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

DECIZIE
Nr. 163/C11/2975
Data: 20.01.2023

Prin contestatia nr. 3984/02.12.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 59031/05.12.2022,
formulata de ...... SRL, cu sediul Tn ...., ciievivr) vvreennnn , avand CUI
RO ......... , Inregistrata la Registrul Comertului sub numarul ......... ,
reprezentata legal de administrator .... si asistata si/sau reprezentata
juridic prin ......... , in cadrul procedurii simplificate, organizata
de ...... ovennen. , cu sediul in ......... ) eennees , judetul ......... , In calitate de
autoritate contractanta, in vederea atribuirii contractului de Achizitie de
antiseptice si dezinfectante 10 loturi in cadrul proiectului - Consolidarea
capacitatii de gestionare a crizei sanitare Covid-19 in cadrul ...... ......... ,
Cod proiect 140733, loturile 4, 6, 7, 8, 9, anunt de participare
SCN1117633/25.11.2022, solicitand obligarea autoritatii contractante
la......... aferent loturilor 4, 6, 7, 8 si 9 ale achizitiei.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 4,
6, 7, 8 si 9, a fost respinsa ca ramasa fara obiect de Consiliu prin

n

Incheierea nr. 3097/C11/2975 din data de 08.12.2022.

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 in
analiza, prin care ...... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva
a deciziei.
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In cadrul contestatiei, contestatoarea solicitd suspendarea
continuarii procedurii pentru loturile 4, 6, 7, 8 si 9.

Pe fondul contestatiei, petenta precizeaza urmatoarele:
1. LOTUL 4 - Dezinfectant de nivel inalt (dispozitiv medical) pentru
curatarea si dezinfectia instrumentarului medical si a materialelor
termosensibile (prin imersie), solicita:
- pct. 2.1: obligarea autoritatii contractante la inlocuirea actualului

spectru de activitate microbicida:
”- Bactericida:
EN 13727, (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. = 5,0
EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0
- Levuricid:
EN 13624, (Candida albicans) (2.1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14562, (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4.0
- Fungicida:
EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2.1), timp de contact < 60 min.,
reducere lg. = 4,0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0
- Micobactericid/Tuberculocida: EN 14348. (2.1), timp de contact 60 min.. reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2.2). timp de contact 60 min.. reducere Ig. = 4,0
- Virucida : EN 14476
- Sporicida: EN 13704",

cu cel prevazut de standardul EN 14885:2022, pentru un produs destinat

dezinfectiei instrumentarului:
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 / Virucidal[EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

activit
Sporici'/da/ activity against C. diff./ Sporicidal activity EN 17126(2/1)

coroborat cu dispozitiile OMS nr. 1761/2021 referitoare la eficacitatile ce
trebuie indeplinite de un dezinfectant de nivel inalt - art. 1 lit. d) ANEXA
nr. 1 - ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.” (adica
BACTERICIDA, FUNGICIDA, VIRUCIDA, MICOBACTERICIDA Si
SPORICIDA).



Asadar, din coroborarea celor doua acte normative, rezulta ca
spectrul de activitate al produsului solicitat de autoritatea contractanta
trebuie sa fie:

BACTERICIDA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN 14561
LEVURICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 14562
FUNGICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 14562
VIRUCIDA (deplind) - dovedita conform standardelor EN 14476 si EN
17111

MICOBACTERICIDA - dovedita conform standardelor NE 14348 si EN
14563

SPORICIDA - dovedita conform standardului EN 17126.

- pct. 2.1.2: obligarea autoritatii contractante la completarea cerintelor:
“4, S§ nu pateze, sa nu deterioreze dispozitivele medicale

5. S& fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material/ instrumentar/ dispozitiv medical
termosensibil (endoscoape, laparoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, masti, etc.)”,

cu obligatia prezentarii de probe tehnice neutre/obiective (precum
rapoarte de testare si echivalente) care sa dovedeasca compatibilitatea
produsului oferit cu materialul suprafetelor descrise.

Este o cerinta venind in interesul asigurarii proiectiei bunurilor
unitatilor institutionale pentru care achizitioneaza autoritatea
contractanta si care totodata, stabileste un reper clar asupra modului in
care trebuie dovedita indeplinirea cerintei caietului de sarcini al
produsului.

In acest sens, contestatoarea a invocat decizia CNSC nr.
2336/C8/2357/07.11.2022.

- pct. 2.1.3: obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: ,Sa
nu necesite activatori.”:

Prezenta sau nu a activatorilor nu prezinta nicio importanta atéat
timp cat scopul achizitiei este realizat de produsul respectiv, nu exista
nicio prescriptie tehnica sau legala care sa lege efectul dezinfectant al
unui produs de prezenta acestor componente ale compozitiei sale.

Petenta sustine ca argumentul sau a fost considerat fondat de
Consiliu in decizia nr. 2387/C1/2384, 2388/14.11.2022.

- pct. 2.1.4: obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: ,Sa
fie eficient in concentratia uzuala si in prezenta substantelor interferente
(sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice ), ca fiind
redundanta - exista cerinte cu aceeasi finalitate: ,Testarea tuturor
activitatilor microbicide trebuie efectuate in conditii de murdarie. Sa
prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta;”

- pct. 2.1.5: obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
,Modul de ambalare: recipient de maximum 2 L / Kg, cu substantd
concentrata, in sensul maririi marjei de capacitate la 5 litri/5 kg.

Solicita stabilirea unei marje a valorii capacitatii ambalajului de
pana la 5 litri/kg, se realizeaza deschiderea larga a competitiei, fara
afectarea scopului achizitiei.
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2. LOTUL 6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia prin nebulizare
a aeromicroflorei, suprafete si dispozitive medicale (titulatura din anuntul
de participare si fisa de date a achizitiei:

In caietul de sarcini al achizitie, titulatura este “LOT 6.

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA SUPRAFETELOR
PRIN NEBULIZARE (PE CALE AERIANA) Compatibil cu aparatul de
nebulizare Microdefender DS3.0 aflat in dotare cu subtitrarea...”:
- pct. 2.2.1: Fiind neclar obiectul achizitiei, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea obiectului achizitiei in sensul ,Dezinfectant DE
NIVEL INALT pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare (pe cale
aeriana)", aratat in caietul de sarcini al achizitie.

