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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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
[ ]
Data: 20.02.2024

I. Prin contestatia nr. 55/19.01.2024, transmisa prin e-mail si
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr.

3804/19.01.2024, formulata de ............. si adresa de corespondenta la
punctul de lucru din localitatea .................. , Inregistrata la Registrul
Comertului cu nr........... , avand ........... , reprezentata legal de
administrator.............. , impotriva documentatiei de atribuire elaborata
de .oiviiiiiiinnnnn. , in calitate de autoritate contractanta, in cadrul licitatiei
deschise organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect .......... ", anunt de participare nr. ............ din 09.01.2024, se solicita:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice
din Caietul de sarcini dezinfectati, pentru loturile 1, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12,
13, 14, 17, 19 si 20 conform celor solicitate in motivare

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica
prin licitatie deschisa plina la solutionarea prezentei contestatii pentru
loturile 1, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 17, 19 si 20.

II. Prin contestatia fara numar de inregistrare la emitent, inregistrata

la Consiliu sub nr. .......... , reprezentata legal de .......... , In calitate de
administrator, si conventional prin .............. inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ............ , avand Cod Unic de inregistrare ............ , prin

care solicita:

1. in primul rand, transmiterea catre Consiliu a dosarului complet al
procedurii si permiterea accesului la dosarul constituit la Consiliu, cu
solicitarea de a studia documentele relevante ale dosarului de achizitie
publica, precum si pentru a putea eventual xerocopia documentele
dosarului, in temeiul dispozitiilor art. 19 din Legea nr. 101/2016, art. 217
din Legea nr. 98/2016;

2. in al doilea rand, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016, coroborat cu prevederile art. 2, 50, 154 si 155 din Legea nr.
98/2016 privind achizitile publice, sa dispuna obligarea autoritatii
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contractante sa modifice/revizuiasca Caietul de sarcini cu privire la loturile
10, 11, 12, 13, 15 si 16.
Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de fata, prin
care ......... ] I critica cerintele restrictive impuse de autoritatea
contractanta astfel:

L e Lotul 1 - Dezinfectant detergent pentru suprafete cu risc mare

Punctul 1.1

Din specificatiile mentionate la acest lot, contestatoarea arata ca
autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs utilizat pentru
dezinfectia suprafetelor cu risc mare, dar pentru care modul de avizare al
produsului sa fie doar de catre ............ , respectiv sa detina aviz de produs
biocid, neacceptand si produse avizate ca dispozitive medicale.

................ sustine ca prin permiterea ofertarii la acest lot doar a
produselor biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de ......... ar
ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la acest lot,
contravenind atéat principiilor cuprinse in art. 2, alin (2) lit. a, b din Legea
nr. 98/2016:

"Articolul 2
(2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica si a
organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea

b) tratamentul egal

C) recunoasterea reciproca

d) transparenta

e) proportionalitatea

f)  asumarea raspunderii”

cat si prevederilor art. 155, alin (6) din acelasi act normativ:
Articolul 155.

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

Atata timp cat la lotul nr. 1 autoritatea contractanta urmareste
achizitionarea unui produs dezinfectant pentru suprafete cu risc mare si care
sa prezinte un amintit spectru de activitate antimicrobian, conform
standardelor expres indicate la acest lot si atata timp cat pe piata exista
dezinfectante care indeplinesc toate cerintele autoritatii, excluderea
acestora de la procedura pe simplul considerent ca acestea nu detin aviz
BIO si nu sunt inscrise in Registrul National al Produselor Biocide - ultima
actualizare, fiind puse pe piata ca dispozitive medicale, contestatoarea
considera ca este lipsita de orice temei legal.

“Cu atdt mai mult este nelegala aceasta prevedere cu cat un
producator de dispozitive medicale, pe langa testarile standard EN
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obligatorii actualizate, necesare pentru obtinerea certificatului CE trebuie sa
"treaca" si la capitolul calitatea productiei conform ISO 13485 capitol
neverificat la producatorii de produse biocide. In concluzie sunt excluse
produsele cu certificare superioara calitativ!”

Contestatoarea arata ca pe de alta parte, indiferent de modul de
definire al dispozitivelor medicale cuprinse in art. 2 din Regulamentul (UE)
745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale, la care se face referire in mod constant in procedurile de achizitie
de produse dezinfectante pentru suprafete pentru a argumenta eliminarea
produselor dezinfectante dispozitive medicale, orice interpretare, in sensul
ca produsele dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale nu
ar putea fi folosite la dezinfectia suprafetelor este in contrara dispozitiilor
care au menirea de a reglementa aceasta materie.

Important este faptul ca nici un act normativ OMS 1761/2021, EN
14885/2022, Regulamentul UE 745/2017 sau Regulamentul UE 528/2012,
nu interzic utilizarea dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale
pentru dezinfectia suprafetelor mari, pavimente sau orice alt fel de
suprafete din domeniul medical, spre deosebire de produsele biocide, care
nu pot fi folosite in dezinfectia dispozitivelor medicale.

In acest sens potrivit art. 6 alin. (4) lit. b din OMS 1761/2021, privind
normele de dezinfectie in unitatile sanitare din Romania:

"Articolul 6

(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte

efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid,

in functie de scopul utilizarii.

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare

publice si private, furnizorii, acestora trebuie sa puna la dispozitie

dovada avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationald
pentru Produse Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea
achizitiei.

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotardrea Guvernului nr. 5.4/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/S3/CE, a
Regulamentului (CE) nr, 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,
b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical,
la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a),
c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de Utilizare."

Contestatoarea invedereaza faptul ca din documentul mentionat mai

sus rezulta clar, din acceptiunea legiuitorului ca produsele biocide destinate
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a fi utilizate in unitati sanitare sunt, fie cele care detin dovada avizarii de
catre CNPB, fie cele care sunt incadrate ca dispozitive medicale, singura
conditie pentru achizitia celor din urma fiind punerea la dispozitia unitatii
sanitare a documentelor solicitate in mod expres la art. 6, alin (4), lit. a, b,
c din OMS 1761/2021, spectrul ambelor tipuri de biocide fiind acelasi
indiferent de forma de inregistrare.

In acelasi sens sunt si prevederile:

-art. 1, lit. h) din Norme tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, cuprinse in Anexa 1 la
OMS 1761/2021, in cuprinsul caruia produsele biacide/dispozitive medicale
utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt definite in acelasi mod,
respectiv :

"h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical
pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un produs
cu rol in dezinfectie; "

-art. 8, alin. (2) lit. e) din Norme tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, cuprinse in
Anexa 1 la OMS 1761/2021, potrivit carora:

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

in concluzie, contestatoarea sustine ca nicio dispozitie legala nu
interzice utilizarea dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale pe
orice suport care urmeaza a fi tratat, rezultand ca legislatia permite si nu
limiteaza utilizarea in unitatile sanitare a produselor dezinfectante indiferent
daca acestea sunt puse pe piata prin eliberarea avizului de catre CNPB sau
sunt inregistrate ca dispozitive medicale. Avandu- se in vedere argumentele
prezentate mai sus, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice pentru lotul nr. 1, in sensul acceptarii
ofertarii si a produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Suplimentar fata de produsele biocide produsele dispozitive medicale,
conform OMS 1063/2010, trebuie actualizate permanent in ceea ce privesc
testarile standard EN, altminteri standardul inlocuit si neactualizat nu mai
poate fi utilizat, pentru conformitatea unui produs dezinfectant dispozitiv
medical cu spectrul declarat:

" Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referintd este SR
EN CCCCC YYYY, amendamentele sale anterioare, daca exista, si noul
amendament mentionat. Prin urmare, standardul inlocuit (coloana 3) se
compune din SR ENCCCCC: YYYY si amendamentele sale anterioare, daca
existd, insa fara noul amendament mentionat. La data mentionata
standardul inlocuit inceteaza sa confere prezumtia de conformitate cu
cerintele esentiale ale directivei.”

In sustinerea solicitarii sale, contestatoarea invoca pe langa
legislatia in materie prezentata anterior, si Decizia CNSC 2837/C4/2023, din
data de 06.12.2023, prin care Consiliul a statuat urmatoarele aspecte:
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" 1. Analiza criticilor formulate impotriva documentatiei de atribuire
pentru dezinfectant concentrat lichid pentru suprafete gata preparat cu
utilizare prin stergere - biocid"

1.2 Contestatoarea critica faptul ca acest lot este destinat doar produselor
biocide, respectiv celor avizate de catre CNPB si nu sunt admise si
produsele incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Autoritatea contractanta arata ca urmeaza a folosi acest dezinfectant
pentru suprafete si pavimente, care nu pot fi clasificate ca dispozitive
medicale, astfel ca isi mentine cerinta asa cum a fost ea formulata in
caietul de sarcini.

Conform art. 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:

1."dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

-diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

-diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

-Investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a
unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

-furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge
si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principald propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

-dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

-produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

Conform definitiei de la acest articol, un dezinfectant poate fi un
dispozitiv medical, atat in sensul primului paragraf al punctului 1, fiind
"un reactiv sau alt articol utilizat pentru prevenirea unei boli.

Totodata este un dispozitiv medical si in sensul ca este un "produs
destinat in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor medicale."

In timp ce prima definitie este aplicabild dezinfectarii tuturor
suprafetelor, cea de-a doua definitie este aplicabila doar dispozitivelor
medicale.

In consecinta, un dezinfectant dispozitiv medical poate fi folosit si
pentru dezinfectia tuturor suprafetelor, inclusiv pavimente, asa cum este
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necesitatea autoritatii contractante, daca din documentele de autorizare
sau ale producatorului nu exista o dispozitie contrara.

In consecinta, Consiliul va admite critica din contestatie si va obliga
autoritatea contractantd sa modifice prevederile caietului de sarcini in
sensul acceptarii atat a dezinfectantelor biocide, cat si a celor autorizate
legal ca dispozitive medicale."”

In concluzie, contestatoarea solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini, in sensul admiterii la
lotul nr. 1 si ofertarea de produse dezinfectante incadrate in categoria
dispozitivelor medicale.

Punctul 1.2

Referitor la activitatea antimicrobiana si standardele care trebuiesc
indeplinite de produsele ofertate, autoritatea contractanta prin caietul de
sarcini mentioneaza conformitatea cu EN 14885/2015 “cu completarile si
modificarile ulterioare”, ............. atrage atentia asupra faptului ca
versiunea din 2015 a standardului EN 14885 a fost anulata (informatie
ce poate fi verificata, cu usurinta pe site-ul ASRO). Prin urmare, la data
postarii anuntului de participare in SEAP, singura varianta in vigoare este
cea din 2022, ale caror prevederi trebuiau aplicate pana cel tarziu
ianuarie 2023 respectiv cu un an in urma lansarii anuntului de participare
pentru prezenta procedura: "This European Standard shall be given the
status of a national standard, either by publication of an identical text or
by endorsement, at the latest by January 2023, and conflicting national
standards shall be withdrawn at the latest by January 2023.

