medical”, ca, potrivit prevederilor art. 1 lit. d) din Anexa 1 a

Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, ,Art. 1. - In sensul prezentelor norme,
termenii de mai jos au urmatoarele semnificatii:
(...)

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;”.

Mai mult, Consiliul constata ca standardul EN 14885:2022 (pag. 29) stabileste, pentru
standardul EN 13624, ca organismele de testare pot viza fie eficacitatea levuricida, fie
eficacitatea fungicida dar nu cumulat.

Totodatad, analizand standardul EN 14885:2022 (pag. 29), se poate lesne observa ca
activitatea fungicida include si tulpina de referintd - Candida albicans ATCC 10231 - care este
aferenta activitatii levuricida astfel:

~Instrument disinfection

yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231

or

fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus brasiliensis ATCC
16404".

Pe cale de consecinta, in tot acest context, Consiliul va admite in parte criticile aferente
Lotului 14, formulate de ......... SRL la pct. 2.11.1. din contestatie, cu privire la eliminarea
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eficacitatii levuricida, autoritatea contractanta urmand sa opereze modificarile de rigoare in
documentatia de atribuire.

Cu titlu jurisprudential este de amintit si Decizia nr.
1599/C1/1496/01.08.2022 unde s-a retinut: Totodatd, din analiza standardului

EN 13624:2014 transmis de contestator la dosarul cauzei, Consiliul retine prevederile tabelului

moAa

1 intitulat ,Conditii de incercare minime si suplimentare” in care se precizeaza ca activitatea
levuricida se determina pe Candida albicans (celule veg.) iar activitatea fungicida se determina
pe Candida albicans (celule veg.) si Aspergillus brasiliensis (conidiospori), mentiuni care
confirma faptul ca determinarea efectului levuricid este o etapa inclusa in regulile stabilite
pentru determinarea efectului fungicid sau, altfel spus, cd un produs fungicid a fost testat
implicit si pentru efectul levuricid.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 1 1in
concordanta cu solicitarea contestatoarei, mai exact prin solicitarea ca
produsele ofertate la acest lot sa prezinte doar activitate fungicida
conform specificatiilor standardului EN 13624, spectrul fungicid incluzand
si activitatea levuricida.

Solicitarea ......... SRL de la pct.1.2. vizeaza modalitatea de
analiza comparativa aferenta acestui lot.

In caietul de sarcini s-au precizat urmatoarele:

10. Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru
necesar dezinfectiei suprafetelor pe intreg spectrul biocid solicitat in timpul de contact
de maxim 60 minute, pe care ofertantul il va preciza indicand pagina si aliniatul din Avizul
BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Solicitarea contestatoarei vizeaza ca la evaluarea ofertelor din
punct de vedere financiar, in urma caruia se va intocmi analiza
comparativa, autoritatea contractanta sa coreleze concluzia din
rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate in parte, cu cele cuprinse
in avizul si eticheta produsului in cazul produselor biocide, iar in cazul
dispozitivelor medicale cu fisa tehnica si eticheta produsului, conform
OMS 2217/2023 art. 7.1 (1) "Rapoartele trebuie sd contind rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe etichetd si in dosarul tehnic al
produsului.”

Astfel concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca,
pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin Legea
nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea, achizitoarea
sa ia In considerare, doar aceste rapoarte efectuate conform EN
14885/2022, atat pentru produsele biocide cat si pentru produsele
inregistrate ca si dispozitive medicale, pentru analiza comparativa si in
conformitate cu timpul de contact specificat pentru fiecare activitate in
parte.

Argumentele aduse de autoritatea contractanta in favoarea
mentinerii cerintei privind modalitatea de efectuare a analizei
comparative se bazeaza pe urmatoare aspecte:
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- In art. 7' din OMS nr. 221 7/2023 textul complet se refera la
documentele necesare pentru obtinerea Avizelor BIO de la Comisia Nationala
pentru Produse Biocide:

- Art. 7.1 (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs
TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor
depun periodic, la 5 ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform
cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g*) si g?), intr-un laborator acreditat.
Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile
declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.

- in urma avizarii produselor biocide de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide (CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine informatii
despre activitatea antimicrobiana si metoda de testare, iar la Capitolul X
indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza in baza documentelor evaluate
Metoda de aplicare a produsului, concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune. In acest sens, AC nu poate sa stabileasca o alta indicatie de utilizare,
respectiv alta concentratie si alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB
in AVIZUL BIO. In situatia in care AC ar corela rapoartele de testare cu avizul
si eticheta, ar putea gresi in ceea ce priveste concentratia si timpul de actiune
si ar putea fi subiectiva, fapt ce ar defavoriza participantii la licitatie;

- in cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
1761/2021, Art. 6, al. 3 punctul c se mentioneaza urmatoarele legat de
indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune - c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare; astfel incat si pentru dispozitive medicale consideram
ca, caietul de sarcini a fost realizat in corelare cu cerintele legislative si comisia
de evaluare isi mentine cerintele neschimbate.

Fiind vorba despre o analiza comparativa, de interes pentru
autoritatea contractanta este stabilirea unor repere fata de care sa se
poata raporta in analiza care urmeaza a fi efectuata, astfel modalitatea
stabilita de autoritatea contractanta este obiectiva si in concordanta cu
dispozitiile legale incidente ale OMS nr. 1761/2021.