Astfel, sustine ca neexistdnd o procedura de dezinfectie a

aeromicroflorei, atunci nu poate fi achizitionat un produs pentru
asemenea procedura, dar se poate achizitiona un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor prin nebulizare, asa cum au fost admise de CNSC
in deciziile nr. 557/C7/303/15.03.2022 Si nr.
1120/C7/941/1072/30.05.2022.
- pct. 2.2.2: obligarea autoritatii contractante la publicarea datelor
tehnice complete ale nebulizatorului Microdcfeadcr DS3.0 aflat in dotare
astfel, Tncat operatorii economici sa poata aprecia daca pot oferi
dezinfectanti compatibili cu acest nebulizator.

Prealabil instituirii acestei obligatii (in temeiul art. 154 din Legea nr.

98/2016), autoritatea contractanta trebuie sa faca dovada in cadrul
procesual actual si in temeiul art. 249 c.pr.civ. a detinerii in dotare a
respectivului nebulizator (dovada in conditii de contradictorialitate,
conform obligatiei prevazute de art. 15 alin. (1) din lege).
- pct. 2.2.3: daca autoritatea contractanta va face dovada detinerii
nebulizatorului mentionat, atunci solicita obligarea acesteia la acordarea
dreptului operatorilor economici de a oferta dezinfectantul adecvat
scopului achizitiei, insotit de propriul nebulizator.

Astfel, sustine ca argumentele sale sunt iterate in mod repetat in
fata CNSC in cazul unor situatii similare, fiind considerate ca fiind
intemeiate, cum ar fi in deciziile nr. 2040/C9/2201/29.09.2022 si nr.
1953/C11/2090, 2094/16.09.2022.

- pct. 2.2.4: in cazul in care va fi admisa cererea sa privind posibilitatea
de ofertare de produse echivalente, atunci, solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca toate cerintele si specificatiile acum

existente in caietul de sarcini al lotului 6, grupate in structura:

“Forma de prezentare:

- Substanta sa fie conditionata in flacoane opace de 5 litri.

- Flaconul sa dispuna de eticheta cu cod QR imprimat si placutd RFID pentru identificarea
automata a substantei de catre nebulizator.



- In baza codului QR s& poatd fi preluate intr-o platformd online informatii esentiale precum
LOT substanta, Cod Flacon, Data de expirare.

- S dispuna de dop cu sigiliu pentru evitarea deschiderii accidentale.

- Substanta si conditionarea acesteia va fi compatibild cu echipamentele Microdefender DS3.0
aflate in dotare.”,

se refera la produsele compatibile cu nebulizatorul pe care pretinde ca il
are in dotare.

- pct. 2.2.5: obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:
“Criterii de eligibilitate

Se va avea in vedere pretul solutiei de lucru/pretul cantitdtii optime (exprimatd in
mililitri/metru cub incapere) (pe care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si aliniatul din
documentatia depusa) necesard dezinfectiei unui m® aer, care acopera spectrul complet in
maxim 60 minute in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la Caracteristici
tehnice, avizul bio, referat de evaluare, rapoartele de testare/buletinele de analize”,

in sensul eliminarii cerinta de timp de contact maxim global de 60
minute, intrucat contravine regulilor in materie de testare.

Timpul de contact este propriu fiecarui standard specializat,
evaluand fiecare activitate microbicida, nicio autoritate contractanta nu
poate stabili un alt timp de contact decat cel prevazut in aceste
standarde specializate.

Acest imperativ este astfel exprimat in Standardul EN 14885:2022.

Asadar, impunerea unui timp global pentru toate activitatile
microbicide din spectral stabilit in caietul de sarcini al lotului, este, in
principiu, o solicitare fara vreo justificare tehnica si juridica.

In acest sens, contestatoarea citeaza din decizia CNSC nr. 1117/C2/
973, 1008, 1066/30.05.2022.

3. LOTUL 7 - Sapun antiseptic pe baza de clorhexidina pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor, prin spalare (titulatura din anuntul de
participare si fisa de date a achizitiei), iar in caietul de sarcini, titulatura
este LOT 7. SAPUN ANTISEPTIC PE BAZA DE CLORHEXIDINA PENTRU
DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR, PRIN SPALARE). Fat¥ de
acest lot, petenta solicita:

- pct. 2.3.1: fiind neclar obiectul achizitiei, solicita obligarea autoritatii
contractante la stabilirea obiectului achizitiei in sensul aratat in caietul de
sarcini al achizitiei:

Astfel, are in vedere prevederile Anexei nr. 3 la OMS nr.
1761/2021, care arata ca, in functie de nivelul dezinfectiei si al riscului
combatut, dezinfectia chirurgicala reprezinta maximul de dezinfectie ce
se poate solicita:

sart. 5
Indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc sunt urmatoarele:
Nivelul de risc Proceduri aplicate Indicatii
Inalt Dezinfectia chirurgicald a mdainilor prin | -inainte de orice interventie
frecare cu solutii hidroalcoolice)........ chirurgicala,;
Aplicarea alcoolului se va face pe ména | -inaintea tuturor manevrelor
uscata, sau care necesita o asepsie de tip

Dezinfectia chirurgicalda a mdainilor prin | chirurgical (minim invazive)
spalare cu apa si sapun chirurgical (pe
baza de povidoniodind), urmata de clatire
cu apa filtrata si stergere cu prosop steril
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NOTA FINALA a ANEXEI nr. 3 stabileste c&, indiferent de tipul si natura dezinfectiei
mainilor, cerintele trebuie sa se situeze la cele pentru un produs destinat dezinfectiei
chirurgicale: ,,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a méinilor."

Ca urmare a admiterii acestei cereri de precizare, se impune Ssi
obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini al
lotului a oricaror referiri la dezinfectia igienica a mainilor, precum in cazul
cerintei:

.58 prezinte timp maxim de contact: maxim 5 minute pentru tot spectrul de activitate
mentionat pentru dezinfectie chirurgicala si maxim 1 minut pentru dezinfectia igienica”.

- pct. 2.3.2: aflandu-se in prezenta necesitatii utilizarii unui dezinfectant
clasificat Produs Biocid, solicita obligarea autoritatii contractante Ila
eliminarea cerintelor de documentare a calitatii de DISPOZITIV MEDICAL
a produselor ce ar putea fi ofertate la acest lot (si, in primul, a insasi

posibilitatii de ofertare a unor asemenea produse):

“Furnizorii Produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitatile sanitare
publice si private, trebuie sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CFF a Consiliului din 14
iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)”.

Potrivit art. 6 alin. (4) din OMS nr. 1761/2021:
~(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si sterilizare, se utilizeaza
urméto,e\ire/e tipuri de produse biocide: a) tip 1 (pentru igiena umana);"

In sensul admiterii cererii sale, ...... SRL citeaza din decizia CNSC
nr. 1791/C4/2007/24.08.2022.