According to the CEN-CENELEC Internal Regulations, the national
standards organisations of the following countries are bound to
implement this European Standard: Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia,
Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany,
Greece, Hiungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg,
Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Republic of North
Macedonia, Romania, Serbia, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland, Turkey and the United Kingdom.

De asemenea, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta
solicita indeplinirea unor activitati pe standarde care exista doar in
versiunea emisa in anul 2022, motiv pentru care tot spectrul de
activitate trebuie solicitat a fi indeplinit conform standardelor actualizate
de versiunea EN 14885/2022.

In acest sens, contestatoarea solicita Consiliului obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in sensul
solicitarii ca spectrul de activitatea sa fie conform cu EN 14885/2022.

Punctul 1.3

Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, contestatoarea
arata ca prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta a solicitat un
produs detergent dezinfectant pentru suprafete si care:

- sa fie compatibil cu: covor pvc tip tarket, inox, plastic, rasing,
linoleu;

- sa fie eficient intr-un timp maxim de contact de 60 de minute;

- printre celelalte activitati solicita si activitate bactericida,
levuricida si fungicida conform EN 17387, specifice unui produs
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dezinfectant rapid, destinat unei dezinfectii pe suprafete mici, aplicat prin
pulverizare - fara actiune mecanica.

Caracteristicile solicitate de autoritatea contractanta descriu un
produs concentrat, utilizat in dilutie prin stergerea suprafetelor, respectiv
un proces definit de EN 14885 drept "cu actionare mecanica. " in acest
sens, pentru produsele destinate unei dezinfectii cu actionare mecanica,
EN 14885/2022 prevede testarea conform standardelor enuntate in
tabelul nr:

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action, de la pag. 23:

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 EN 14348 (2/1)
activity

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

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

Conform standardelor solicitate in cazul dezinfectiei suprafetelor prin
stergere (cu actionare mecanica), EN 14885/2G22 solicita:
-in cazul activitatii bactericide testarea conform EN 13727 si EN 16615
- in cazul activitatii levuricide testarea conform standardelor EN 13624
si EN 16615, iar in cazul activitatii fungicide, doar testarea conform EN
13624.
Activitatea bactericida, levuricida si fungicida conform EN 17387 fiind
mentionata doar in tabelul :
4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action, de la pag. 23:

European Standards to be passet

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 EN 14348 (2/1)
activity

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

Sporicidal activity against C. cliff./ |EN 17126(2/1)
Sporicidal activity
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In acest context, contestatoarea solicitd Consiliului obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in sensul
eliminarii de la acest lot a activitatii bactericide, levuricide si fungicide
conform EN 17387.

Punctul 1.4

Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, conform
tabelelor expuse in cadrul punctului anterior, unde se mentioneaza cu
exactitate tipurile de activitati si standardele specifice trebuie testate
produsele pentru domeniul medical, petenta solicita eliminarea din
caietul de sarcini a activitatii bactericide, levuricide si fungicide, conform
EN 13697, utilizat doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in
domeniul industrial, alimentar si institutional avand loc o dezinfectie a
suprafetelor de uz medical:

"EN 13697:2015+A 1:2019, Chemical disinfectants and antiseptics
- Quantitative non-porous surface test for lite 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)."

Punctul 1.5

Contestatoarea a aratat la punctele anterioare ca din specificatiile
tehnice aferente acestui lot, autoritatea contractanta arata intentia
achizitionarii unui produs destinat utilizarii prin stergere a unor suprafete
mari de tipul covor pvc tip tarket, inox, plastic, rasina, linoleu, dar fara a
face vreo mentiune de utilizare a acestuia in prezenta pacientilor.

In acest sens, pentru activitatile bactericide si levuricide conform EN
16615, autoritatea contractanta a solicitat un timp de contact cuprins
intre 1 si 5 minute maximum, solicitare eronata, avand in vedere
urmatoarele aspecte:

-suportul dezinfectiei este reprezentat de suprafetele mari, fara
dezinfectia acelor suprafete care intra in contact cu pacientii.
-standardul EN 14885:2022 in cazul EN 16615 prevede: timp
maxim de 5 minute pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii si
maximum 60 minute de suprafete in cazul altor suprafete, fara a fi
facuta vreo mentiune de timpi aditionali mai scurti de 5 minute.
-Autoritatea contractanta a solicitat in cadrul analizei comparative un
timp maxim de contact de 60 de minute, motiv pentru care si in cazul
activitatii bactericide si levuricide conform EN 16615 timpul trebuie
solicitat a fi de 60 de minute si solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante la modificarea timpului de contact in acest sens.

e Lotul 5 -Dezinfectant pentru dezinfectie terminala utilizat
prin nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru
aeromicroflora depusa pe suprafete - pe baza de acid peracetic

Punctul 5.1
Asemeni lotului anterior, mai exact motivatiei expuse in cadrul
Punctului 1.2, solicita ca produsele sa fie in conformitate cu varianta in
vigoare a standardului EN 14885, respectiv cea din 2022.
Punctul 5.2
Spre deosebire de lotul anterior, la care solicitarea autoritatii
contractante este de achizitionare a unui produs dezinfectant pentru
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suprafete mari, la acest lot obiectul achizitiei este un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor prin procedee automate-nebulizare.

De asemenea, autoritatea contractanta solicita la acest lot ca
produsul sa fie finregistrat ca si biocid TP2, motiv pentru care
contestatoarea solicita la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca
acesta sa poata fi utilizat si pentru dispozitivele si echipamentele
medicale.

Coreland solicitarea autoritatii contractante de a se oferta
produse biocide la acest lot cu normele legislative expuse in cadrul
lotului 1, Punctul 1.1 prin care a aratat ca produsele dezinfectante
incadrate in categoria dispozitivelor medicale pot fi utilizate pentru
dezinfectia tuturor suprafetelor si a dispozitivelor medicale din unitatile
sanitare, in cazul produselor biocide, acestea nu pot fi utilizate pentru
dezinfectia dispozitivelor medicale.

In acest sens, solicita eliminarea din caietul de sarcini aferent
acestui lot a dezinfectiei echipamentelor si a dispozitivelor medicale, cu
luarea in considerare si a faptului ca dezinfectia acestora face obiectul
achizitiei altor loturi din cadrul prezentei proceduri, dar si a faptului ca
titlul lotului - obiectul achizitiei nu mentioneaza acest aspect.

Punctul 5.3

Printre alte specificatii solicitate la acest lot, autoritatea
contractanta mentioneaza si:

"Sa nu contina metale grele, alcooli, clor, iod"

Referitor la acest aspect, mai exact la excluderea din procedura a
produselor care au in compozitie alcooli, contestatoarea precizeaza ca
majoritatea produselor utilizate pentru dezinfectia in unitatile sanitare,
existente pe piata din Romania si in UE sunt pe baza de alcooli ori au in
compozitie o concentratie mica de alcool.

Prin eliminarea produselor care contin alcool, in opinia
contestatoarei, specificatia nelegala a autoritatii contractante contravine
prevederilor Regulamentul European 528/2012 care reglementeaza, din
punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori, substantele active
permise in cadrul produselor biocide, regulament care in niciun caz nu
interzice utilizarea alcoolului in produsele dezinfectante.

Mai mult decat atat, daca produsele care au in compozitie alcooli
sunt avizate de catre CNPB cu indicatie de utilizare in unitati sanitare si
care indeplinesc spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini,
considera ca au nu are nicio justificare legala pentru a exclude aceste
produse din procedura.

Avand in vedere aceste aspecte, contestatoarea solicita Consiliului
obligarea autoritatii contractante la acceptarea in cadrul acestui lot si a
produselor care contin alcooli pentru promovarea unui mediu
concurential, OMS nr. 10/368/10/2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei nu contine aceasta prevedere nelegala privind continutul
alcoolilor ca substante active, autoritatea contractanta nefiind un
organism cu atributii superioare care sa invalideze un OMS, autoritatea
contractanta fiind obligata sa respecte intru totul si Legea 98/2016
privind achizitiile publice art. 156 litera b) privind specificatiile tehnice.
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Punctul 5.4
"Referitor la analiza comparativa, respectiv la eficacitatea
produsului pe standardul EN 17272/2020 privind dezinfectia prin
procedee automate, petenta sustine ca autoritatea contractanta nu a
solicitat un timp maximum de contact, spre deosebire de celelalte loturi,
unde a impus un timp de actiune pe spectrul solicitat.

Contestatoarea solicita introducerea unui timp de actiune, in cazul de
fata timpul maximum admis de EN 14885/2022 pentru dezinfectia in
unitatile sanitare fiind de 60 de minute, astfel ca analiza comparativa sa
aiba in vedere pretul pe cantitatea de produs utilizata pentru dezinfectia
unui m?, n timp maximum de contact de 60 de minute. Pentru
corectitudine, petenta mentioneaza ca nici un dezinfectant utilizat pentru
dezinfectia suprafetelor in domeniul medical, indiferent de tipul
suprafetei, nu are un timp de actiune mai mare de 60 de minute.

Introducerea unui timp maximum de contact, pe langa faptul ca

faciliteaza un mediu concurential obiectiv si nu subiectiv prin omisiune,
corespunzator principiului de baza al Legii nr. 98/2016, faciliteaza si
modul de desfasurare al actelor medicale intr-o unitate sanitara cu
specific urgenta, crescand eficacitatea, fara a se bloca activitatea
medicala nejustificat.

e Lotul 6 - Dezinfectant pentru dezinfectie terminala
utilizat prin nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru
aeromicroflora depusa pe suprafete -pe baza de peroxid de
hidrogen

Punctul 6.1

Asemeni lotului 1, mai exact motivatiei expuse in cadrul Punctului
1.2, contestatoarea solicitda ca produsele sa fie in conformitate cu
varianta in vigoare a standardului EN 14885, respectiv cea din 2022.

Punctul 6.2

Diferenta dintre lotul anterior si lotul in discutie este substanta activa
solicitata de autoritatea contractanta, respectiv la lotul 5 doreste un
produs care se va utiliza prin nebulizare pe baza de acid peracetic, iar la
acest lot acelasi produs, dar care va fi pe baza de peroxid de hidrogen si
care sa prezinte testare fie conform normei franceze NF-T-72-281/2014,
fie conform standardului EN 17272/2020.

Contestatoarea a aratat anterior ca varianta in vigoare a EN 14885
este cea din 2022 si care, pentru dezinfectia prin procedee automate, in
cadrul unitatilor sanitare solicita testarea produselor doar conform EN
17272/2020. Norma NF T 72-281/2014 nu este un standard european si
nu a fost cuprinsa in nici o varianta a EN 14885.

In acest sens, asa cum este mentionat in cuprinsul Table 1-Medical
area-Standard de la pagina 20, privind dezinfectia prin nebulizare,
solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la eliminarea din
caietul de sarcini a normei franceze NF-T-72-281/2014, cu respectarea
prevederilor EN 14885/2022, respectiv solicitarea doar a testarii conform
EN 17272/2020, pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare.