Justificarea contestatoarei, in sensul ca pentru o corecta evaluare si
respectand principiile enuntate prin Legea nr. 98/2016 privind
tratamentul egal si proportionalitatea, pentru introducerea cerintei astfel
cum a fost solicitata (respectiv in cadrul efectudrii analizei comparativa
sa ia in considerare doar aceste rapoarte efectuate conform EN
14885/2022, atat pentru produsele biocide cat si pentru produsele
inregistrate ca si dispozitive medicale, pentru analiza comparativa si in
conformitate cu timpul de contact specificat pentru fiecare activitate in
parte) nu poate fi acceptata din mai multe motive:

- pentru obtinerea avizului de la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide se depune un dosar tehnic care este evaluat de specialisti;

- asa cum a precizat achizitoarea, detinatorii avizelor depun
periodic, la 5 ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform
cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g1) si g2) din OMS nr.
2217/2023, intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contina
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rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului;

- in cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
nr. 1761/2021, art. 6, alin. (3) lit. c) se mentioneaza urmatoarele legat
de indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul
de actiune - c¢) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare;

-existenta avizului de la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide /recomandarilor producatorului pentru dispozitive medicale nu
pot fi puse in discutie, astfel ca nu intra in sarcina membrilor comisiei de
evaluare sa realizeze o evaluare a existentei conformitatii intre spectrul
de activitate inscris in aviz+eticheta la produse
biocide/eticheta+recomandarile  producatorului  pentru  dispozitive
medicale si concluziile rapoartelor de testare care au stat la baza avizarii
produsului.

Astfel, contrar celor sustinute de contestatoare precum ca lipsa
consultarii de catre achizitoare a rapoartelor de testare care au stat la
baza emiterii avizului BIO/recomandarilor inscrise in fisa tehnica, in cazul
dispozitivelor medicale va atrage dupa sine lipsa utilizarii unui produs la
concentratiile si timpii corecti, fapt care va atrage dupa sine si intocmirea
unui clasament lipsit de obiectivitate, nu este de natura celor sustinute de
contestatoare, fiind in fapt vorba despre o analizd comparativa a
informatiilor care se regasesc in avizului BIO/recomandarilor inscrise in
fisa tehnica si nu a corelarii informatiilor/datelor care se regasesc in
rapoarte de testare cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului in
cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale cu fisa
tehnica si eticheta produsului, acestea fiind in responsabilitatea
emitentilor rapoartelor si mai departe a emitentilor avizului
BIO/recomandarilor producatorului inscrise in fisa tehnica.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat

al solicitarii adresate privind modificarea modalitatii de efectuare a
analizei comparativa.
Referitor la prima critica 2.1. formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 2
- Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora-Biocid Tip 2 se are in
vedere ca Vvizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea
contractanta.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe urmatoarele aspecte:

- asemeni lotului anterior, ne raportam si in acest caz la definitiile
tipurilor de dezinfectie enuntate de OMS 1761/2021, AC precizeaza ca a tinut
cont la momentul intocmirii documentatiei de atribuire de acest OMS, in acest
caz obiectul fiind dezinfectia de nivel inalt:

c) dezinfectie -  procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv
tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;
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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;

- si In acest caz AC, pentru un produs dezinfectant de nivel inalt a
solicitat in mod eronat si in contradictoriu cu prevederile OMS 1761/2021, sa
prezinte activitate levuricidda SAU fungicida EN 17272, atata timp cat definitia
dezinfectiei de nivel inalt precizeaza distrugerea "fungilor".

- De asemenea, raportdndu-se la conditiile de testare a unui produs
pentru dovedirea activitatii fungicide EN 17272, enuntate in cuprinsul EN
14885/2022, observam ca tulpina de testare pentru activitatea ievuricida-
Candida albicans este inclusd in tulpinile de testare privind activitatea
fungicida: Candida albicans si Aspergillus brasiliensis.

Astfel concluzia la care ajunge autoarea contestasiei este aceea ca
se impune modificarea caietului de sarcini, in sensul respectarii in
totalitate a prevederilor OMS nr. 1761/2021, prin solicitarea ca produsele
ofertate la acest lot sa prezinte doar activitate fungicida conform
specificatiilor standardului EN 17272 pentru aceasta parte a spectrului de
nivel inalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

Se vor retine si precizarile aduse de autoritatea contractanta in
replica la cele reclamate, respectiv in ceea ce priveste standardele europene
necesare dezinfectiei suprafetelor FARA actiune mecanica, in standardul SR EN
14885 - 2022 la capitolul 4.3.2.6, pagina 23, sunt mentionate urmatoarele
standarde europene care trebuie sa fie realizate «4.3.2.6 Surface disinfection
without mechanical action European Standards to be passed - Bactericidal
activity EN 13727 (2/1), Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), Bactericidal /
Yeasticidal EN 17387 (2/2).», respectiv acestea sunt standarde obligatorii iar
restul standardelor europene reprezinta standarde suplimentare / aditionale
«Additional European Standards -Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 17387
(2/2), Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), Virucidal
activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /
Virucidal activity EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2), Sporicidal activity against
C. diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1).»

(...)