Dezinfectantul solicitat pentru acest lot, fiind folosit doar pentru
dezinfectia mainilor trebuie sa fie un produs biocid si nu pot fi acceptati
dezinfectantii declarati dispozitive medicale, intrucat produsul nu este
folosit la dezinfectia niciunui alt dispozitiv medical.

- pct. 2.3.3: solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea

actualului spectru de activitate microbicida:
”- Bactericida
EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. = 3.0
EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.
EN 1499 sau EN 1500 (2.2 ) timp de contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida : EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. = 2,0
- Virucidd : EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0,5 si 1 min., reductie Ig = 4.0
- Micobactericida/Tuberculocida: SR EN 14348 (2/1).”,
cu cel prevazut de Standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat

dezinfectiei chirurgicale prin spalare in aria medicala:
"4.3.2.4 Surgical handrub and handwash



European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN
12791 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

NOTE Activity on mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant

far crirniral hanAdrith anAd cirirairal hanAdwuwach arcardinAa fn tho ctata AfF thao art 7

adica, BACTERICIDA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN
12791, LEVURICIDA - dovedita conform standardului EN 13624.

- pct. 2.3.4: solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
cerintei:

»Sa prezinte o perioada de stabilitate si de sigurantd in timp impotriva contaminarii de cel putin
(...) (la aprecierea autoritatii contractante, in functie de necesitatea sa) din momentul

deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si
tehnice) pentru dovedirea acestei perioade”.

Fara aceasta cerinta sustine ca autoritatea contractanta va putea
ajunge in situatia de a achizitiona un produs a carui stabilitate si
siguranta in timp impotriva contaminarii post-deschidere recipient sa fie
de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei
producatorului ca produsul sau are o valabilitate post-deschidere
recipient de (exemplu) 200 zile.

Pentru justificarea legalitatii cererii sale, face trimitere Ia
prevederile OMS nr. 1761/2021, respectiv art. 19 alin. (2) din Anexa 1 si
art. 2 din Anexa 3.

Asemenea cerere, a fost gasita a fi intemeiata de CNSC in deciziile

nr. 741/C7/494/07.04.2022 si 1644/C11/1645/05.08.2022.
- pct. 2.3.5: solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea analizei
comparative a pretului ofertei in modul stabilit de CNSC intr-un litigiu al
autoritatii contractante tot cu ...... SRL (si pentru motivele prezentate si
validate prin decizia Consiliului). Astfel, exista o putere a lucrului judecat,
conform dispozitiilor art. 431 alin. (2) din C.pr.civ., cum ar fi decizia nr.
1727/C5/1574/17.08.2022.

Adica, in speta: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesara realizarii unei proceduri de dezinfectie
acoperind intregul spectru de activitate solicitat in timp de 5 minute".

4. LOTUL 8 - Sapun antiseptic lichid pentru dezinfectia igienica a mainilor,
prin spalare:
- pct. 2.4.1: solicita obligarea autoritatii contractante la Tinlocuirea

actualului spectru de activitate microbicida:
”- Bactericida:

EN 13727 (2.1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. = 3,0
EN 1499 sau EN 1500 (2,2) timp de contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1). timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. =z 2,0
- Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1 min., reductie Ig. = 4,0
- Micobactericidd/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348”
cu cel prevazut de Standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
dezinfectiei CHIRURGICALE a mainilor in aria medicala:
4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

adica BACTERICIDA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN
12791, LEVURICIDA - dovedita conform standardului EN 13624.
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European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1). EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

NOTE Activity on mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant for surgical
handrub and surgical handwash according to the state of the art.

Normatorul national in materie de sanatate publica, Ministerul
Sanatatii, a stabilit urmatoarele, in Nota Finala la Anexa nr. 3 la OMS nr.
1761/2021: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor."

Asadar, indiferent de procedura urmata, de tipul produsului folosit,
acesta trebuie sa fi avizat (adica in aviz sa se prevada eficacitatea =
spectru de activitate si standarde doveditoare) pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor.

- pct. 2.4.2: indiferent de solutia data cererii sale de mai sus,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei:

,8) Sa ofere decolonizare MRSA totala a corpului, inclusiv a parului.”:

Bacteria MRSA nu se numara intre tulpinile de referinta ale
metodologiilor de dovedire a eficacitatii BACTERICIDE stabilite prin
standardele EN 13727 si EN 12791 (in cazul dezinfectiei chirurgicale prin
spalare), respectiv EN 13727 si EN 1499 (in cazul dezinfectiei igienice
prin spalare).

Astfel, invoca regulile Standardului EN 14885:2022.

In concluzie, eficacitatea unui produs chimic destinat dezinfectiei nu
poate fi recunoscuta decat in conditiile in care sunt respectate toate
conditiile de testare prevazute de standardele specializate indicate in
standard (inclusiv in ce priveste criteriul ORGANISM DE TESTARE).

- pct. 2.4.3: solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
cerintei:

.Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contamindrii de cel putin
(...) (la aprecierea autoritdtii contractante, in functie de necesitatea sa) din momentul

deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si
tehnice) pentru dovedirea acestei perioade”, cu motivarea de mai sus.”

- pct. 2.4.4: solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
analizei comparative a pretului ofertelor, in sensul modificarii timpului de
contact - din 1 minut in 5 minute (la fel ca in cazul produsului lotului 7,
fiind vorba de un produs determinat de lege ca trebuind sa intruneasca
avizare de produs pentru dezinfectia chirurgicald).

5. LOTUL 9 - Dezinfectant pe baza de alcooli pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare:

- pct. 2.5.1: solicita obligarea autoritatii contractante la Tinlocuirea

actualului spectru de activitate microbicida:
”- Bactericida:

8



EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. = 5.0
EN 12791 (2.2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.
EN 1499 sau EN 1500 (2,2 ), timp de contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. = 4,0
- Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0,5 si 1 min , reductie Ig = 4,0
- Micobactericidd/Tuberculocida: SR EN 14348 (2/1)”,

cu cel prevazut de Standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat

dezinfectiei CHIRURGICALE a mainilor in aria medicala:
4.3.2.4 Surgical liandrub and handwash

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624(2/1)

NOTE Activity 011 mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant for
surgical handrub and surgical handwash according to the state of tlie art

Adica, BACTERICIDA - dovedita conform standardelor EN 13727 si
EN 12791, LEVURICIDA - dovedita conform standardului EN 13624.

Normatorul national in materie de sanatate publica, Ministerul
Sanatatii, a stabilit urmatoarele, in Nota Finala la Anexa nr. 3 la OMS
nr.1761/2021: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor."