Punctul 6.3

Conform motivatiei de la lotul precedent, Punctul 5.2 solicita si in
acest caz eliminarea echipamentelor si a dispozitivelor medicale la un lot
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al carui scop este achizitia unui produs destinat suprafetelor, prin
nebulizare.
Punctul 6.4
Contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei:
"Se va verifica corelarea formularii produsului cu suprafetele pe care
acesta va fi utilizat (de exemplu produse anticorozive)."

Solicitarea petentei are in vedere faptul ca prevenirea coroziunii se
face cu acele produse care au ca scop protectia suprafetelor de rugina,
scop total diferit de obiectul achizitiei acestui lot - produs dezinfectant
pentru suprafete prin nebulizare.

De asemenea, autoritatea contractanta a solicitat la acest lot
demonstrarea compatibilitatii produsului cu diverse suprafete prin
rapoarte de testare, modalitate prin care produsele ofertate vor
demonstra ca nu dauneaza si nu distrug suprafetele, in acest sens,
solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei
specificatii care nu are nicio legatura cu obiectul achizitiei, produsele
anticorozive fiind total diferite de produsele dezinfectante, care au ca
scop distrugerea organismelor patogene.

Punctul 6.5
In baza motivatiei expuse in cadrul lotului anterior, Punctul 5.3,
solicita Consiliului si la acest lot obligarea autoritatii contractante la
acceptarea si a produselor care au in compozitie alcooli.
Punctul 6.6
Conform motivatiei expuse in cadrul lotului anterior, Punctul 5.4,
solicita Consiliului si in acest caz obligarea autoritatii contractante la
introducerea unui timp de actiune pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare conform EN 17272/2020.

e Lotul 7-Dezinfectant rapid pentru suprafete si aparaturii

medicala cu risc mare - aplicare prin pulverizare.
Punctul 7.1

Conform loturilor anterioare si motivatiei pe larg expuse in cadrul
punctului 1.1, contestatoarea solicita si in acest caz obligarea autoritatii
contractante la solicitarea ca produsele sa fie testate conform versiunii
actualizate EN 14885, respectiv varianta din 2022.

Punctul 7.2

........... sustine ca din specificatiile tehnice ale acestui lot faptul ca

autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care se va
aplica prin pulverizare = fara actionare mecanica. Conform EN
14885/2022, pentru dezinfectia suprafetelor fara actionare mecanica,
sunt solicitate testarile conform urmatoarelor standarde enumerate in
tabelul de la pagina 23.

4.3.2.6 Surface desinfection 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 11387 (2/2)
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Tuberculocidal/Mycobactericidal EN 14348 (2/1
activity

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

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

In situatia de fatd contestatoarea solicitd eliminarea activitatii
bactericide, levuricide si fungicide conform EN 113697, solicita
eliminarea din caietul de sarcini a activitatii bactericide, levuricide si
fungicide conform EN 13697, utilizat doar in cazul produselor destinate
dezinfectiei in domeniul industrial, alimentar si institutional:

"EN 13697;2015+A1:2019, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quanlilalive non-porous surface (est for the evaluat ion of bactericidal
and/or funeicidal activity of chemical disinfectants used in food,

industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requiremenis without mechanical action (phase 2, step 2J"
Punctul 7.3

Tot din punctul de vedere al spectrului de activitate, prin corelarea
obiectului achizitiei, respectiv un produs dezinfectant rapid utilizat prin
pulverizare (fara actionare mecanica), cu spectrul de activitate solicitat
pentru acest tip de dezinfectie, asa cum este mentionat la punctul
anterior, tabelul 4.3.2.6, contestatoarea arata ca de aici reiese faptul ca
autoritatea contractanta a solicitat un spectru incomplet, dupa cum
urmeaza:

-pentru produsele dezinfectante pentru suprafete fara actionare
mecanica, pentru activitatea virucida are urmatoarele standarde, pe
langa testarea conform EN 14476, EN 14885/2022- solicita suplimentar
si testarea conform EN 16777.

In acest context, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante
la completarea caietului de sarcini cu solicitarea activitatii virucide si
conform standardului EN 16777.

Punctul 7.4

Petenta solicita stabilirea unui timp maximum de contact de 5
minute si in cazul activitatii micobactericide conform EN 14348, asa cum
prevede EN 14885/2022 in cazul dezinfectiei rapide a suprafetelor,
pagina 35 Table 5 — Medical area - Tesf condilions and requirements of
standard test methodsfor mycobactericidai and tuberculocidal activity of
products :

"Remark

EN 14348 may be usetl to demonstrate mycobactericidai and/or
tuberculocidal activity for hygienic handrub (4.3.2.2) and - wash
(4.3.2.3) products, surface disinfectants (4.3.2.6 and 4.3.2.7) and
chemical disinfectants for textile (4.3.2.8). In these cases the contact
times shall be adapted accordine to the principles described in EN 13727
and EN 13624."
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-in aceasta situatie, in cazul dezinfectiei rapide a suprafetelor, pentru
activitatea bactericida conform EN 13727, timpul de contact este de
maximum 5 minute (pag. 26 din EN 14885:2022- Table 2 —Medical area
Test condifions and requirements of standard test methodsfor
bactericidal activity, of products)

- in cazul dezinfectiei rapide a suprafetelor, pentru activitatea
fungicida si levuricicla conform EN 13624, timpul de contact este de 5
minute (pag. 30-Table 3 — Medical area» Test conditionsdnd
reqgidrements of standard test methodsfor fungicidul and yeasticidal
activity ofproducts)

In concluzie, in cazul dezinfectiei rapide, activitatea
micobactericida demonstrata conform EN 14348, in conditiile prevazute
de EN 14885/2022 prevede un timp maximum de contact de 5 minute
iar contestatoarea solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in acest sens.

Punctul 7.5

Contestatoarea solicita modificarea timpului de contact pentru
analiza comparativa de la 15 minute la 5 minute maximum, asa cum
prevede EN 14885/2022 pentru dezinfectantele rapide aplicate prin
pulverizare la suprafetele care intra in contact cu pacientii si personalul
medical.

Prin simpla lecturare a EN 14885/2022, pentru fiecare activitate in
parte solicitata de autoritatea contractanta la acest lot, se va observa ca
timpul de actiune pentru dezinfectia rapida este de maximum 5 minute,
nicidecum 15 minute, timp solicitat de autoritatea contractanta, pentru
favorizarea unor produse mai putin active si care nu respecta EN
14885/2022.

Petenta arata ca inca din titlul lotului autoritatea contractanta
mentioneaza achizitia unui "dezinfectant rapid", in acest sens, conform
prevederile standardului EN 14885/2022 pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor prin pulverizare, fara actiune mecanica, solicita Consiliului
obligarea autoritatii contractante la introducerea unui timp de contact de
maximum 5 minute pentru toate standardele solicitate, cu consecinta
modificarii si a analizei comparative.

Punctul 7.6

Tot la acest lot contestatoarea arata ca autoritatea contractanta
accepta si produse incadrate ca dispozitive medicale si pentru care
solicita Declaratia de conformitate CE, Marcajul CE, recomandarile si
indicatiile de utilizare, incadrarea in clasa II a si II b.

In aceasta situatie, petenta solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante, ca si in cazul produselor incadrate ca dispozitive medicale,
spectrul de activitate sa fie demonstrat prin rapoarte de testare
actualizate, la fel ca si in cazul produselor biocide, produse pentru a
caror avizare conform Comisiei Nationale Pentru Produse Biocide, se
solicita testari reinnoite o data la 3 ani, pentru demonstrarea eficacitatii
biocide, avizare care trebuie sa respecte ordinul 10/368/11/2010, privind
procedura de plasare pe piata din Romania a produselor biocide si pentru
pastrarea indicatiei de utilizare in unitati sanitare.
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................. solicita aceasta departajare pe baza unor rapoarte de testare
actualizate si in cazul produselor dezinfectantelor incadrate ca si
dispozitive medicale, pentru ca unitatile sanitare sa respecte prin
achizitiei, principiille enuntate in Legea nr. 98/2016 privind
nediscriminarea, tratamentul egal, recunoasterea reciproca,
transparenta, proportionalitatea si asumarea raspunderii utilizarii in
domeniul medical de produse similare prin adjudecare, privind
eficacitatea  standardizata asupra  microorganismelor patogene,
eficacitate enuntata de variantele standardelor actualizate in domeniul
medical, prin utilizarea produselor dezinfectante.

Conform anexei la Ordinul nr. 1163/2010, cu privire la adoptarea
standardelor europene ale caror prevederi se aplica produselor
dezinfectante dispozitive medicale, se poate observa din Nota 2:

"Standardul nou (sau amendamentul) are acelasi scop cu cel al
standardului inlocuit. La data stabilita, standardul inlocuit inceteaza sa
confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale din directiva"

Prin urmare, aparitia unui standard intr-o versiune actualizata, are
ca urmare asupra variantei inlocuite, lipsa conformitatii acesteia cu
Directiva 93/42 CEE privind certificarea dispozitivelor medicale,
dezinfectante in cazul acesta. Testarile efectuate pentru produsele
incadrate ca si dispozitive medicale trebuie efectuate conform variantelor
actualizate pentru recertificarea anuala a Marcajului CE.

In concluzie, la momentul desfasurarii procedurii de achizitie doar
standardul nou sau amendamentul acestuia mai sunt valabile, varianta
precedenta acestora fiind anulata prin inlocuirea cu varianta actualizata.

Avand in vedere aceste aspecte, contestatoarea solicita Consiliului
obligarea autoritatii contractante la solicitarea ca si in cazul produselor
dezinfectante incadrate ca si dispozitive medicale, spectrul de activitate
sa fie demonstrat prin testarea in conditii de murdarie, conform
metodelor de testare prevazute in EN 14885/2022.

e Lotul 8-Dezinfectant rapid pentru suprafete si aparatura
medicala cu risc mare - aplicare prin pulverizare

Punctul 8.1

Asemeni loturilor anterioare, contestatoarea solicita si in acest caz
conformitatea produsului ofertat la acest lot cu versiunea in vigoare a EN
14885 la momentul desfasurarii procedurii de achizitie, respectiv cea din
2022.

Punctul 8.2

Prin raportarea spectrului de activitate solicitat in caietul de sarcini la
prevederile EN 14885/2022, petenta observa ca si in acest caz,
autoritatea contractanta a solicitat in mod eronat conformitatea cu
standardul EN 13697.

Avand in vedere acest aspect, contestatoarea solicita eliminarea din
caietul de sarcini a activitatii bactericide, levuricide si fungicide conform
EN 13697, utilizat doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in
domeniul industrial, alimentar si institutional.

Punctul 8.3

Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, conform motivarii
din cadrul lotului anterior, Punctul 7.3, contestatoarea solicita
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completarea caietului de sarcini cu activitatea virucida conform EN
16677, asa cum este mentionat in tabelul 4.3.2.6.

e Lotul 10-Gel dezinfectant pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare cu dispensere manuale

Punctul 10.1

Conform loturilor anterioare si motivatiei expuse in detaliu in cadrul
Punctului 1.1, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante Ila
mentiunea ca produsele ofertate sa prezinte eficacitate pe spectrul
mentionat in conformitate cu standardele actualizat din EN 14885:2022.