In acelasi standard, SR EN 14885 - 2022, conform Tabelului nr. 14 -
Conditiile incercare si cerintele metodelor de testare pentru activitatea
fungicida si levuricida a produselor « Table 14 — Food, industrial, domestic
and institutional area - Test conditions and requirements of standard test
methods for fungicidal and yeasticidal activity of products », la pagina 52 este
specificat pentru srtandardul EN 17272 (2.2) activitate levuricida SAU
activitate fungicida, si nu se solicita ca produsul sa detina ambele activitati «
yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231

Or fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404 ».

(...)

In conformitate cu cele mentionate mai sus, achizitoarea
mentioneaza ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini neschimbate,
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avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravinda standardului SR EN
14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta aceste cerinte ar
restrange nejustificat aria de ofertare, in defavoarea celor care nu detin
testare fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta cu standardul SR EN
14885 - 2022.

Rationamentul conturat de Consiliu si considerentele retinute cu
ocazia solutionarii criticii anterioare 1.1 Lotul 1 sunt valabile si in acest
caz, astfel ca nu vor mai fi reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
OMS nr. 1761/2021 mentioneaza ca in cazul dezinfectiei de nivel inalt ca
produsele destinate acestui tip de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, se impune solicitarea doar a activitatii fungicide EN 17272,
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare fiind o dezinfectie de nivel inalt,
iar OMS nr. 1761/2021 specifica distrugerea fungilor in cazul acestui tip
de dezinfectie.

Solicitarea de la pct. 2.2. ......... SRL vizeaza timpul de contact
avut in vedere la analiza comparativa aferenta acestui lot.

Pentru spectrul de activitate solicitat de AC in caietul de sarcini,
aceasta precizeaza urmatorul timp de contact, timp care va fi luat in

considerare si la analiza comparativa a ofertelor depuse la acest lot:

"Timp maxim de expunere pentru activitatea biocicla pe spectru total mentionat mai
sus: maxim 120 de minute la concentratia optima recomandata pentru spectrul biocid solicitat

10. Analiza comparativa: va avea in vedere preptul unei ccmtitati de solutie de lucru
necesara dezinfectiei unui m3 de incapere, pe Intreg spectrul biocid solicitat, in timpul de
contact de max 120 minute, pe care ofertantul ii va preciza indiciind pagina i aliniatul din Avizul
Bl O/ recomandarile producatorului tn cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile i timpul de actiune (pret care va ft utilizat la compararea ofertelor). "

......... SRL apreciaza ca timpul maxim de 120 de minute pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este in contradictoriu cu timpul
maxim de 60 de minute admis de EN 14885/2022 pentru dezinfectia in
unitatile sanitare.

Argumentul adus in favoarea criticii are in vedere faptul ca in lipsa
unui standard care sa descrie cu exactitate un mod de dezinfectie a
suprafetelor prin procedee automate pentru domeniul medical, a fost
adoptat standardul EN 17272/2020, de la produsele TP4-"Food,
industrial, domestic cmcl institutional area"”, conform 14885/2022.

Pentru acest standard utilizat la produsele TP4, timpii de actiune
permisi sunt mult mai mari decat timpii maximum admisi in domeniul
medical, asa cum rezulta si din tabelul de la pag. 62 din EN 17272,

respectiv:
"Contact tinte- depending on process,but < 15 h"

De luat in considerare este sintagma "depending on the process but
< 15 h", mai exact, timpul de actiune trebuie adaptat la modul si zona in
care se utilizeaza produsul prin nebulizare.

Prin urmare, timpul maximum admis de EN 14885/2022 pentru
dezinfectia in unitatile sanitare este de 60 de minute, un timp mai mare
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decét acesta ar bloca nejustificat activitatea medicala, avand in vedere
ca AC este o unitate sanitara cu specific "urgenta", iar fluxul de pacienti
este mare, motiv suplimentar, pe langa normele legislative, pentru care
timpul de contact trebuie adaptat.

Se vor retine si argumentele aduse de achizitoare in replica la cele
reclamate respectiv:

- in legatura cu timpul maxim de 120 minute pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare, pentru tot spectrul de activitate
antimicrobian specilicar in standardul SR EN 14885 - 2022, conditiile
minime de testare pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare
«Airborne surface disinfection minimum test conditions» specifica timpul
de contact in functie de proces, dar < 15 h « depending on process, but
< 15 h»;

EN 17272 Airborne surface disinfection minimum test conditions
2,2 ——
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 m
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 depending on process, buv1.ne albumin; 0'3_g_/l =50
Escherichia coli ATCC 10536 but<15h GémiletE0Mon nsiive
organisms)
Enterococcus hirae ATCC 10541
The following additional test conditions are permitted:
Dirty conditions:
. any other depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 z5,0
any other relevant test organism relevant
temperature but<48h (+ milk 1:20 for sensitive
organisms)
EN 17272 Airborne surface disinfection against bacteriophages minimum test conditions
2.2 Bacteriophage P001 DSM 4262 20 depending on process, Clean conditions: 24,0
Bacteriophage PO08 DSM 10567 but<15h bovine albumin: 0,3 g/1
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
ar‘;’l';fa}ftr depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 24,0
temperature but<48h or any other relevant
substance
EN 17272 Virucidal airborne surface disinfection minimum test conditions
2,2
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 . Clean conditions:
i = 3 . depending on process, P 5 =4,0
Murine norovirus, strain S99 Berlin 20 e bovine albumin: 0,3 g/1
ut <
The following additional test conditions are permitted:
any other relevant test organism Dirty conditions:
ar‘?l’;fa}ftr depending on process, bovine albumin: 3,0 g/1 24,0
temperature but<48h or any other relevant
substance

(...)
In acord cu precizérile autoritatii contractante, Consiliul determing
avand in vedere faptul ca pe piata exista produse cu timp de actiune mai
mare de 60 minute, respectiv pana la 120 minute, si ca standardul SR
EN 14885:2022 permite un timp de contact de pana la 15 ore, ca timpul
de contact de 120 de minute solicitat de achizitoare este in concordanta
cu necesitatile descrise de aceasta si este concordanta cu prevederile
standardului SR EN 14885:2022.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera

unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
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autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta Qefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de
achizitie.