Asadar, indiferent de procedura urmata, de tipul produsului folosit,
acesta trebuie sa fi avizat (adica in aviz sa se prevada eficacitatea =
spectru de activitate si standarde doveditoare) pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor.

- pct. 2.5.2: petenta solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea analizei comparative a pretului ofertelor, in sensul eliminarii
mentiunilor referitoare la ,dezinfectia igienica a mainilor prin frecare"
(intrucat, asa cum a justificat mai sus, referirile de eficacitate se fac doar
la un produs pentru dezinfectia chirurgicala).

- pct. 2.5.3: solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
cerintei:

»Sa prezinte o perioada de stabilitate si de sigurantd in timp impotriva contaminarii de cel putin
(...) (la aprecierea autoritdtii contractante, in functie de necesitatea sa) din momentul

deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si
tehnice) pentru dovedirea acestei perioade".

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 31207/29.12.2022, inregistrat la CNSC
cu nr. 64281/29.12.2022, ...... ..ceuuen. apreciaza ca explicatiile oferite de
contestatoarea, ...... SRL, nu sunt in totalitate corecte si considera ca
argumentele sale vor fi corecte, precizand urmatoarele:

Referitor la Lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt (dispozitiv medical )
pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului medical si a materialelor
termosensibile (prin imers):

- pentru punctele 2.1.1 si 2.1.2 este de acord cu inlocuirea spectrului de
activitate conform standardului EN 14885/2022.

Astfel in loc de:
“Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2022
- Bactericida:
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EN13727, (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. = 5,
EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0
- Levuricid:
EN 13624, (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14562, (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
- Fungicida:
EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.,
reducere Ig. = 4,0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0
- Micobactericid / Tuberculocida: :
EN 14348, (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
- Virucida: EN 14476
- Sporicida: EN 13704”

se va citi:
“Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2022
- Bactericida:
EN13727, (2,1)
EN 14561 (2,2)
- Levuricid :
EN 13624, (Candida albicans) (2,1)
EN 14562, (Candida albicans) (2,2),
- Fungicida:
EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1)
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2
- Micobactericid / Tuberculocida: :
EN 14348,(2,1)
EN 14563 (2,2),
- Virucida :
EN 14476 (2,1)
EN 17111 (2,2)
- Sporig\ida: EN 17126 (2/1) - impotriva C. diff”,
In loc de:
”4. Sa nu pateze, sa nu deterioreze dispozitivele medicale
5. Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material/ instrumentar/dispozitiv medical
termosensibil (endoscoape, laparoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, masti, etc.)

Se va citi:
“4, Sa nu pateze, sa nu deterioreze dispozitivele medicale (se vor prezenta rapoarte de testare
care sa dovedeasca compatibilitatea produsului cu materialul)
5. S3 fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material/ instrumentar/dispozitiv medical
termosensibil (endoscoape, laparoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, méasti, etc.) -
se vor prezenta rapoarte de testare care sa dovedeascd compatibilitatea produsului cu
materialul”.

- Pentru punctul 2.1.3, este de acord cu eliminarea cerintei ,Sa nu
necesite activatori”.

- Pentru punctul 2.1.4, este de acord cu eliminarea cerintei ,sa fie
eficient in concentratia uzuala si in prezenta substantelor interferente
(sédnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice)".
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- Pentru punctul 2.1.5, este de acord cu modificarea modului de
ambalare in recipienti de la 2L la 3L; apreciaza volumul de 5L solicitat de
catre contestatoare ca fiind mult prea mare pentru manipulare, astfel isi
doreste un volum de greutate redus pentru personalul din dotare, din
motive tehnice.

Referitor la Lotul 6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare (pe cale aeriana), precizeaza ca:
- pentru punctul 2.2.1 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare (pe cale aeriana), aceasta este denumirea
corecta a lotului 6 solicitat si se va regasi in anuntul de participare si fisa
de date a achizitiei, la fel ca in caietul de sarcini.
- Pentru punctul 2.2.2, 2.2.3 si 2.2.4, pune la dispozitia CNSC datele
tehnice complete ale nebulizatorului Microdefender DS3.0, aflat in
dotarea spitalului pentru care solicita dezinfectanti compatibili.
- Pentru punctul 2.2.5, este de acord cu eliminarea cerintei de timp de
contact maxim global de 60 minute.

Referitor la Lotul 7 - Sapun antiseptic pe baza de clorhexidina
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, prin spalare, sustine ca:
- Pentru punctul 2.3.1 - Sapun antiseptic pe baza de clorhexidina pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spdlare, aceasta este denumirea
corecta a lotului 7 solicitat si se va regasi in anuntul de participare si fisa
de date a achizitiei, la fel ca in caietul de sarcini.
- Pentru punctul 2.3.2, este specificat in fisa tehnica ,tipul de produs
biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele
ulterioare;".

Din fisa tehnica a produsului se subintelege ca la acest lot se solicita
dezinfectant produs biocid si nu dispozitiv medical.
- Pentru punctul 2.3.3, este de acord cu inlocuirea spectrului de activitate
conform standardului EN 14885/2022.

Astfel in loc de:
~Spectrul de activitate conform EN 14885:2022
- Bactericida
EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. 23,0
EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.
EN 1499 sau EN 1500 (2,2 ) timp de contact intre 1min si 5 min
- Levuricida : EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. = 2,0
- Virucida : EN14476 (2,1) timp de contact intre 0,5 si 1 min., reductie Ig = 4,0
- Micobactericida/Tuberculocida: SR EN 14348 (2/1)"
a se citi:
- Bactericida:
EN 13727 (2,1),
EN 12791 (2,2)
- Levuricida: EN 13624 (2,1)”

- Pentru punctul d., se va introduce cerinta:

»Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contamindrii, aceasta sa
corespunda cu termenul de valabilitate a produsului, din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare, pentru dovedirea acestei perioade."
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- Pentru punctul e., se va modifica:

+Analiza comparativa: va avea in vedere pretul cantitatii de produs necesara realizarii unei
proceduri de dezinfectie acoperind intregul spectru de activitate solicitat in timp de 5 minute"
(se va indica clar documentul si pagina unde se regdsesc aceste informatii).”

Referitor la Lotul 8 - Sapun antiseptic lichid pentru dezinfectia
igienica a mainilor, prin spalare, arata ca:
- Pentru punctul 2.4.1, este de acord cu inlocuirea spectrului de activitate
conform standardului EN 14885/2022.