Punctul 10.2

Contestatoarea sustine ca din titlul lotului se statueaza dorinta fara
nici o baza legala a autoritatii contractante de a achizitiona in cadrul
acestui lot doar produse care se prezinta sub forma de gel "gel
dezinfectant". Solicita Consiliului obligarea autoritatii la admiterea pentru
acest lot si a produselor hidroalcoolice care nu se prezinta sub forma de
gel.

OMS 1761/2021 prevede, atat in cazul dezinfectiei igienice, cat si

chirurgicale:
"Articolul 3

Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a)spdalare simpla cu apa si sapun;

b)dezinfectie igienica prin spadlare cu sapun dezinfectant;

c)dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d)dezinfectie chirurgicala prin spalare cu apa si sapun chirurgical;
e)dezinfectie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica"

Organizatia Mondiala a Sanatatii, prin Ghidul privind igiena méinilor
in unitatile sanitare, recomanda achizitia de produse cu o vascozitate cat
mai scazuta pentru o eficienta cat mai mare impotriva organismelor
patogene (solutiile sub forma de gel avand o vascozitate crescuta si un
efect scazut de dezinfectie):

"Solutiile pe baza de alcool pentru frecarea mainilor, destinate
utilizarii in spitale, sunt disponibile ca solutii (cu vascozitate scazuta), gel
uri si spume. Putine date sunt disponibile privind eficacitatea relativa a
diferitelor preparate. Un mic studiu de teren a constatat ca un gel cu
etanol a fost ceva mai putin eficient in reducerea numarului de bacterii
pe madinile PMS decat o solutie pe baza de etanol. Studii recente au
condus la rezultate similare, stabilind ca solutiile reduc numarul de
bacterii de pe maini intr-o masurd mai mare decat gelurile. Majoritatea
gelurilor au prezentat efecte mai apropiate de cele ale unei spalari de 1
minut decat de cele ale unei dezinfectari de referinta de 1 minut. "

Prin coroborarea celor doua acte normative, contestatoarea sustine
ca este in sarcina autoritatii contractante pe langa nerespectarea
prevederilor OMS 1761/2021 privind modul de dezinfectie a mainilor si
tipurile de, eficienta maxima Iimpotriva organismelor patogene si
restrictionarea nejustificata a liberului acces al tuturor operatorilor
economici.

Conform Legii Nr. 98/2016 :

ART. 155
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(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.

Punctul 10.3

Contestatoarea solicita mentionarea timpului de contact si in cazul
eficacitatii micobactericide, asa cum prevede EN 14885/2022 in cazul
dezinfectiei igienice a mainilor:

"Remark

EN 14348 may be used to demonstrate mvcobactericidal and/or
tuberculocidal activity for hvsienic handrub (4.3,2.2) and - wash
(4.3.2.3) products, surface disinfectants (4.3.2.6 aiul 4.3.2.7) and
chemical disinfectants for textile (4.3.2.8). In these cases the contact
times shall be adapted according to the principies described in EN 13727
and EN 13624"

In situatia de fata, timpul de contact pentru activitatea
micobactericida se raporteaza, la activitatea levuricida conform EN
13624 si activitatea bactericida conform EN 13727, dupa cum se
mentioneaza in tabelele de mai jos, din EN 14348:

Table 2 - Medical area - Test conditions and requirements of
standard test methods for bactericidal activity of products

EN reference | Test organisms Temperature "C Contact Interfering Logarithmic
Phase, step time substances reduction
expressed in Ig
Hygienic handwash and handrub minimum lest conditions
EN i3727 2,1 Staphylococc | 20 between 30 Clean >5 for handrub
us aureus ATCC 6538 s mut] mi» conditions products- >3for
Pseudomonas (handrub): | handwash
aeruginosa ATcc ism bovine albumin: product
Escherichia coli Ki 2 0,3 g/l
h'CTC 10538 Dirtv conditions
Enleracoccus hirae (handwash):
ATCC 10541 bovine albumin:
3,0 g/l plus sheep
erythrocytes: 3
ml/1

Table 2 — Medical area - Test conditions and requirements of standard lest methods forfuitgiehltdand; yeasticUUtI
activity of products

EN reference | Test organisms Temperature "C Contact time Interfering Logarithmic
Phase, step substances reduction
expressed in h
Hygienic handwash and handrub
EN 13624 U Yeastici 20 between 30% Clean
dal activity: only and 1 min conditions
Candida albicans (handrub >4,0 for
ATCC 10231 ); bovine | handrub products
albumin: >2,0 for
0,3 g/l handwash
(handwa prOduCtS
sh):
bovine
albumin:
3,0 g/l
plus
sheep
erythrocytes: 3
ml/I
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Prin coroborarea informatiilor referitoare la timpii de contact privind
dezinfectia igienica a mainilor pentru activitatile bactericide EN 13727 si
levuricide EN 13624, rezulta ca in cazul activitatii micobactericide, timpul
de contact trebuie sa fie intre 30 de secunde si maximum 1 minut.

Avandu-se in vedere aceste aspecte, contestatoarea solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini cu precizarea timpului de contact si in cazul activitatii
micobactericide EN 14348, privind dezinfectia igienica a mainilor asa cum
este mentionat in EN 14885/2022, intre 30 de secunde si maximum un
minut.

Punctul 10.4

Printre alte aspect solicitate la acest lot, autoritatea contractanta
mentioneaza ca perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp sa
fie in conformitate cu Ordinul 1071/2017. Contestatoarea atrage asupra
faptului ca acest ordin a fost abrogat, fiind inlocuit de Ordinul MS
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 mainilor in functie
de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia.

Anexa 3, parte integranta din Ordinul nr. 1761/2021, privind
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc are in vedere aspectele solicitate de autoritatea contractanta. In
acest context, contestatoarea solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiei tehnice cu referire si in
conformitate cu actele normative aflate in vigoare la momentul
desfasurarii procedurii de achizitie.

Punctul 10.5

Referitor la modul de departajare a ofertelor depuse pentru acest
lot, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza
urmatoarele aspecte:

"Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare-timp de dezinfectie maxim 30 secunde ".

"Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a madainilor prin
frecare-timp de dezinfectie maxim 30 de secunde."

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
nicidecum concentrate; pentru a fi nevoie de o dilutie pentru utilizare, iar
in al doilea rand pentru faptul ca in acest mod, rezulta o dubla analiza
comparativa.

Petenta sustine ca se impune aceasta modificare deoarece
autoritatea contractanta solicita pentru acest lot recipienti cu pompa
dozatoare incorporata, specificatii din care rezulta ca utilizarea
produsului se va face prin intermediul pompelor dozatoare, decisiva fiind
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cantitatea de produs necesar dezinfectiei chirurgicale in ml mentionata in
avizul BIO = identica cu cantitatea mentionata rapoartele de testare.

In acest context, solicita eliminarea din caietul de sarcini a ofertarii
pretului pentru un litru de produs concentrat si pastrarea analizei
comparative pentru pretul unei cantitati de produs utilizate pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor. De asemenea, solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la mentionarea in caietul de
sarcini ca din documentele produsului, respectiv avizul BIO in
concordanta cu rapoartele de testare, sa reiasa cu exactitate cantitatea
de produs utilizata pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

Lotul 11 - Gel dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frecare cu dispensere manuale

Punctul 11.1

Conform loturilor anterioare si motivatiei expuse in detaliu in cadrului
Punctului 1.1, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
mentiunea ca produsele ofertate sa prezinta eficacitate pe spectrul
mentionat in conformitate cu standardele actualizat din EN 14885/2022.

Punctul 11.2

Si in cazul acestui lot autoritatea contractanta statueaza cu precizie
dorinta achizitionarii doar de produse care se prezinta sub forma de gel:
"conditionare conform cap, VI din aviz: lichid vascos". Prin urmare,
conform motivatiei expuse in cazul lotului anterior, Punctul 10.2, solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini, in sensul permiterii ofertarii la acest lot si de solutii
hidroalcoolice.

Punctul 11.3

Referitor la spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta
pentru un produs care va realiza dezinfectia chirurgicala a mainilor,
petenta considera ca acesta este incomplet, avand in vedere urmatoarele
aspecte:

-anexa 3 din OMS 1761/2021 -procedurile recomandate pentru
dezinfecta mainilor in functie de nivelul de risc, defineste dezinfectia
chirurgicala ca fiind o dezinfectie de nivel inalt:

NIVELUL DE RISC PROCEDURI APLICATE | INDICATII

MINIM Spaélare simpla cu apa si sapun - cand mainile sunt
vizibil murdare; ,

- Ia inceputul si
sfarsitul programului de lucru;

- dupa utilizarea
grupului sanitar;

- in caz de contact cu
produse biologice;
- in cazul pacientilor cu
infectie cu Clostridioides difficile

Dezinfectie igienicd  prin - fnainte de contactul
INTERMEDIAR frecare cu solutie hidroalcoolica | cu pacientul;
(metoda de electie) - fnainte de proceduri
Dezinfectie igienica prin spdlare cu | aseptice;
apa si sapun - fnainte si dupa

utilizarea manusilor, in caz de
contact cu lichide biologice;

- dupa contactul cu
pacientul;
- dupa@ contact cu mediul
ambiental al, pacientului ,
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iNALT Dezinfectia chirurgicald a mainilor inainte de orice interventie

prin frecare cu solutii hidroalcoolice chirurgicala;

Aplicarea alcoolului se va . fnaintea tuturor
face pe mana uscata. manevrelor care necesita o

sau asepsie de tip chirurgical (minim

Dezinfectia chirurgicalda a mainilor | invazive)
prin spalare cu apa si sapun
chirurgical (pe baza de povidoniodine
sau clorhexidind), urmata de clatire
cu apa filtrata si stergere cu prosop
steril

Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor producatorului. Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

-Cap. 1- Definitii, art. 1, litera d), defineste dezinfectia de nivel inalt
ca fiind:

" 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;”

-in cazul dezinfectiei chirurgicale a mainilor, EN 14885/2022,
solicita testare produselor conform standardelor enumerate in Table 1-
Medical area- Standard test methods for substantiating product claims,
de la pag. 20.

In concluzie, asa cum reiese din actele normative redate mai sus,
contestatoarea solicita completarea caietului de sarcini cu activitatea
micobactericida conform EN 14348 si activitatea virucida completa
conform EN 14476 nu doar activitate pe virusurile incapsulate.

Punctul 11.4

In baza motivatiei expuse la Punctul 10.4 petenta solicita si in acest
caz eliminarea din caietul de sarcini a conformitatii cu OMS 1071/2017,
ordin abrogat la momentul desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de
OMS 1761/2021.

Punctul 11.5

Referitor la modul de departajare a ofertelor depuse pentru acest
lot, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza
urmatoarele aspecte:

“Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitdti necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a
madinilor prin frecare — timp de dezinfectie maxim 90 secunde”.