Consiliul are in vedere faptul ca achizitoarea a argumentat
necesitatea impunerii timpului de contact, astfel nu se poate sustine
caracterul nejustificat/restrictiv al cerintei reclamate, solicitarea urmand
a fi respinsa.

Solicitarea ......... SRL de la pct. 2.3. vizeaza modalitatea de
analiza comparativa aferenta acestui lot.

In caietul de sarcini s-au precizat urmatoarele:

10. "Analiza comparativa: va avea in vedere prep.ii unei cantitati de solutie de lucru
necesara dezinfectiei unui ni3 de incapere, pe intreg spectrul biocicl solicitat, in timpul ele
contact ele max 120 minute, pe care ofertantul il va preciza indici ind. pagina si aliniatul din
Avizul BIO/ recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul ele actiune (pret care va ft utilizat la compararea ofertelor.

Solicitarea contestatoarei vizeaza faptul ca la evaluarea ofertelor
din punct de vedere financiar, in urma caruia se va intocmi analiza
comparativa, autoritatea contractanta trebuie sad coreleze concluzia din
rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate in parte, cu cele cuprinse
in avizul si eticheta produsului in cazul produselor biocide, iar in cazul
dispozitivelor medicale cu fisa tehnica si eticheta produsului, conform
OMS 2217/2023 art. 7.1 (1) "Rapoartele trebuie sd contind rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe etichetd si in dosarul tehnic al
produsului.”

Astfel concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea «c3g,
pentru o corecta evaluare si respectand principiile enuntate prin Legea
nr. 98/2016 privind tratamentul egal si proportionalitatea, achizitoarea
sa ia In considerare, doar aceste rapoarte efectuate conform EN
14885/2022, atat pentru produsele biocide cat si pentru produsele
inregistrate ca si dispozitive medicale, pentru analiza comparativa si in
conformitate cu timpul de contact specificat pentru fiecare activitate in
parte.

Argumentele aduse de autoritatea contractanta in favoarea
mentinerii cerintei privind modalitatea de efectuare a analizei
comparative se bazeaza pe urmatoare aspecte:
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- In art. 7' din OMS nr. 221 7/2023 textul complet se refera la
documentele necesare pentru obtinerea Avizelor BIO de la Comisia Nationala
pentru Produse Biocide:

- Art. 7.1 (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs
TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor
depun periodic, la 5 ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform
cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g*) si g?), intr-un laborator acreditat.
Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile
declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.

- in urma avizarii produselor biocide de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide (CNPB), se elibereaza AVIZUL BIO care contine informatii
despre activitatea antimicrobiana si metoda de testare, iar la Capitolul X
indicatii de utilizare CNPB concluzioneaza in baza documentelor evaluate
Metoda de aplicare a produsului, concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune. In acest sens, AC nu poate sa stabileasca o alta indicatie de utilizare,
respectiv alta concentratie si alt timp de actiune, decat cel specificat de CNPB
in AVIZUL BIO. In situatia in care AC ar corela rapoartele de testare cu avizul
si eticheta, ar putea gresi in ceea ce priveste concentratia si timpul de actiune
si ar putea fi subiectiva, fapt ce ar defavoriza participantii la licitatie;

- in cazul dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele OMS
1761/2021, Art. 6, al. 3 punctul c se mentioneaza urmatoarele legat de
indicatiile de utilizare, respectiv concentratia solutiei de lucru si timpul de
actiune - c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare; astfel incat si pentru dispozitive medicale consideram
ca, caietul de sarcini a fost realizat in corelare cu cerintele legislative si comisia
de evaluare isi mentine cerintele neschimbate.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 1.2. Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel ca nu vor mai fi
reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
contrar celor sustinute de contestatoare, precum ca lipsa consultarii de
catre achizitoare a rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii
avizului BIO/recomandarilor inscrise in fisa tehnica, in cazul dispozitivelor
medicale va atrage dupa sine lipsa utilizarii unui produs la concentratiile
si timpii corecti, fapt care va atrage dupa sine si intocmirea unui
clasament lipsit de obiectivitate, nu este de natura celor sustinute de
contestatoare, fiind in fapt vorba despre o analizd comparativa a
informatiilor care se regasesc in avizului BIO/recomandarilor inscrise in
fisa tehnica si nu a corelarii informatiilor/datelor care se regasesc in
rapoarte de testare cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului in
cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale cu fisa
tehnica si eticheta produsului, acestea fiind 1in responsabilitatea
emitentilor rapoartelor si mai departe a emitentilor avizului
BIO/recomandarilor producatorului inscrise in fisa tehnica.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat
al solicitarii adresate privind modificarea modalitatii de efectuare a
analizei comparativa.
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Referitor la prima critica 3.1. formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 3
- Dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de utilizare prin
pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale-Biocid Tip 2 se are in
vedere ca vizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea
contractanta.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe faptul ca asemeni lotului anterior, obiectul achizitiei este un produs
dezinfectant destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor.