Astfel in loc de:
"Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885:2022
- Bactericida:
EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. = 3,0
EN 1499 sau EN 1500 (2,2) timp de contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida : EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. = 2,0
- Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1 min., reductie Ig. = 4,0
- Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348”
A se citi:
”- Bactericida:
EN 13727 (2,1),
EN 12791 (2,2)
- Levuricida: EN 13624 (2,1)”

- Pentru punctul 2.4.2, MRSA este una dintre cele mai frecvente bacterii
intalnite la nivelul spitalelor si care determina infectii asociate asistentei
medicale, motiv pentru care, doreste prevenirea si combaterea acesteia.

- Pentru 2.4.3, se va introduce cerinta:

»Sd prezinte o perioada de stabilitate si de sigurantd in timp impotriva contamindrii, aceasta sa
corespunda cu termenul de valabilitate a produsului, din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare, pentru dovedirea acestei perioade."”

- Pentru punctul 2.4.4, se va modifica:

~Analiza comparativd: va avea in vedere pretul cantitatii de produs necesard realizarii unei
proceduri de dezinfectie acoperind intregul spectru de activitate solicitat in timp de 5 minute”
(se va indica clar documentul si pagina unde se regasesc aceste informatii).

Referitor la Lotul 9 - Dezinfectant pe baza de alcooli pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, mentioneaza
ca:

- Pentru punctul 2.5.1, este de acord cu inlocuirea spectrului de activitate
conform standardului EN 14885/2022:

"Astfel in loc de:
Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885:2022
- Bactericida
EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. = 5,0
EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.
EN 1499 sau EN 1500 (2,2 ) timp de contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida : EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig. = 4,0
- Virucida: EN14476 (2,1) timp de contact intre 0,5 si 1 min., reductie Ig = 4,0
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- Micobactericida/Tuberculocida: SR EN 14348 (2/1)”
A se citi:

”- Bactericida:
EN 13727 (2,1),
EN 12791 (2,2)

- Levuricida: EN 13624 (2,1)”.

- Pentru punctul 2.5.2, se va modifica:

+Analiza comparativd va avea in vedere pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru o
procedura de dezinfectie, la depunerea ofertei se va prezenta pretul pe cantitatea de solutie
necesara pentru o procedura de dezinfectie chirurgicald a méinilor prin frecare, la care produsul
actioneaza pe spectrul de actiune solicitat in timpul cel mai scurt (pret care va fi utilizat la
compararea ofertelor), pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din aviz
privind procedura de dezinfectie chirurgicald a mainilor prin frecare, (maximum 90 secunde
pentru dezinfectia chirurgicald), in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la

”n

,Caracteristici tehnice”".

- Pentru punctul 2.5.3, se va introduce:

,Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contamindrii, aceasta sa
corespunda cu termenul de valabilitate a produsului, din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare, pentru dovedirea acestei perioade;".

Prin adresa nr. 51/05.01.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
668/05.01.2023, ...... SRL exprima urmatoare pozitie, prin raportare la
cererile din contestatie:

- privind achiesarile autoritatii contractante la unele solicitari ale sale,
considera ca se impune obligarea acesteia la publicarea precizarilor
consecutive in SEAP;

- privind solicitarea sa de la lotul 4, pct. 2.1.5, argumentarea autoritatii
contractante este nepertinenta, capacitatea ambalajului se refera la
produsul concentrat, iar produsul se utilizeaza in solutie de lucru, asadar
nu recipientul produsului concentrat trebuie ,manipulat de personalul din
dotare", ci se transporta doar solutia de lucru rezultand din diluarea
produsului concentrat aflat in recipientul respectiv, in cantitatea necesara
pentru efectuarea dezinfectiei instrumentarului.

Obiectivul largirii concurentei nu intra in conflict cu pretentia
autoritatii contractante de a evita greutatea manipularii unui recipient de
pana la 5 litri sau 5 kg.

Astfel, isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

- privind lotul 6, pct. 2.2.2, procedura de solutionare a litigiilor in fata
CNSC se bazeaza pe respectarea de catre Consiliu si de catre partile
litigante, a mai multor principii de drept (aratate la art. 15 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016), intre care si cele al contradictorialitatii si al
dreptului la aparare.

Solicita, deci CNSC sa respecte aceste principii si sa impuna
autoritatii contractante sa-i comunice atat datele tehnice ale
nebulizatorului pe care pretinde ca-l are in dotare, cat si dovada detinerii
acestuia.

- privind pct. 2.2.3 al lotului 6, autoritatea contractanta a evitat sa
raspunda cererii sale, si solicita obligarea acesteia la admiterea si a
ofertelor de dezinfectanti compatibili cu propriile dispozitive de difuzare;

Pagina 13 din 23



-privind pct. 2.2.4, al lotului 6, in eventualitatea admiterii cererii sale
anterioare precizate, sustine ca se impune si admiterea precizarii
solicitate la acest punct al contestatiei sale;

- privind pct. 2.3.4 de la lotul 7, pct. 2.4.3 de la lotul 8, pct. 2.5.3 de la
lotul 9, considera ca autoritatea contractanta admite in parte cererea sa,
modificand insa continutul cerintei astfel cum a propus-o prin contestatie,
echivaland in fapt perioada de valabilitate a produsului (o chestiune de
tehnica a productiei, care curge de la data fabricatiei acesteia) cu
stabilitatea si siguranta in utilizare impotriva contaminarii (o chestiune ce
trebuie apreciata de autoritatea contractanta: ,conform unei bune
practici medicale", conform art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021 si necesitatilor sale, raportate la conditiile concrete ale
achizitiei. Curgerea acestei perioade incepe de la data deschiderii
recipientului, iar nu de la data fabricatiei, asadar echivalarea este vadit
nerealista, cele doua durate de timp neputand fii echivalate in mod
concret.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la admiterea cererii
sale in integralitatea sa.

- privind pct. 2.4.2 al lotului 8, isi mentine cererea de admitere a
eliminarii cerintei de testare pe un organism de testare neprevazut de
vreun standard specializat prevazut de standardul EN 14885:2022:

i. nedovedita - daca ar fi fost adevarata, atunci normatorul tehnic
UE sau national ar fi impus testarea eficacitatii BACTERICIDE si pe tulpina
MRSA; oricum, autoritatea contractanta nu sprijina afirmatia pe vreo
proba dintre cele prevazute de art. 250 din c.pr.civ.;

ii. pur speculativa - art. 19 alin. (1) din Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 arata clar cand anume se impune testarea pe anume
microorganism - ,b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza
dezinfectante cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau presupus"), autoritatea contractanta nu se afla in situatia
legala care ar impune asemenea cerinta.