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin
frecare — timp de dezinfectie maxim 90 secunde”.

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
nicidecum concentrate pentru a fi nevoie de dilutie pentru utilizare, iar in
al doilea rand pentru faptul ca in acest mod , rezultd o dubla analiza
comparativa.

Petenta sustine ca se impune aceasta modificare deoarece
autoritatea contractanta solicita pentru acest lot recipienti intre 800-
1200 ml cu pompa dozatoare incorporata, specificatii din care rezulta ca
utilizarea produsului se va face prin intermediul pompelor dozatoare,

Pagina 19 din 89




decisiva fiind cantitatea de produs necesar dezinfectiei chirurgicale in mi
mentionata in avizul BIO = identica cu cantitatea mentionata in
rapoartele de testare.

In acest context, solicita eliminarea din caietul de sarcini a
ofertarii pretului pentru un litru de produs concentrat si pastrarea
analizei comparative pentru pretul unei cantitati de produs utilizate
pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor. De asemenea,
solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la mentionarea in
caietul de sarcini ca din documentele produsului, respectiv avizul bio in
concordanta cu rapoartele de testare, sa reiasa cu exactitate cantitatea
de produs utilizata pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

Lotul 12- Solutie dezinfectanta pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare cu dispensere manuale

Punctul 12.1

Contestatoarea solicita si in cazul acestui lot obligarea autoritatii
contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate
sa fie In conformitate cu EN 14885:2022, unde se precizeaza cu
exactitate varianta in vigoare a fiecarui standard, in functie de
eficacitate.

Punctul 12.2

Asemeni motivatiei expuse in cadrul lotului 10, Punctul 10.3,

solicita introducerea timpului de actiune pentru eficacitatea
micobactericida conform EN 14348, in raport cu indicatiile din EN
14885/2022 pentru dezinfectia igienica a mainilor.

Punctul 12.3

In baza motivatiei expuse la Punctul 10.4, solicita si in acest caz
eliminarea din caietul de sarcini a conformitatii cu OMS 1071/2017,
ordin abrogat la momentul desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de
OMS 1761/2021.

Punctul 12.4

Referitor la modul de departajare a ofertelor depuse pentru acest
lot, prin caietul de sarcini, autoritatea contractantda mentioneaza
urmatoarele aspecte:

"Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare-timp de dezinfectie maxim 30 secunde”

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedurad de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare-timp de
dezinfectie maxim 30 de secunde. "

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
nicidecum concentrate pentru a fi nevoie de o dilutie pentru utilizare, iar
in al doilea rand pentru faptul ca in acest mod, rezulta o dubla analiza
comparativa.

Petenta sustine ca se impune aceasta modificare deoarece
autoritatea contractanta solicita pentru acest lot recipienti cu pompa
dozatoare incorporata, specificatii din care rezulta ca utilizarea
produsului se va face prin intermediul pompelor dozatoare, decisiva fiind
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cantitatea de produs necesar dezinfectiei chirurgicale in ml mentionata in
avizul BIO = identica cu cantitatea mentionata rapoartele de testare.

In acest context, solicita eliminarea din caietul de sarcini a ofertarii
pretului pentru un litru de produs concentrat si pastrarea analizei
comparative pentru pretul unei cantitati de produs utilizate pentru o
procedura de dezinfectie igienica a mainilor. De asemenea, solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la mentionarea in caietul de
sarcini ca din documentele produsului, respectiv avizul bio in
concordanta cu rapoartele de testare, sa reiasa cu exactitate cantitatea
de produs utilizata pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare.

e Lotul 13 - Solutie dezinfectanta pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare cu dispensere manuale

Punctul 13.1

Contestatoarea solicita si in cazul acestui lot obligarea autoritatii
contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate
sa fie In conformitate cu EN 14885:2022, unde se precizeaza cu
exactitate varianta in vigoare a fiecarui standard, in functie de
eficacitate.

Punctul 13.2

Asemeni motivatiei din cadrul lotului 11, Punctul 11.3, solicita
introducerea in caietul de sarcini a activitatii micobactericide conform EN
14348 si virucide complete conform EN 14476, pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare.

Punctul 13.3

In baza motivatiei expuse la Punctul 10.4, solicita si in acest caz
eliminarea din caietul de sarcini a conformitatii cu OMS 1071/2017, ordin
abrogat la momentul desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de OMS
1761/2021.

Punctul 13.4

Referitor la modul de departajare a ofertelor depuse pentru acest
lot, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza
urmatoarele aspecte:

"Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a
mainilor prin frecare-timp de dezinfectie maxim 90 secunde".

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin
frecare-timp de dezinfectie maxim 90 de secunde”

Petenta sustine ca se impune aceasta modificare deoarece
autoritatea contractanta solicita pentru acest lot recipienti intre 800 -
1200 ml cu pompa dozatoare incorporata (nu se accepta livrarea
separata, de pompe dozatoare), specificatii din care rezulta ca utilizarea
produsului se va face prin intermediul pompelor dozatoare, decisiva fiind
cantitatea de produs necesar dezinfectiei chirurgicale in ml mentionata in
avizul BIO = identica cu cantitatea mentionata in rapoartele de testare.

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
nicidecum concentrate pentru a fi nevoie de o dilutie pentru utilizare, iar
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in al doilea rand pentru faptul ca in acest mod, rezulta o dubla analiza
comparativa.

In acest context, solicita eliminarea din caietul de sarcini a ofertarii
pretului pentru un litru de produs concentrat si pastrarea analizei
comparative pentru pretul unei cantitati de produs utilizate pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor. De asemenea, solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante de mentionare in caietul de
sarcini ca din documentele produsului, respectiv avizul bio in
concordanta cu rapoartele de testare, sa reiasa cu exactitate cantitatea
de produs utilizata pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

e Lotul 14 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare cu dispensere automate cu
senzor

Lotul 14.1

Contestatoarea solicita si in cazul acestui lot obligarea autoritatii
contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate
sa fie In conformitate cu EN 14885:2022, unde se precizeaza cu
exactitate varianta in vigoare a fiecarui standard, in functie de
eficacitate.

Punctul 14.2

Conform motivatiei de la Punctul 10.3, solicita introducerea in caietul
de sarcini a timpului maximum de contact pentru activitatea
micobactericida conform EN 14348, asa cum prevede EN 14885/2022
privind dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare.

Punctul 14.3

In baza motivatiei expuse la Punctul 10.4, solicita si in acest caz
eliminarea din caietul de sarcini a conformitatii cu OMS nr. 1071/2017,
ordin abrogat la momentul desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de
OMS nr. 1761/2021.

Punctul 14.4

Referitor la modul de departajare a ofertelor depuse pentru acest lot,
prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza urmatoarele
aspecte:

"Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a
mainilor prin frecare-timp de dezinfectie maxim 90 secunde ".

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin
frecare-timp de dezinfectie maxim 90 de secunde. "

Petenta sustine ca se impune aceasta modificare deoarece
autoritatea contractanta solicita pentru acest lot recipienti intre 800 -
1200 ml cu pompa dozatoare incorporata (nu se accepta livrarea
separata, de pompe dozatoare), specificatii din care rezulta ca utilizarea
produsului se va face prin intermediul pompelor dozatoare, decisiva fiind
cantitatea de produs necesar dezinfectiei chirurgicale in ml mentionata in
avizul BIO = identica cu cantitatea mentionata in rapoartele de testare.

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
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nicidecum concentrate pentru a fi nevoie de o dilutie pentru utilizare, iar
in al doilea rand pentru faptul ca in acest mod, rezulta o dubla analiza
comparativa.

In acest context, solicita eliminarea din caietul de sarcini a ofertarii
pretului pentru un litru de produs concentrat si pastrarea analizei
comparative pentru pretul unei cantitati de produs utilizate pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor. De asemenea, solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante de mentionare in caietul de
sarcini ca din documentele produsului, respectiv avizul bio in
concordanta cu rapoartele de testare, sa reiasa cu exactitate cantitatea
de produs utilizata pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

Lotul 17- Dezinfectant detergent enzimatic pentru instrumetar
si materiale termosensibile
Punctul 17.1

Contestatoarea arata ca din titlul acestui lot se intelege intentia fara
nici o baza legala a autoritatii contractante de a achizitiona un produs
dezinfectant, dar care sa fie si detergent enzimatic si care "Sa poata fi
utilizat simultan pentru dezinfectia si curatarea instrumentarului! si
pentru care se solicita indeplinirea unui anumit spectru de activitate.

Mai exact, sa realizeze curatarea si dezinfectia in aceeasi etap3,
practica total gresita, nelegala si eronata, avand in vedere prevederile
OMS 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 mainilor in functie
de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia, se specifica clar ca sunt
doua etape distincte, care au loc separat, nicidecum in aceeasi etapa.

" Capitolul 1 Definitii

Articolul 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urnatoarele
semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si sistematica
in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a murdariei
(materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente)
sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se agenti
fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de orice tip,
astfel incit activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de
securitate.

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

" Capitolul II Curatarea

Articolul 3

1) Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizica/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau
tegumente, odatad cu indepartarea prafului si a substantelor organice.
Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.

" Capitolul III Dezinfectia
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Articolul 14

Dezinfectia instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se
realizeaza numai dupa curatare si este urmata, dupa caz, de clatire
(procesare manuala) "

"Articolul 19
(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

(a) dezinfectia completeaza curatarea, dar nu o suplineste si nu poate
inlocui sterilizarea.”

Prin urmare, se statueaza ca cele doua practici in unitatile, sanitare
trebuie sa aiba loc in doua etape diferite, cu produse diferite, destinate
special celor doua etape:

-un produs detergent enzimatic nu poate fi un produs biocid, iar un
produs biocid nu poate fi un produs detergent cu proprietati de curatare
enzimatica.

-un produs destinat dezinfectiei este avizat pe baza substantelor active
pentru actiune asupra microorganismelor patogene, conform
Regulamentului European 528/2012, a EN 14885 si legislatiei privind
dezinfectia in unitatile sanitare.

-un produs detergent are capacitate de curatare prin prezenta
enzimelor, neavand in compozitie substante active si avizarea acestora
se face in baza Regulamentului 48/2004.

Luand in considerare ca pentru dezinfectia instrumentarului,
autoritatea contractanta a aratat intentia de a achizitiona un produs
dezinfectant pentru instrumentar in cadrul loturilor 18, 19 si 20,
considera ca in acest caz, achizitia acestui lot trebuie sa aiba ca scop
etapa de curatare si solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul:

-eliminarii spectrului de activitate conform standardelor si a tuturor
caracteristicilor specifice unui produs dezinfectant

Punctul 17.2

Printre alte aspecte solicitate la acest lot, autoritatea contractanta
mentioneaza: "Sa aiba testata puterea de curatare, sa aiba putere mare
de curatare si degresare”". Referitor la aceasta specificatie,
contestatoarea mentioneaza ca OMS nr. 1761/2021 nu prevede o astfel
de solicitare in cazul etapei de curatare, ci doar sa fie respectate
urmatoarele:

"Articolul 4

(1) Curatarea se realizeaza cu detergenti produse de intretinere si
curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de curatenie.”