Prin urmare, in baza motivatiei expuse in cadrul lotului anterior si a
prevederilor OMS 1761/2021, solicita modificarea caietului de sarcini si
in acest caz, mai exact:

-sa prezinte DOAR activitate fungicida conform specificatiilor
standardelor EN 13624 si 17387 pentru aceasta parte a spectrului de nivel
inalt, spectrul fungicid incluzand si activitatea levuricida.

Se vor retine si precizarile aduse de autoritatea contractanta in
replica la cele reclamate, respectiv

o Punctul 3.1 - comisia decide sa pastreze neschimbate cerintele din
caietul de sarcini motivand cu aceleasi argumente ca si la punctul 2.1 privind
cerintele de testare pentru dezinfectiei suprafetelor FARA actiune mecanica.

Reiterand motivatia achizitoarei din cadrul lotului anterior, Consiliul
retine ca autoritatea contractanta isi mentine cerintele din caietul de
sarcini neschimbate, avand in vedere faptul ca nu doreste sa contravina
standardului SR EN 14885 - 2022, considerand ca daca nu respecta
aceste cerinte ar restrange nejustificat aria de ofertare, in defavoarea
celor care nu detin testare fungicida, acest lucru fiind in neconcordanta
cu standardul SR EN 14885 - 2022.

Rationamentul conturat de Consiliu si considerentele retinute cu
ocazia solutionarii criticii anterioare 2.1 Lotul 2 sunt valabile si in acest
caz, astfel ca nu vor mai fi reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
OMS nr. 1761/2021 mentioneaza ca in cazul dezinfectiei de nivel inalt ca
produsele destinate acestui tip de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, se impune solicitarea doar a activitatii fungicide EN 13624 si
17387, dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale fiind o
dezinfectie de nivel inalt, iar OMS nr. 1761/2021 specifica distrugerea
fungilor Tn cazul acestui tip de dezinfectie.

Referitor la prima critica 3.2. formulata de ......... SRL privind se are in
vedere ca Vvizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea
contractanta necorelarea timpului maximum de contact de 5 minute,
pentru dezinfectia suprafetelor ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical, timp care, de altfel a fost mentionat si in cadrul
analizei comparative de la pct. 10, cu precizarile de la pct. punctului 8-

Donteniu de utilizare:
"Timp maxim de expunere pentru activitatea biocicla pe spectrul total mentionat mai
sus: 15 minute la concentratia optima recomandata pentru spectrul biocicl solicitat"
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Astfel contestatoarea solicita modificarea timpului de contact din
cadrul punctului 8, de la 15 minute la 5 minute maximum, corelandu-se
valorile din rapoartele de testare pentru fiecare eficacitate conform OMS

2217/2023 art. 7.1 (1) "Rapoartele trebuie sa contind rezultatele test3rii fiecireia dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului".

In ceea ce priveste solicitarile adresate, autoritatea contractanta a
comunicat prin intermediul Adresei nr. 16380/29.07.2024, urmatoarele

remedieri (masurile de remediere fiind publicate in SEAP):

Spitalul Judetean de Urgenta ......... (...) vazand contestatia formulata de SC .........
SRL privind procedura de achizitie publica (...) in conformitate cu art. 9 alin. 1) din Legea nr.
101/19 mai 2016

si

Adresa cu nr. 839/ 25.07.2024 inaintata de membrii comisiei prin care sunt de acord cu
urmatoarea remediere

. Punctul 3.2 - cu privire la maxim 15 minute la concentratia optima
recomandata pentru spectrul biocid solicitat, mentionat la punctul 8 in caietul de sarcini,
specificam faptul ca dintr-o eroare umana, la Analiza comparativa a pretului a ramas
nemodificat timpul de actiune de la caietul de sarcini de la licitatia anterioara, respectiv 5
minute in loc de 15 minute. Astfel ca, comisia de evaluare decide corectarea textului astfel:

«Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unei cantitati de solutie necesare
dezinfectiei unui m2 de suprafata, pe intreg spectrul de activitate antimicrobiana solicitat, in
timpul de contact de max 15 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din Avizul BIO, recomandarile producatorului in cazul dispozitivelor medicale, la care se gasesc
concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).»

A B C D =B/C E=A/D

Pret pe Cantitatea Cantitatea de solutie | Suprafata (m?) ce se | Pret cantitate

cantitatea continuta intr-un | (doza de aplicare in ml) | poate dezinfecta cu | necesard

unui recipient /| utilizatdi pe m’ pentru | cantitatea unui | dezinfectiei unui

recipient ambalaj timpul de actiune de | recipient /ambalaj (Hm?

/ ambalaj ml maxim 15 minute | m 2 de suprafata

RON (conform document, RON/m?
pagina, aliniat) ml / m?