Prin adresa nr. 495/10.01.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
1353/10.01.2023, ...... ...cu.ee. a retransmis punctul de vedere.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 4.810,60 Iei,
conform art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 208621299/1, eliberata de CEC BANK SA,
Sucursala Victoria, la data de 02.12.2022.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:
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............... a organizat procedura simplificata, in vederea atribuirii
contractului de Achizitie de antiseptice si dezinfectante 10 loturi in cadrul
proiectului — Consolidarea capacitatii de gestionare crizei sanitare Covid-
19 in cadrul ...... ......... , Cod proiect 140733, loturile 4, 6, 7, 8, 9, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
SCN1117633/25.11.2022. Valoarea estimata a contractului de furnizare
este de 518.630,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat este
~pretul cel mai scazut”,

Impotriva documentatiei de atribuire, ...... SRL a depus contestatia
in analiza, solicitand obligarea autoritatii contractante la ......... al
loturilor 4, 6, 7, 8 si 9 ale achizitiei.

Analizand contestatia, Consiliul retine ca demersul contestatoarei a
fost determinat de modul in care autoritatea contractanta a intocmit
documentatia de atribuire, fiind criticate mai multe dintre cerintele
acesteia.

Preliminar, Consiliul are in vedere ca, ulterior formularii contestatiei
in analiza, la data de 29.12.2022, autoritatea contractanta, prin punctul
de vedere la contestatie, apreciind ca sustinerile contestatoarei nu sunt in
totalitate corecte, fie a achiesat in totalitate sau partial la cererile
contestatoarei, fie a adus explicatii suplimentare cu privire la o parte din
cerinte, prezentand ceea ce, in opinia sa, reprezinta motivarea corecta.

Urmare a masurilor de remediere acceptate de autoritatea
contractanta, autoarea contestatiei a inteles sa solicite publicarea lor in
SEAP, respectiv a formulat argumente suplimentare cu privire la acele
cerinte pentru care cele precizate de autoritatea contractanta nu au fost
considerate suficiente.

In consecinta, Consiliul nu va mai analiza criticile de la pct. 2.1.1,
2.1.2,2.1.3, 2.1.4, 2.2.1, 2.2.5, 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.5, 2.4.1, 2.4.4,
2.5.1 si 2.5.2 din contestatie, autoritatea contractanta fiind de acord cu
cele criticate, iar contestatoarea a acceptat cele precizate de achizitoare,
constatand doar necesitatea publicarii acestor modificari in SEAP.

Astfel, analiza Consiliului se va limita doar la acele critici care
privesc documentatia de atribuire a caror remediere fie nu a fost
acceptata de autoritatea contractanta, fie nu a fost realizata conform
celor cuprinse in contestatie.

Astfel, o prima critica din cele formulate si care urmeaza a fi
analizata de Consiliu, se retine a fi formulata in referire la prevederile
caietului de sarcini pentru lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt (dispozitiv
medical) pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului medical si a
materialelor termosensibile (prin imersie), respectiv critica de la pct.
2.1.5.

In discutie este cerinta autorittii contractante din fisele tehnice

legata de modul de ambalare, pentru care s-a stabilit ca:
“Modul de ambalare: recipient de maximum 2 L/Kg, cu substantd concentrata.”

Legat de aceasta cerinta, autoarea contestatiei solicita marirea
marjei de capacitate la 5 litri/5 kg, iar autoritatea contractanta, prin
punctul de vedere la contestatie a afirmat ca este de acord cu
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modificarea modul de ambalare de la 2 litri la 3 litri, apreciind ca volumul
solicitat in discutie este mult prea mare pentru manipulare, dorinta sa
fiind de a avea un volum de greutate redus pentru personalul din dotare,
din motive tehnice.

Luand in considerare aceste afirmatii legate de modul de ambalare,
Consiliul observa ca in discutie este modul de ambalare al substantei
concentrate, iar singurul argument al contestatoarei pentru a sustine
solicitarea sa de modificare aAcapacitétii de ambalare este realizarea
deschiderii largi a competitiei. In contra, autoritatea contractanta a fost
de acord cu marirea acestei capacitati de la 2 litri la 3 litri, considerand
ca manipularea unor astfel de recipiente cu o asemenea capacitate ar
corespunde criteriilor sale.

In aceste conditii, Consiliul considera ca autoarea contestatiei, pe
de o parte, nu a demonstrat nelegalitatea stabilirii cerintei de catre
achizitoare, iar pe de alta parte nici nu a aratat motivele pentru care
limitarea in discutie ar pune-o pe aceasta in imposibilitatea depunerii unei
oferte.

Obiectivul largirii concurentei, invocat de contestatoare, nu este un
scop in sine care trebuie atins in orice conditii, primand nevoia obiectiva
a achizitoarei.

Or, in situatia de fata, manipularea unor recipiente de 5 litri in
vederea realizarii solutiei de lucru pentru personalul achizitoarei nu poate
fi considerat ca ar fi in interesul autoritatii contractante. In acelasi timp, o
capacitate de 3 litri cum a acceptat aceasta nu a fost demonstrat de
petenta ca ar fi nelegal impusa ori ca i-ar impiedica participarea la
procedura organizata pentru atribuirea acestui lot.

Avand in vedere aspectele mai sus retinute, Consiliul considera ca
prin introducerea acestei cerinte, achizitoarea s-a asigurat ca produsul
care va fi ofertat va corespunde necesitatilor sale, iar in speta, nu s-a
dovedit faptul ca autoritatea contractanta a restrictionat participarea
operatorilor economici la procedura, critica fiind neintemeiata.

Pentru aceste motive, criticile contestatoarei din acest punct de
vedere sunt considerate nefondate, urmand ca autoritatea contractanta
sa publice in SEAP, alaturi de celelalte modificari acceptate si modificarea
cerintei privind modul de ambalare de la 2 I/kg la 3 litri/3kg.

O alta critica formulata de contestatoare supusa analizei Consiliului
se retine a fi formulata in referire la prevederile caietului de sarcini
pentru lotul 6, respectiv critica de la pct. 2.2.2.

Astfel, prin contestatie, autoarea acesteia a apreciat ca se impune,
si a solicitat, publicarea datelor tehnice complete ale nebulizatorului
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Microdefender DS3.0 aflat in dotarea autoritatii contractante pentru a
putea aprecia daca poate oferta dezinfectanti compatibili.

Prin punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta
precizeaza ca pune la dispozitia Consiliului datele tehnice complete ale
nebulizatorului Microdefender DS3.0, aflat in dotarea spitalului pentru
care solicita dezinfectant compatibil.