"Articolul 5

In utilizarea produselor folosite in activitatea de curatare se respecta
urmatoarele reguli esentiale:
a)respectarea tuturor recomandarilor producatorului:
b)respectarea normelor generale de protectie a muncii, conform
prevederilor legale in vigoare;
c)se interzice amestecul produselor;
d)se interzice pastrarea produselor de curatare in ambalaje alimentare;
e)produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la nivelul sectiilor
sau compartimentelor in ambalajul original sau in recipiente special
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destinate, inscriptionate cu urmatoarele date de pe ambalajul original:
denumirea produsului, lotul, termenul de valabilitate."

Prin urmare, nu se prevede in niciun caz ca detergentii utilizati in
procesul de curatare sa demonstreze in niciun mod anume putere de
curatare, lipsind si nominalizarea standardelor care sa descrie aceasta
"capacitate".

Referitor la "degresare"” in cazul instrumentarii lui contestatoarea
prezinta din nou formulari ale autoritatii contractante, care in opinia ei
sunt lipsite de continut, la acest lot unde nu se vorbeste despre industria
auto sau cea alimentara si despre un produs care sa curete murdaria de
pe instrumentarul medical, utilizat in domeniul medical.

Capacitatea unui detergent de a curata este data de substantele din
compozitia acestuia si in cazul de fata, de concentratia enzimatica, ce
trebuie sa reiasa cu exactitate din Fisa de Date de Securitate in unitati
metrice, in concordanta cu informatiile inscrise pe eticheta, singurul mod
in care se poate demonstra componenta enzimatica ce este caracteristica
unui produs destinat curatarii instrumentarului.

In concluzie, la achizitia de detergenti, pe langa respectarea
prevederilor OMS 1761/2021, autoritatea contractanta trebuie sa aiba in
vedere si prevederile Regulamentului (CE) nr. 48/2004, al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 privind detergentii: ANEXA
VIl -Etichetarea si Fisa Tehnica Privind Elementele Componente.

Punctul 17.3

Petenta a aratat anterior ca obiectivul acestui lot trebuie sa fie un
produs detergent enzimatic pentru etapa de curatare, separata de etapa
de dezinfectie, motiv pentru care considera irelevanta solicitarea din
caietul de sarcini:

"Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material care se
reproceseaza prin dezinfectie de nivel inalt/sterilizare (instrumentar,
ednoscoape rigide si flexibile, fibroscoape, instrumentar la paroscopic,
instrumentar inox, metal, sticla, plastic, cauciuc si alte dispozitive
medicale). Sa prezinte teste privind compatibilitatea cu majoritatea
tipurilor de material care se reproceseaza prin dezinfectie de nivel
inalt/sterilizare".

Solicitarea verificarii compatibilitatii cu suprafetele este prevazuta
in cadrul OMS 1761/2021 in cazul dezinfectiei, motiv pentru care
considera nelegala aceasta solicitare la un produs destinat curatarii:

"Articolul 18

Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmdatoarele:
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 eficientd si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa durda, 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 blamabil) pentru personal si pacienti;
f) sa fie usor de utilizat;
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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”

In aceste conditii, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a cererii de prezentare a
unor teste de compatibilitate cu diferite materiale, in cazul unui produs
detergent enzimatic;

Punctul 17.4

In baza motivatiei expuse la Punctul 10.4, petenta solicita si in acest
caz, eliminarea din caietul de sarcini a conformitatii cu OMS nr.
1071/2017, ordin abrogat la momentul desfasurarii prezentei proceduri
si inlocuit de OMS nr. 1761/2021.

e Lotul 19 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
manuala compatibil cu bronhoscoape Storz si transductoare
transesofagiene Philips Tee

Punctul 19.1

Contestatoarea solicita Consiliului si in cazul acestui lot obligarea
autoritatii contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de
activitate sa fie in conformitate cu EN 14885/2022, unde se precizeaza
cu exactitate varianta in vigoare a fiecarui standard, in functie de
eficacitatea dorita, in acest caz dezinfectia de nivel inalt.

Punctul 19.2

Inca din titlul lotului autoritatea contractanta statueaza dorinta clara
a acceptarii la acest lot doar a produselor care prezinta dovada de
compatibilitate de la producatorii de dispozitive medicale Storz si Philip,
dorinta care este accentuata de solicitarile:

"Sa prezinte compatibilitate cu bronhoscoapele Storz,
compatibilitatea va fi dovedita prin agrearea de catre producator Storz.
Dovada agrearii de catre producator se va face in manualul de
utilizare/instructiuni de utilizare al aparatului la indicatii de dezinfectie
bronhoscop pentru dezinfectia manuala de nivel inalt, declaratie de
compatibilitate emisa de Storz."

"Sa prezinte compatibilitate cu transductorul transesofagian Philips
Tee, compatibilitatea va fi dovedita prin agrearea de catre producator.
Dovada agrearii de catre producator se va face in manualul de
utilizare/instructiuni de utilizare al aparatului la indicatii de dezinfectie
transductor pentru dezinfectia manuala de nivel inalt, declaratie de
compatibilitate emisa de Philips."

Contestatoarea considera nelegale aceste solicitari ale autoritatii,
avand in vedere urmatoarele aspecte:

- autoritatea contractanta solicita, in prima instanta ca dovada ca
dispozitivele medicale ce se afla in dotarea acesteia sa fie demonstrata
prin mentiuni referitoare la produsul potential ofertat in manualul de
utilizare al acestor bronhoscoape si trandsuctoare. Mai exact,
producatorii Storz si Philips sa mentioneze, spre exemplu, un produs din
portofoliul sau in manualul de utilizare al dispozitivelor medicale produse
de aceste societati si, totodata, sa emita o declaratie de compatibilitate
in acest sens.
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- in acest fel, autoritatea contractanta elimina majoritatea
potentialilor ofertanti de la acest lot, incdlcand cu desavarsire prevederile
art. 156 din Legea nr. 98/2016, dar si principiile transparentei,
tratamentului egal si nediscriminatoriu si al asumarii raspunderii,
enuntate de aceeasi lege:

"ART. 155

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

ART. 2

(2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica si a organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal;

C) recunoasterea reciproca;
d) transparenta;

e) proportionalitatea;

f) asumarea raspunderii.”

.................. considera nelegala solicitarea ca produsele ofertate sa fie
inscrise in manualul de utilizare ale dispozitivelor mentionate de
autoritatea contractanta si prin prisma faptului ca niciun act normativ in
materie de achizitii publice si in materie de avizare a produselor
dezinfectante nu impune astfel de reglementari. Mai mult decat atat,
scopul achizitiei acestui lot are in vedere un produs capabil sa distruga
microorganismele patogene cauzatoare de posibile infectii nosocomiale,
nicidecum achizitia unor dispozitive medicale dedicate prin achizitii
publice mascate.

Prin urmare, aceste produse se avizeaza in baza substantelor active
reglementate de Regulamentul UE nr 528/2012 si in baza standardului
EN 14885 care mentioneaza modalitatea de testare si standardele
specifice pentru demonstrarea unui spectru de activitate, spectru care a
fost solicitat si in caietul de sarcini, pentru dezinfectia de nivel inalt in
acest caz.

De asemenea, probabilitatea ca ofertantii care au in portofoliu
produse destinate dezinfectiei de nivel Tnalt prin imersie sa detina, in
acelasi timp si agreari inscrise in manualele de utilizare ale dispozitivelor
Storz si Philips este foarte mica, avand in vedere ca aceste firme nu
produc doar un tip de bronhoscoape si transductoare, modelele fiind
multiple. In opinia contestatoarei, relevant este si faptul ca aceste
solicitari venite din partea autoritatii contractante la aceasta procedura
implica anumite costuri suplimentare impuse nelegal ofertantilor de
produse dezinfectante.

In acest sens, petenta considera ca se impune eliminarea acestei
cerinte restrictive din caietul de sarcini si pentru ca societatea sa este
constienta de necesitatea autoritatii contractante de a proteja aparatura
din dotare achizitionata prin alte proceduri de achizitie publica, considera
ca se impune solicitarea de rapoarte de testare privind compatibilitatea
produsului ofertat cu diferitele materiale care sunt permise in unitatile
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sanitare, realizate in laboratoare acreditate prin standarde la nivel
european, respectiv a standardelor EN ISO 175:2015 si DIN
50905/1987, singurele standarde care descriu metode de testare pentru
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materiale.

In speta enuntata mai sus, autoritatea contractanta va fi in situatia
in care va avea siguranta achizitiei unui produs dezinfectant capabil sa
indeplineasca spectrul de activitate solicitat, dar si siguranta ca
dispozitivele aliate in dotarea acesteia nu vor fi deteriorate, mod in care,
totodata, for fi respectate principiile Legii nr. 98/2016, privind
obiectivitatea desfasurarii acestor proceduri.

Avandu-se in vedere aspectele enuntate mai sus, contestatoarea
solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini in acest sens, conform motivatiei anterioare.

e Lotul 20 - Dezinfectant pentru aparatura medicala-
Incubatoare Giraffe Omnibed si mese radiante Lullaby

Punctul 20.1

Petenta solicita Consiliului si in cazul acestui lot obligarea autoritatii
contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate
sa fie In conformitate cu EN 14885/2022, unde se precizeaza cu
exactitate; varianta in vigoare a fiecarui standard, in functie de
eficacitatea dorita, in acest caz dezinfectia de nivel inalt.

Punctul 20.2

Pe aceleasi principiu enuntat in cazul lotului anterior si a motivatiei
expuse, Punctul 19.2, contestatoarea solicita eliminarea din caietul de
sarcini a dovedirii compatibilitatii prin inscrierea in manualul de utilizare
a aparaturii existente in dotarea autoritatii contractante pentru agrearea
produselor ofertate si solicitarea indeplinirii compatibilitatii cu materialele
prin rapoarte de testare efectuate in laboratoare acreditate.

Punctul 20.3

Conform motivatiei expuse in cadrul lotului 1, Punctul 1.4, solicita
eliminarea si de la acest lot a eficacitatii bactericide, levuricide si
fungicide conform EN 13697, folosit doar in cazul produselor destinate
dezinfectiei in domeniul industrial, alimentar si institutional.

Petenta arata un ultim aspect nelegal referitor la procedura si
anume ca autoritatea contractanta permite ofertarea doar de produse
diferite pentru fiecare lot, in parte, ba chiar mai mult, alege sa
descalifice produsul de la toate loturile in cazul in care a fost ofertat la
mai multe loturi, desi indeplineste toate aspectele solicitate in caietul de
sarcini:

"Acelasi produs care va fi ofertat pe mai multe loturi va fi descalificat
de la toate loturile participante”

Petenta considera ca si in aceasta instanta autoritatea contractanta
ingradeste accesul liber la prezenta procedura de achizitie publica, fara
nici o baza legala, prin prisma urmatoarelor aspecte:

- niciun act normativ in materie de achizitii publice si de avizare ale
produselor dezinfectante nu restrictioneaza utilizarea unui produs in mai
multe scopuri, sau ofertarea la mai multe loturi.