Ulterior luarii la cunostinta despre cele comunicate de achizitoare,

contestatoarea precizeaza:

In baza motivatiei expuse in cadrul lotului 1, Punctul 1.2, ne mentinem contestatia si in
acest caz, referitoare la corelarea concluziilor rapoartelor de testare cu cele inscrise in avizul
BIO si etichetd/ fisa tehnica si eticheta in cazul dispozitivelor medicale, pentru o analiza
comparativa corecta si obiectiva.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 1.2. Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel ca nu vor mai fi
reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
contrar celor sustinute de contestatoare, precum ca lipsa consultarii de
catre achizitoare a rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii
avizului BIO/recomandarilor inscrise in fisa tehnica, in cazul dispozitivelor
medicale va atrage dupa sine lipsa utilizarii unui produs la concentratiile
si timpii corecti, fapt care va atrage dupa sine si intocmirea unui
clasament lipsit de obiectivitate, nu este de natura celor sustinute de
contestatoare, fiind in fapt vorba despre o analizd comparativa a
informatiilor care se regasesc in avizului BIO/recomandarilor inscrise in
fisa tehnica si nu a corelarii informatiilor/datelor care se regasesc in
rapoarte de testare cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului in
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cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale cu fisa
tehnica si eticheta produsului, acestea fiind in responsabilitatea
emitentilor rapoartelor si mai departe a emitentilor avizului
BIO/recomandarilor producatorului inscrise in fisa tehnica.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat

al solicitarii adresate privind modificarea modalitatii de efectuare a
analizei comparativa.
Referitor la prima critica 4.1. formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 4
- Dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile-Biocid Tip 2 se
are in vedere ca vizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea
contractanta.

Rationamentul conturat de Consiliu si considerentele retinute cu
ocazia solutionarii criticii anterioare 1.1 Lotul 1 sunt valabile si in acest
caz, astfel ca nu vor mai fi reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
OMS nr. 1761/2021 mentioneaza ca in cazul dezinfectiei de nivel mediu
ca produsele destinate acestui tip de dezinfectie trebuie sa aiba
eficacitate fungicida, se impune solicitarea doar a activitatii fungicide EN
13624 si 14562 dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale fiind o
dezinfectie de nivel mediu, iar OMS nr. 1761/2021 specifica distrugerea
fungilor in cazul acestui tip de dezinfectie.

Solicitarea ......... SRL de la pct.4.2. vizeaza modalitatea de
analiza comparativa aferenta acestui lot.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 1.2. Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel ca nu vor mai fi
reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
contrar celor sustinute de contestatoare, precum ca lipsa consultarii de
catre achizitoare a rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii
avizului BIO/recomandarilor inscrise in fisa tehnica, in cazul dispozitivelor
medicale va atrage dupa sine lipsa utilizarii unui produs la concentratiile
si timpii corecti, fapt care va atrage dupa sine si intocmirea unui
clasament lipsit de obiectivitate, nu este de natura celor sustinute de
contestatoare, fiind in fapt vorba despre o analiza comparativa a
informatiilor care se regasesc in avizului BIO/recomandarilor inscrise in
fisa tehnica si nu a corelarii informatiilor/datelor care se regasesc in
rapoarte de testare cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului in
cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale cu fisa
tehnica si eticheta produsului, acestea fiind in responsabilitatea
emitentilor rapoartelor si mai departe a emitentilor avizului
BIO/recomandarilor producatorului inscrise in fisa tehnica.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat
al solicitarii adresate privind modificarea modalitatii de efectuare a
analizei comparativa.

Pagina 79 din 85



Referitor la prima critica 5.1. formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 5
— Dezinfectant concentrat de nivel inalt prin imersie pentru

instrumentar medical si dispozitive medicale reutilizabile destinate
manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea-Biocid Tip se are in
vedere ca Vvizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea
contractanta.

Rationamentul conturat de Consiliu si considerentele retinute cu
ocazia solutionarii criticii anterioare 2.1 Lotul 2 sunt valabile si in acest
caz, astfel ca nu vor mai fi reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
OMS nr. 1761/2021 mentioneaza ca in cazul dezinfectiei de nivel inalt ca
produsele destinate acestui tip de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate
fungicida, se impune solicitarea doar a activitatii fungicide EN 13624 si
14562  dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale fiind o
dezinfectie de nivel inalt, iar OMS nr. 1761/2021 specifica distrugerea
fungilor in cazul acestui tip de dezinfectie.

Solicitarea ......... SRL de la pct.5.2. vizeaza modalitatea de analiza
comparativa aferenta acestui lot.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 2.3. Lotul 2 sunt valabile si in acest caz, astfel ca nu vor mai fi
reluate.

Reiterand motivatia din cadrul lotului anterior, in contextul in care
contrar celor sustinute de contestatoare, precum ca lipsa consultarii de
catre achizitoare a rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii
avizului BIO/recomandarilor inscrise in fisa tehnica, in cazul dispozitivelor
medicale va atrage dupa sine lipsa utilizarii unui produs la concentratiile
si timpii corecti, fapt care va atrage dupa sine si intocmirea unui
clasament lipsit de obiectivitate, nu este de natura celor sustinute de
contestatoare, fiind in fapt vorba despre o analiza comparativa a
informatiilor care se regasesc in avizului BIO/recomandarilor inscrise in
fisa tehnica si nu a corelarii informatiilor/datelor care se regasesc in
rapoarte de testare cu cele cuprinse in avizul si eticheta produsului in
cazul produselor biocide, iar in cazul dispozitivelor medicale cu fisa
tehnica si eticheta produsului, acestea fiind in responsabilitatea
emitentilor rapoartelor si mai departe a emitentilor avizului
BIO/recomandarilor producatorului inscrise in fisa tehnica.