Consiliul apreciaza ca punerea la dispozitia organismului
administrativ-jurisdictional a acestor date tehnice nu are nicio relevanta
pentru solutionarea cauzei, motiv pentru care considera ca aceasta
pozitie a autoritatii contractante reprezinta o achiesare la solicitarea
contestatoarei, astfel ca se retine necesitatea publicarii de catre
achizitoare in SEAP, alaturi de celelalte modificari, a datelor tehnice
aferente acestui nebulizator pentru care se doreste achizitia de
dezinfectanti.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de punere la dispozitia sa a
dovezii detinerii acestui nebulizator, Consiliul constata caracterul excesiv
al cererii, neexistand niciun temei legal care sa o sustina. Contrar
aprecierii contestatoarei, prevederile legale invocate nu stabilesc in
sarcina autoritatii ca pentru a putea achizitiona dezinfectanti compatibili
cu un anumit dispozitiv trebuie sa dovedeasca ofertantilor detinerea lui,
motiv pentru care este considerata neintemeiata. O asemenea dovada,
pentru sustinerea unei astfel de cerinte, nu trebuia pusa la dispozitia
operatorilor economici ci, eventual, la dispozitia Consiliului, asa cum, de
altfel, achizitoarea a procedat, prin comunicarea atasat punctului de
vedere la contestatie de informatii care atesta detinerea acestor
nebulizatoare.

Cat priveste criticile de la pct. 2.2.3 si 2.2.4, Consiliul apreciaza ca
sunt in legatura cu critica de la pct. 2.2.2, iar autoritatea contractanta a
indicat doar ca pune la dispozitie datele tehnice ale nebulizatorului.

Astfel, autoarea contestatiei solicita prin prima dintre aceste critici
acordarea dreptului operatorilor economici de a oferta dezinfectantul
adecvat scopului achizitiei, insotit de propriul nebulizator.

Aceasta solicitare a contestatoarei se observa ca are la baza decizii
ale Consiliul, pe care le indica.

Consiliul retine ca obiectul achizitiei pentru acest lot este
dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare
(pe cale aeriana), iar autoritatea contractanta a stabilit in cadrul fisei
tehnice ca substanta si conditionarea acesteia trebuie sa fie compatibila
cu echipamentele Microdefender DS3.0 din dotarea sa.

Ca prim aspect, Consiliul constata ca nevoia autoritatii contractante
pentru acest lot este achizitia de dezinfectanti pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare (pe cale aeriana), sens in care a stabilit
documentele necesar a fi depuse si informatiile care trebuie sa le contina
acestea, conditiile care trebuie indeplinite de produsul ofertat, spectru de
activitate, etc.
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Or, plecand de la aceasta nevoie a autoritatii contractante, luand in
considerare lipsa oricarui argument din partea sa care sa arate contrariul
celor sustinute de contestatoare, Consiliul apreciaza ca cele retinute in
decizia sa nr. 1953/C11/2090, 2094/16.09.2022, sunt pe deplin
aplicabile.

Astfel, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare dispozitiile

art. 156 din Legea nr. 98/2016, care stabilesc urmatoarele:

“(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile
tehnice nu precizeazd 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
referd 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.

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

Este evident ca prin cerinta caietului de sarcini, a carei eliminare
este ceruta prin prezenta contestatie, se restrange posibilitatea de
ofertare a operatorilor economici care nu detin in portofoliul lor produse a
caror substanta si conditionare sunt compatibile cu nebulizatorul aflat in
dotarea autoritatii contractante.

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca urmeaza ca autoritatea sa
accepte ofertarea nu doar a dezinfectantilor compatibili cu nebulizatorul
din dotare, ci si a celor care nu sunt compatibili cu acesta, sub conditia
de a fi insotiti de aparatele necesare utilizarii lor. In acest fel, autoritatea
asigura posibilitatea de a participa la procedura oricarui distribuitor de
dezinfectanti, indiferent daca sunt sau nu compatibile cu nebulizatorul din
dotarea achizitoarei. Posibilitatea ca nebulizatoarele detinute sa nu mai
fie folosite de autoritatea contractanta nu este de natura a o prejudicia,
din moment ce ofertantii se angajeaza sa puna la dispozitia sa, spre
folosinta, propriile nebulizatoare, astfel incat dezinfectantii ofertati sa
poata fi utilizati.

O interpretare contrara a specificatiilor stabilite pentru acesti
dezinfectanti, in sensul in care vor fi primite in procedura numai
produsele compatibile cu aparatul de nebulizare detinut de achizitoare,
favorizeaza in mod evident producatorii si distribuitorii acestora si incalca
o serie de norme imperative din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice. Sunt discriminati producatorii si distribuitorii altor produse care
asigura autoritatii obtinerea aceluiasi efect, chiar daca ei isi asuma sa fi
puna la dispozitie propriile nebulizatoare in atingerea efectului dorit, aflati
in imposibilitatea castigarii contractului.

Prin nediscriminare se intelege asigurarea conditiilor de manifestare
a concurentei reale pentru ca oricare operator economic, indiferent de
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nationalitate, sa poata participa la procedura de atribuire si sa aiba sansa
de a deveni contractant, iar prin tratament egal se intelege stabilirea si
aplicarea, oricand pe parcursul procedurii de atribuire, de reguli, cerinte
si criterii identice pentru toti operatorii economici, astfel incat acestia sa
beneficieze de sanse egale de a deveni contractanti.

Potrivit art. 50 din Legea nr. 98/2016:

»(1) 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 considerd c& existd o restréngere artificiald 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.”

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, astfel cum a stabilit
legiuitorul la art. 155 alin. (6) din aceeasi lege.

Drept urmare, Consiliul stabileste ca nu se impune eliminarea
trimiterii la denumirea aparatului de nebulizare detinut de autoritate din
cerintele caietului de sarcini (fisa tehnica) pentru lotul 6, sub rezerva
mentiunii ca vor fi acceptate in procedura si produse care nu sunt
compatibile cu acest aparat, dar care sunt insotite la ofertare de aparate
de nebulizare necesare utilizarii lor si atingerii scopului pentru care sunt
folosite.

Raportat la cele retinute cu privire la aceasta critica, se impune ca
autoritatea contractanta sa puna in concordanta si specificatiile legate de
forma de prezentare a dezinfectantului, in legatura cu tipul si specificatiile
nebulizatoarelor detinute, motiv pentru ca cele sustinute de
contestatoare la pct. 2.2.4 din contestatie vor fi considerate intemeiate si
critica admisa.

Un alt set de critici formulat de contestatoare, se constata a fi in
legatura cu specificatiile de la lotul 7 - Sdpun antiseptic pe baza de
clorhexidina pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare.