- desi produsul ofertat de un operator economic va fi conform cu
toate specificatiile, autoritatea contractanta va descalifica acel produs de
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la toate loturile la care a participat, subiectiv dupa bunul plac fara nici o
baza legala identificata in legislatia actuala, nationala sau europeana.

- un produs care poate fi utilizat in mai multe scopuri (atata timp
cat avizarea si testarea acestuia permit) poate reprezenta un avantaj
economic real pentru autoritatea contractanta. Spre exemplu, daca un
produs dezinfectant pentru debilizare are indicatie de utilizare si pentru
dezinfectia prin pulverizare si pentru dezinfectia instrumentarului - toate
acestea incadrandu-se in produs de tip TP 2 sau dispozitiv medical, iar
pretul propus de operatorul economic este acelasi pentru toate loturile la
care a participat, avantajul este ca nu va fi necesara achizitia unui alt
produs al carei indicatie de utilizare este doar nebulizarea si care implica
costuri suplimentare.

In acest sens, contestatoarea solicita Consiliului obligarea
autoritatii contractante de a permite ofertarea aceluiasi produs la mai
multe loturi, atata timp cat produsul respectiv respecta toate solicitarile
caietului de sarcini si este eficient pe spectrul mentionat si la timpii de
contact stabiliti.

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

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

Astfel, in conditiile in care .............. nu depune oferta, deoarece
considera ca prevederile documentatiei de atribuire sunt nelegale, ii este
incalcat dreptul de a participa la procedura de achizitie publica pentru
simplul motiv ca a solicitat verificarea legalitatii documentelor emise de
autoritatea contractanta. Acest lucru duce la incalcarea principiului
liberului acces la justitie prevazut de Constitutia Romaniei in art. 21,
chiar daca acest principiu este consacrat ca drept cetatenesc
fundamental, prin simplul fapt ca in conditiile in care nu poate participa
la procedura de achizitie publica datorita contestatiei formulate, in viitor
vor fi descurajate solicitarile de verificare a legalitatii actelor emise de
autoritatile contractante.

Nesuspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei ar crea
un precedent, existand situatia in care autoritatile contractante vor
intocmi acte cu incadlcarea voita a prevederilor legale, iar agentii
economici vor evita solicitarea de verificare a legalitatii lor pentru a
putea participa la proceduri.

De asemenea, in conditiile in care contestatoarea nu doreste sa fie
exclusa de la procedura de achizitie publica, in conditiile in care nu se
suspenda procedura mai sus mentionata este obligata sa depuna o oferta
in conformitate cu documentatia pe care o considera nelegal intocmita.
Avand in vedere cele aratate mai sus, in conditiile in care autoritatea
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contractanta procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, va
fi imposibila repunerea partilor in situatia anterioara din simplul motiv
ca se vor cunoaste propunerile financiare ale ofertantilor, fapt pare poate
duce la distorsionarea rezultatului procedurii, chiar in conditiile in care se
anuleaza procedura de fata se incepe o alta procedura de achizitie.

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

Fata de cele aratate, fiind un caz temeinic justificat si in vederea
prevenirii pagubei iminente asa cum prevede art. 22 si art. 23 din Legea
nr. 101/2016, contestatoarea solicita consiliului admiterea prezentei
cereri cu consecinta suspendarii procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica, pana la solutionarea procedurii pentru loturile 1, 5, 6,
7,8,10, 11, 12, 13, 14, 17, 19 si 20.

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

In drept, ...ccoevvnnenn isi intemeiaza contestatia pe dispozitiile Legii
nr. 98/2016 precum si pe dispozitiile Legii nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 3721/26.01.2024, inregistrata la CNSC cu nr.
5500/29.01.2024, .......... e transmite punctul sau de vedere cu
privire la contestatia formulata de catre ................. , solicitand
respingerea acesteia pentru:

In judecarea exceptiilor:

1. Respingerea contestatiei ca inadmisibila;

2. Respingerea cererii de suspendare a procedurii.

Pe fondul cauzei,

3. Respingerea ca neintemeiata a contestatiei formulate
de ....oovnnee. impotriva documentatiei de atribuire nr. 59641/22.12.2023
pentru loturile 1, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 17, 19 si 20.

4, Cu acordarea eventualelor cheltuieli de judecata ocazionate de
promovarea si solutionarea contestatiei pentru urmatoarele motive:

Aspecte preliminare.

Avand in vedere dispozitiile art. 4 alin. (3) din Legea nr. 101/2016,
autoritatea contractanta doreste sa aduca la cunostinta despre
depunerea de catre societatea ............ a unei contestatii inregistrate la
Consiliu sub dosar ............ indreptate impotriva aceleiasi documentatii
de atribuire nr. 59641/22.12.2022 (pentru loturile 10, 11, 12, 13, 15,
16) din cadrul licitatiei deschise ........... " initiata prin anuntul de
participare cu nNr. .................

Vazand dispozitiile art. 4 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 raportat la
art. 139 Cod proc. civ. autoritatea va invoca in dosarul 157/C5/2024
exceptia conexitatii, respectiv conexarea dosarului nr. 157/C5/2024 la
dosarul nr. 150/C5/2024 ca instanta mai intai investita.

I. Prezentarea starii de fapt.

Prin Anuntul de participare cu nr. ............... autoritatea
contractanta a initiat procedura de licitatie deschisa avand ca obiect
peeanes " impartita pe 21 de loturi, din care sunt contestate de
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catre ........ouu.nn. specificatiile tehnice pentru loturile 1, 5, 6, 7, 8, 10, 11,
12,13, 14, 17, 19 si 20,

In data de 17.01.2024 societatea ......... a depus prin SEAP
solicitare de clarificari cu termen de raspuns pana in data de 02.02.2024.
Termenul de depunere a ofertelor este data de 14.02.2024.

Societatea contestatoare, desi avea posibilitatea legala de a formula
o solicitare de clarificari prin intermediul careia sa aduca la cunostinta
autoritatii contractante eventuale nereguli in cadrul documentatiei de
atribuire, aceasta nu a uzat de aceasta posibilitate, adresandu-se direct
Consiliului prin formularea contestatiei.

IT. Exceptia inadmisibilitatii - nedepunerea sau depunerea
incompleta a cautiunii
Tinand seama ca pana la data redactarii prezentului punct de
vedere nu a fost facuta dovada depunerii cautiunii in vederea solutionarii
contestatiei, astfel cum aceasta este reglementata de art.61' din Legea
nr. 101/2016, .....cccevvviiinnnnn. solicita respingerea contestatiei ca
inadmisibila.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca procedura contestata fiind
impartita pe loturi, contestatoarea trebuie sa depuna cautiunea calculata
pentru fiecare lot in parte, conform art.611 alin. 22 din Legea nr.
101/2016.

In ipoteza depunerii de catre contestatoare a cautiunii stabilita de
lege in termenul de 5 zile de la data sesizarii Consiliului autoritatea
solicita Consiliului sa constatate prezenta solicitare ca ramasa fara
obiect.

ITI. Respingerea cererii de suspendare a procedurii de atribuire.

Potrivit dispozitiilor Legii nr. 101/2016, in cazuri bine justificate si
pentru prevenirea unei pagube iminente, la cererea persoanei interesate,
Consiliul poate sa dispuna prin incheiere, masura suspendarii procedurii
de atribuire sau aplicarii oricarei decizii luate de autoritatea contractanta,
pana la solutionarea contestatiei.

Autoritatea contractanta solicita Consiliului sa constate ca nu sunt
indeplinite conditiile necesare pentru suspendare, incidenta cazului bine
justificat si a prevenirii unei pagube iminente, deoarece actuala
procedura se afla, pana la data de 14.02.2024 in faza de depunere a
ofertelor, timp in care contestatia se poate solutiona. In ipoteza
modificarii documentatiei de atribuire, se va prelungi data de depunere a
ofertelor.

IV. Respingerea contestatiei ca neintemeiata.

Referitor la Punctul 1.1 - solicitarea .................... de acceptare a
produselor incadrate ca dispozitiv medical la lotul 1.

Potrivit punctului de vedere din partea Serviciului intern de
Prevenire a Infectiilor .................... ), suprafetele care vor fi
dezinfectate (pereti, pardoseala, mobilier, mese sau suprafete aflate in
spatiile de pregatire si distributie a hranei) produsul se incadreaza in
categoria biocidelor Grupa 1 Tip 2 sau 4 conform Regulamentului UE
528/2012 si Ordinului 1761/2021 actualizat.

Mai mult decat atat, suprafetele care vor fi dezinfectate cu produsul
solicitat la lotul 1 (pereti, pardoseala, mobilier, mese sau suprafete aflate

Pagina 31 din 89



in spatiile de pregatire si distributie a hranei) nu se regasesc printre
definitiile date dispozitivelor medicale la Articolul 2 din Regulamentul UE
745/2017 privind dispozitivele medicale.

Suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate, nu sunt purtatoare de
Marcaj CE, nu sunt considerate ca fiind Dispozitive medicale prin urmare
nu necesita a fi dezinfectate cu produse incadrate ca Dispozitiv medical,
motiv pentru care autoritatea contractanta nu doreste sa achizitioneze
pentru acest lot dezinfectant incadrat ca dispozitiv medical, ci produs
avizat de CNPB ca si biocid TP2 cu aviz valabil prezent in Registrul
National al Produselor Biocide 2023.

Astfel, conform ANEXA V din Regulamentul UE 528/2012: ,tipurile
de produse biocide si descrierea acestora prevazute la articolul 2
alineatul (1) grupa principala 1: ..............

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect
biocid, inclusiv detergenti sub forma lichida, detergenti sub forma de
pulbere si produsele similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate
pentru igiena umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea
umana sau cu pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau
pielea capului Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt
destinate aplicarii directe la oameni sau animale Produse utilizate pentru
dezinfectarea suprafetelor, materialelor, echipamentelor si mobilierului si
care nu sunt utilizate in contact direct cu produsele alimentare sau cu
hrana pentru animale.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau
altor ape; sistemelor de climatizare; si peretilor si podelelor din
amplasamente private, publice si industriale si din alte amplasamente
destinate activitatilor profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului a apei care nu este
folosita pentru consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor
reziduale, a deseurilor de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si
a altor ape si pentru tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesaturi, masti,
vopsele si alte articole sau materiale in scopul producerii de articole
tratate cu proprietati dezinfectante.

Tipul de produs 3; Igiena veterinara

Produse utilizate pentru igiena veterinara precum dezinfectante,
sapunuri dezinfectante, produse de igiena bucala sau corporala sau cu
functie antimicrobiana.

Produse utilizate pentru dezinfectarea materialelor si a suprafetelor
asociate cu gazduirea sau cu transportul animalelor.