In raport de cele mai sus retinute se constata caracterul nefondat
al solicitarii adresate privind modificarea modalitatii de efectuare a
analizei comparativa.

Recapituland ansamblul considerentelor anterior expuse, Consiliul,
avand in vedere ca unele dintre criticile formulate de ......... SRL s-au
dovedit a fi intemeiate va dispune ......... , potrivit criticilor admise si
considerentelor deciziei pentru Loturile nr. 1, 2, 3, 4 si 5.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
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documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si In cadrul altor documente din continutul documentatiei de atribuire,
autoritatea contractanta va proceda in consecintd si va corela
informatiile in concordanta cu remedierile dispuse.

Asupra cererii contestatoarei ......... SRL, de suportare a
cheltuielilor prilejuite de formularea si sustinerea contestatiei (onorariul
avocatial), ea este supusa dispozitiilor art. 26 alin. (9) din lege -
Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor
efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si
documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in
cerere, care trebuie depusa Tinainte de pronuntarea deciziei de
solutionare a contestatiei, precum si celor aplicabile in mod
corespunzator din Codul de procedura civila.

Probatoriul cauzei a relevat ca organizatoarea ........ s-a aflat in
culpa procesuala, motiv pentru care reclamanta a initiat atacarea
documentatiei de atribuire pe cale administrativ-jurisdictionala. Existand
o culpa procesuala din partea ei, se impune ca autoritatea contractanta
sa suporte cheltuielile efectuate de reclamanta.

In consecinta, date fiind cheltuielile avansate de contestatoare in
solutionarea contestatiei, Consiliul considera intemeiata si va admite
solicitarea de obligare a autoritatii contractante aflate in culpa la plata
celor efectuate de aceasta in cursul solutionarii contestatiei.

Cat priveste cheltuielile de  judecata solicitate de
contestatoarea ......... SRL, se retine ca a fost depusa la dosarul cauzei
factura seria 2 nr. 030/18.07.2024, in valoare de 3.000,00 lei, emisa
de ......... - Cabinet de Avocat si achitata de ......... SRL potrivit
confirmarii tranzactiei emisa de ..., corespunzatoare acestei sume.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatoarei ......... SRL referitor
la cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu
avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de 1.500 lei, din urmatoarele considerente:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451: ,(1) Cheltuielile de judecati constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti in conditiile art.
330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si pierderile cauzate de necesitatea
prezentei la proces, cheltuielile de transport si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte
cheltuieli necesare pentru buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca motivat partea din cheltuielile de
judecata reprezentand onorariul avocatilor, atunci cand acesta este vadit disproportionat in
raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tinand
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seama si de circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect asupra
raporturilor dintre avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata expertilor judiciari si a
specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insa micsorate cheltuielile de judecatda avand ca obiect plata taxei
judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata sumelor cuvenite martorilor potrivit
alin. (1)";

- Art. 452: ,Partea care pretinde cheltuieli de judecatd trebuie s3 fac3, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii dezbaterilor asupra
fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a castigat, sa fi
plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) €and cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligatd la plata cheltuielilor de judecata. Daca este cazul,
judecatorii vor putea dispune compensarea cheltuielilor de judecata”.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016, coroborat cu
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tinand seama de
serviciile prestate de avocat, Consiliul, analizand prin prisma dispozitiilor
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura, cererea de plata a sumei de
3.000 lei, reprezentand onorariu avocat suportat de contestatoare cu
ocazia solutionarii contestatiei sale, la Consiliu va reduce suma
respegtivé la 1.500 lei, proportional cu partea admisa din contestatie.

In reducerea cuantumului cheltuielilor acordate, Consiliul a avut in
vedere si criteriile legate de complexitatea, dificultatea sau noutatea
litigiului, constatand ca obiectul cauzei este intalnit in mod deosebit de
frecvent in cadrul litigiilor de achizitii publice, precum si calitatea de
autoritate publica a autoritatii contractante care este un institut de
urgenta si desfasoara activitate in domeniul medical unde atentia
esentiala si eforturile sunt directionate exclusiv catre utilizarea eficienta
a fondurilor, avand drept destinatie finala ingrijirea corespunzatoare a
pacientilor.

Rationamentul anterior se regaseste si in motivarea Deciziei nr.
3/2020 pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie in dosarul nr.

2.412/1/2019 prin care Curtea a stabilit ca: ,in interpretarea si aplicarea unitara
a dispozitiilor art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civild, motivul de recurs prin care se
criticd modalitatea in care instanta de fond s-a pronuntat, in raport cu prevederile art. 451
alin. (2) din Codul de procedura civila, asupra proportionalitatii cheltuielilor de judecata
reprezentand onorariul avocatilor, solicitate de partea care a castigat procesul, nu se
incadreaza in motivele de casare prevazute de art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila”.

In mod similar rationamentul anterior se regdseste si in motivarea
Deciziei nr. 2026/28.07.2022 pronuntata de Curtea de Apel ......... ,
Sectia a IX-a Contencios Administrativ si Fiscal, in dosarul nr.
4939/2/2022 prin care Curtea a stabilit ca:

"In aplicarea dispozitiilor art.453 C.pr.civ, va oblica petenta, care a cazut in pretentii, la
plata catre intimata Grup Primacons SRL a cheltuielilor de judecara, insa cuantumul onorariului
de avocat va fi redus.