Astfel, analiza Consiliului va continua cu critica de la pct. 2.3.4, prin

care contestatoare a solicitat introducerea cerintei

"Sa prezinte o perioada de stabilitate si de sigurantd in timp impotriva contamindarii de cel putin
... (la aprecierea AC, in functie de necesitatea sa) din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si tehnice) pentru dovedirea
acestei perioade"”,

iar autoritatea contractanta a acceptat introducerea unei astfel de cerinte

sub forma:

»Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contamindarii, aceasta sa
corespunda cu termenul de valabilitate a produsului, din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare, pentru dovedirea acestei perioade."

Din analiza modificarii propuse de autoritatea contractanta, Consiliul
constata ca diferenta intre cele solicitate si cele acceptate constata in
perioada pentru care produsul trebuie sa prezinte stabilite si siguranta in
timp impotriva contaminarii.
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Or, fiind in discutie aceasta stabilitate si siguranta in timp a
produsului impotriva contaminarii, contaminarea putand interveni doar la
deschiderea recipientului, o eventuala valabilitate din acest punct de
vedere nu poate fi raportata decat de la data deschiderii recipientului,
care nu poate fi echivalata cu perioada de valabilitate a produsului, decat
daca este precizat expres de catre producator. Consiliul apreciaza ca de
interes pentru autoritatea contractanta este stabilirea unui termen minim
acceptabil din acest punct de vedere, deoarece sub forma precizata
determina lipsirea de efect a unei astfel de cerinte, orice perioada fiind
accepAtabiIé pentru aceasta.

In acest sens sunt considerate relevante cele stabilite la art. 2 din
Anexa nr. 3 - Procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc la Ordinul OMS nr. 1761/2021, 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, potrivit carora:
"Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost avizat;

b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii”.

Astfel, Consiliul apreciind ca este utila informatia pentru autoritatea
contractanta, direct interesata atat de valabilitatea generala a produsului,
cat si de cea specifica, ce intervine dupa deschiderea recipientului,
stabileste ca specificatia propusa de contestatoare trebuie preluata de
autoritatea contractanta si inserata in caietul de sarcini.

In ceea ce priveste urmatorul set de critici supus analizei, Consiliul
retine ca este in legatura cu specificatiile lotului 8 - Sdpun antiseptic
lichid pentru dezinfectia igienica a mainilor, prin spalare.

Astfel, legat de critica de la pct. 2.4.2, se constata a fi formulata in
referire la cerinta ca produsul ofertat Sa ofere decolonizare MRSA totala
a corpului, inclusiv a parului, autoarea contestatiei solicitand eliminarea
ei.

In sprijinul cererii sale autoarea contestatiei invocd faptul c& MRSA
nu se numara intre tulpinile de referinta ale metodologiilor de dovedire a
eficacitatii stabilite prin standardele EN 13727 si EN 12791 (dezinfectie
chirurgicala prin spalare), respectiv EN 13727 si EN 1499 (dezinfectie
igienica prin spalare) si concluzioneaza ca eficacitatea unui produs chimic
destinat dezinfectiei nu poate fi recunoscuta decat in conditiile in care
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sunt respectate toate conditiile de testare prevazute de standardele
specializate indicate in standard.

Prin punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta arata
ca MRSA este una dintre cele mai frecvente bacterii intalnite la nivelul
spitalelor si care determina infectii asociate asistentei medicale, motiv
pentru care doreste prevenirea si combaterea acesteia.

Ca prim aspect, Consiliul are in vedere ca, in discutie, este achizitia
unui produs destinat dezinfectiei igienice a mainilor, prin spalare si nu
dezinfectiei chirurgicala prin spalare, asa ca se impune respectarea
standardului EN 14885, respectiv pentru dovedirea activitatii bactericide
a standardelor EN 13727 si EN 1499, precizate de altfel si de autoritatea
contractanta in fisa tehnica aferenta caietului de sarcini pentru acest
produs.

De asemenea, are in vedere ca solicitarea demonstrarii activitatii
biocide asupra altor organisme decat cele prevazute in standarde nu
contravine prevederilor legale.

In acest sens prezinta relevanta prevederile art. 4 lit. g) Ordinul nr.
10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide

care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, potrivit carora:

“rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de tipul de produs,
activitatea afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate
conform unor metode elaborate de Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN). Pentru sustinerea activitatii produsului biocid
asupra altor organisme decét cele pentru care sunt prevazute standardele europene se accepta
rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate [precum VAH (anterior DGHM), DVG,
AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau OECD], metode nationale sau metode individuale
standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea evaluatorului”.

Contrar aprecierii contestatoarei legate de legalitatea -cerintei,
Consiliul apreciaza ca nu exista temei pentru care testarea solicitata sa
fie inlaturata.

Prin urmare, criticile contestatoarei cu privire la acest aspect vor fi
respinse.

In ceea ce priveste critica de la pct. 2.4.3, Consiliul retine ca

petenta solicita introducerea cerintei:

”Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii de cel putin
... (la aprecierea AC, in functie de necesitatea sa) din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si tehnice) pentru dovedirea
acestei perioade”,

iar autoritatea contractanta a acceptat introducere cerintei sub forma:

“Sa prezinte o perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii , aceasta sa
corespunda cu termenul de valabilitate a produsului, din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare , pentru dovedirea acestei perioade. "

Constatand ca atat cererea petentei, cat si formularea acceptata
sunt identice cu cele vizand lotul 7, pentru aceleasi ratiuni, fara a mai le
relua, Consiliul stabileste ca specificatia propusa de contestatoare trebuie
preluata de autoritatea contractanta si inserata in caietul de sarcini.

Aceeasi apreciere, datorita identitatii formularilor, o are Consiliul si
in ceea ce priveste critica de la pct. 2.5.3 referitoare la produsul dorit a fi
achizitionat in cadrul lotului 9 - Dezinfectant pe baza de alcooli pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare si stabileste ca
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specificatia propusa de contestatoare trebuie preluata de autoritatea
contractanta si inserata in caietul de sarcini.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26
alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita contestatia
formulata de ...... SRL in limita celor analizate de Consiliu.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa modifice
documentatia de atribuire conform celor retinute in motivare, sa publice
in SEAP aceste modificari, cu stabilirea unui nou termen de depunere a
ofertelor care nu poate fi mai mic de 10 zile de la data publicarii in SEAP
a acestor modificari.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia depusa de ...... SRL 1in contradictoriu
(ol I , In limita celor analizate de Consiliu.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
modifice documentatia de atribuire conform celor retinute in motivare, sa
publice in SEAP aceste modificari, cu stabilirea unui nou termen de
depunere a ofertelor care nu poate fi mai mic de 10 zile de la data
publicarii in SEAP a acestor modificari.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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