Asupra acestui aspect, Curtea retine ca articolul 451 alin. 2 din NCPC permite instantei
sa micsoreze onorariile avocatilor, ori de cate ori constata ca sunt nepotrivit de mici sau de
mari fata de valoarea pricinii sau de munca indeplinitd, si ca aceste dispozitii au rolul de a
impiedica abuzul de drept, prin deturnarea onorariului de avocat de la finalitatea sa fireasca,
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aceea de a permite justitiabilului sa beneficieze de o asistenta judiciara calificatda pe parcursul
procesului.

In aprecierea cuantumului onorariului, instanta trebuie s aibd in vedere atat valoarea
pricinii cat si proportionalitatea onorariului cu volumul de munca presupus de pregatirea
apararii in cauza, determinat de elemente precum complexitatea, dificultatea sau noutatea
litigiului (ICCJ. Scpa civila si de proprietate intelectuald, decizia civild nr.2420 din 11 aprilie
2008). Partea care a castigat procesul va putea obtine restituirea cheltuielilor de judecata
numai In masura in care se stabileste realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil al acestora
(ICCJ, Sectia comerciala, decizia nr. 405 din 4 februarie 2010). Prin reducerea cuantumului
onorariului avocatial pus in sarcina partii care a pierdut procesul, instanta nu intervine in
contractul de asistenta judiciara si nu-1 modifica, in sensul diminuarii sumei convenite cu titlu
de onorariu, ci doar apreciaza in ce masura onorariul partii care a castigat procesul trebuie
suportat de partea care se afld in culpd procesuald (ICCJ, Sectia civild si de proprietate
intelectyalé, decizia nr. 10144 din 15 decembrie 2009).

In acelasi sens este si jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului, care a
statuat ca onorariile avocatiale urmeaza sa fie recuperate numai in masura in care constituie
cheltuieli necesare si au fost in mod real facute, in limita unui cuantum rezonabil.

Aplicand aceste principii jurisprudentiale in cauza de fata, Curtea constata ca,
referitor la criteriile legate de complexitatea, dificultatea sau noutatea litigiului, se
constata ca obiectul cauzei este intalnit in mod deosebit de frecvent in cadrul
litigiilor de achizitii publice.

Prin prisma tuturor acestor considerente si retinand totodata si faptul ca dosarul a fost
solutionat la primul termen de judecata, un cuantum al onorariului de 3000 lei (ca si cheltuiala
de judecatd) este rezonabil in raport de criteriile evocate anterior, si de natura sa asigure un
just echilibru intre dreptul partii ce a avut castig de cauza de a-si recupera cheltuielile
avansate si culpa procesuala a partii ce a cazut in pretentii.

In consecints, va acorda intimatei Grup Primacons SRL cheltuieli de judecatd de 3000
lei, reprezentand onorariu de avocat.”

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la suma de 3.000 lei, la suma de 1.500 lei, este in
concordanta cu elementele mai sus aratate si va obliga . ......... , la plata
sumei de 1.500 lei catre ......... SRL, reprezentand cheltuieli efectuate
pentru solutionarea contestatiei.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in parte,
contestatia formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu . ......... pentru
Loturilenr. 1, 3, 4,5, 6si 7.
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Obliga autoritatea contractanta la documentatiei de atribuire
conform celor retinute in motivare, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei. Modificarile/completarile vor fi aduse la cunostinta operatorilor
economici, in cadrul aceluiasi termen, prin publicarea lor in SEAP.
Autoritatea contractanta va stabili o noua data pentru depunerea
ofertelor pentru Loturile nr. 1, 3, 4, 5, 6 si 7.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 respinge
solicitarile de la pct. 2.1.1., 2.1.2.,, 2.2.1., 2.2.3. (doar in referire la
denumirea Lotului 4), 2.2.2.1., 2.2.2.2., 2.2.2.4., 2.2.4.1. (doar in
referire la denumirea Lotului 5), 2.2.4.3., 2.2.5.2., 2.2.6.1., 2.2.6.2.,
2.2.6.4.si 2.2.6.5., ca ramase fara obiect.

Admite solicitarea contestatoarei ......... SRL privind plata
cheltuielilor efectuate cu solutionarea contestatiei si obliga .......... la
plata catre ......... SRL a sumei de 1.500 lei, reprezentand onorariu
avocat.

In temeiul art. 26 alin. 2) si (5) 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite contestatia
formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu . ......... pentru Loturile nr.
1,2, 3,45si5.

Obliga autoritatea contractanta la documentatiei de atribuire
conform celor retinute in motivare, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei. Modificarile/completarile vor fi aduse la cunostinta operatorilor
economici, in cadrul aceluiasi termen, prin publicarea lor in SEAP.
Autoritatea contractanta va stabili o noua data pentru depunerea
ofertelor pentru Loturile nr. 1, 2, 3, 4 si 5.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si in cadrul altor documente din continutul documentatiei de atribuire,
autoritatea contractanta va proceda in consecinta si va corela
informatiile in concordanta cu remedierile dispuse.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.
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Impotriva prezentei decizii 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 5 exemplare originale, contine 76 pagini.
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