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor,
ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru
productia, transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare
sau al hranei pentru animale (inclusiv apa potabila) destinate oamenilor
si animalelor.
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Produse utilizate in vederea incorporarii in materiale care pot intra in
contact cu produsele alimentare."
Potrivit Art. 6 (4) din Ordinul nr. 1761/2021 actualizat,

(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:
a)tip 1 (pentru igiena umana);
b)tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile)
c)tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor);
d)tip 14 (pentru deratizare);
e)tip 18 (pentru dezinsectie);

j) tip 22 (pentru imbalsamare).

Conform art. 9 din Ordinul nr. 1761/2021 actualizat,

Art. 9 - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in

vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:
a)dezinfectia suprafetelor;
b)dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
d)dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
e)dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Potrivit art. 2 din Regulamentul UE 745/2017 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
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii;

1., dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masing,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice
sau a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange
si tesuturi si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace. De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive
medicale urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;
- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;”

Pagina 33 din 89



Conform Art. 1 (4) din Regulamentul UE 745/2017 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 A

~(4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale,
accesoriile pentru acestea, precum si produsele enumerate in anexa XVI
si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul prezentului
regulament in temeiul alineatului (2) sunt denumite in continuare
. dispozitive " ANEXA XVI lista grupelor de produse care nu sunt
destinate unui scop medical mentionate la articolul 1 alineatul (2)

1. Lentile de contact sau alte articole destinate a fi introduse in
ochi sau aplicate pe ochi.

2. Produse destinate a fi introduse in intregime sau partial in
organismul uman prin metode chirurgicale invazive in scopul modificarii
anatomiei sau fixarii unor parti ale corpului, cu exceptia produselor de
tatuaj si a parchingurilor.

3. Substante, combinatii de substante sau articole destinate a fi
utilizate pentru umplere faciala sau a unei alte membrane dermice sau
mucoase prin injectare subcutanata, sub mucoasa sau infra dermica sau
alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj.

4. Echipamente destinate a fi utilizate pentru reducerea,
indepartarea sau distrugerea tesutului adipos, precum echipamente de
liposuctiune, lipoliza sau lipoplastie.

5. Echipamente care emit radiatii electromagnetice de mare
intensitate (de exemplu infrarosii, lumina vizibila si ultraviolete)
destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse coerente si
non-coerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si
echipamentele de lumina intens pulsata pentru remodelarea suprafetei
tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente ale
tegumentului.

6. Echipamente destinate stimularii cerebrale ce aplica curenti
electrici sau campuri magnetice ori electo-magnetice care penetreaza
craniul pentru a modifica activitatea neuronala in creier.”

Din cele mai sus aratate contestatoarea concluzioneaza faptul ca
produsele biocide pot fi utilizate pentru:

- igiena umana (TP1)

- dezinfectia suprafetelor; (TP2)

- dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate; (TP2)

- dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie; (TP2)

- dezinfectia suprafetelor prin nebulizare; (TP2)

- dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate; (TP2)

- dezinfectia lenjeriei/materialului moale (TP2)

- pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor
(TP4).

In timp ce produsele incadrate ca dispozitiv medical se utilizeaza
pentru dezinfectia altor dispozitive medicale purtatoare de marcaj CE
prin prisma faptului ca sunt considerate accesorii ale dispozitivelor
medicale, mai exact faciliteaza functionarea dispozitivelor prin dezinfectia
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acestora, asa cum reiese din Art. 2 alin. (2) din Regulamentul UE
745/2017 privind dispozitivele medicale.

Art. 2 alin. (2) din Regulamentul UE 745/2017 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 90/38S/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului: ,2. accesoriu
pentru un dispozitiv medical" inseamna un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este destinat de catre producatorul sau a fi utilizat
impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale astfel inciat sa
faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului medical sau
dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor
propuse sau sa contribuie in mod specific si direct la functionalitatea
medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale in ceea ce priveste
scopul sau scopurile lor propuse.”

Autoritatea contractanta aduce la cunostinta ................ si faptul
ca este interzisa utilizarea produselor, indiferent de categorie biocid sau
dispozitiv medical, in alt scop decat cel pentru care a fost avizat.

Potrivit art. 11 din Cap. III - Dezinfectia din Ordinul nr.
1761/2021 actualizat, dispozitivele medicale sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistenta la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie sterilizate;

b) semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii,
avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin
de dezinfectie de nivel finalt si cu respectarea recomandarilor
producatorului. Exemplu: endoscoapele flexibile utilizate exclusiv ca
dispozitive pentru imagistica, varfurile de la seringile auriculare, masca
de oxigen, accesoriile pompitelor de lapte etc., plostile, urinarele,
utilizate pentru pacientii a caror piele prezinta solutii de continuitate,
sunt considerate semicritice;

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel
scazut. Exemplu: stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele
electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor
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medicale care sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii,
orice alte tipuri de suporturi.

Potrivit pct. (40) din Regulamentul UE 745/2017 privind
dispozitivele medicale, statele membre ar trebui sa fie in masura sa
decida daca sa limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitiv in ceea ce
priveste aspectele care nu fac obiectul Regulamentului UE 745/2017, cu
alte cuvinte daca un produs dispozitiv medical este utilizat in alte scopuri
pentru care a fost creat atunci trebuie oprita utilizarea acestuia, risc la
care autoritatea contractanta sustine ca nu se poate expune. Conform
Pct. (40) din Regulamentul UE 745/2017 "Dispozitivele ar trebui, ca
regula generalda, sa poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ca sunt
conforme cu prezentul regulament, astfel incat acestea sa poata circula
liber in interiorul Uniunii si sa poata fi puse in functiune in conformitate
cu scopul propus. Statele membre ar trebui sa nu genereze obstacole in
calea introducerii pe piata sau a punerii in functiune a dispozitivelor care
sunt conforme cu cerintele prevazute de prezentul regulament. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui sa fie in masura sa decida daca sa
limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitiv in ceea ce priveste
aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament."

Referitor la decizia CNSC nr 2837/C4/2023 invocata de
contestatoare trebuie semnalat faptul ca tipul de produs este cu totul
altul in fapt este vorba de un produs de tip spray dezinfectant pentru
suprafete mici si dispozitive medicale care in situatia de fata se regasesc
la loturile 7 si 8 si unde intr-adevar sunt acceptate si produsele incadrate
ca dispozitiv medical.

Referitor la solicitarea de la pct. 1.2. din contestatia
.............. privind versiunea standardului EN 14885.

Autoritatea contractanta precizeaza faptul ca Ministerul Sanatatii
prin Comisia Nationala Pentru Produse Biocide avizeaza produsele biocide
in conformitate cu standardul EN 14885 din 2015 si nu in conformitate
cu varianta din 2022 asa cum doreste ................. iar impunerea unei
alte variante de standard ar fi echivalenta cu restrictionarea nejustificata
a produselor care respecta legislatia din domeniul biocidelor respectiv
Ordinul nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei actualizat.

Conform art. 4. din Ordinul MS nr. 10/2010, "(1) Dosarul tehnic al
produsului biocid supus avizarii conform prevederilor prezentului ordin
contine urmatoarele documente: g1) pentru produsele biocide care fac
parte din grupa principala 1: Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu
aria de aplicare unitati sanitare, TP2 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP3 cu aria de aplicare igiena veterinard si TP 4 cu aria de aplicare
produse alimentare si hranad pentru animale, in evaluarea produsului si
demonstrarea eficacitatii acestora se aplica EN 14885:2015 sau
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA), daca metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii nu
sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o utilizare preconizata. Pentru
tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se aplica
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documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA);" g) detinatorii avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile
de la intrarea in vigoare a prezentului ordin sa actualizeze documentatia
privind eficacitatea produselor biocide care fac parte din grupa principala
1: dezinfectanti, TP 1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat
conform Standardului european pentru dezinfectante chimice si
antiseptice EN 14885:2015. Raportul trebuie sa contind rezultatele
testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta
si in dosarul tehnic al produsului;

g6) rapoartele de testare prevazute la lit. g1), g3) si g5) trebuie sa fie
emise ulterior datei de publicare a standardului EN 14885:2015."

De asemenea pentru mentinerea eficacitatii cu indicatie de utilizare
in unitati sanitare se face tot in conformitate cu standardul EN 14885 din
2015. Art. 7 din Ordinul nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei actualizat, Art. 72. - (1) Pentru produsele biocide tip TP 3 si TP
4 detinatorii avizelor depun la 10 ani de la emiterea primului aviz un nou
raport de testare a eficacitatii biacide, conform cerintelor Standardului
european pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN 14885:2015."

In conditiile date pentru respectarea principiilor care stau la baza
atribuirii contractelor de achizitie publica respectiv nediscriminarea,
tratamentul egal, proportionalitatea, autoritatile contractante au
obligatia sa acorde operatorilor economici un tratament egal si
nediscriminatoriu, conform art. 2 si 49 din Legea nr. 98/2016 actualizata
si sa accepte produse avizate in conformitate cu standardul EN 14885
versiunea 2015 cu modificarile si completarile ulterioare.

Autoritatea contractanta concluzioneaza prin a confirma faptul ca
cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte minimale si vor fi acceptate
atat produsele avizate in conformitate cu prevederile standardului EN
14885:2015, cat si produsele avizate in conformitate cu versiunea 2022
a standardului EN 14885.

Referitor la Punctul 1.3 - criticile formulate de ................. privind
solicitarea eficacitatii produsului conform standardului EN 17387,
autoritatea contractanta precizeaza faptul ca la acest lot se doreste un
produs care sa poata fi utilizat atat cu actiune mecanica pentru care a
fost solicitat standardul EN 16615 cat si fara actiune mecanica pentru
care a fost solicitat standardul EN 17387 (pentru produsele care respecta
prevederile standardului EN 14885:2022) sau standardul EN 13697
(pentru produsele care respecta prevederile standardului EN
14885:2015, standard care nu a fost inca inlocuit de legislatia din
Romania).

Autoritatea contractanta precizeaza ca la o simpla lecturare a
standardului EN 17387 se constata faptul ca ................. L se afla intr-o
grava eroare de interpretare atunci cand sustine faptul ca standardul EN
17387 este specific doar produselor dezinfectante rapide (gata de
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utilizare) aplicate prin pulverizare deoarece nicaieri in textul standardului
nu este indicat acest lucru.

In fapt, standardul EN 17387 face referire atat la produsele
concentrate céat si la produsele gata de utilizare ” Scope: This document
specifies a test method and the minimum requirements for bactericidal
and yeasticidal and additionally fungicidal activity of chemical
disinfectant products that form a homogeneous, physically stable
preparation when diluted with hard water - or in the case of ready-to-
use products - with water"

Motivul pentru care activitatea antimicrobiana a fost solicitata cu
actiune mecanica si fara actiune mecanica este acela ca in utilizarea
practica a produselor dezinfectante se intampina nenumarate provocari
carora trebuie sa le faca fata cum ar fi spre exemplu dezinfectia
suprafetelor in colturile camerelor sau dezinfectia in jurul obiectelor fixe
care nu pot fi mutate si unde nu pot fi utilizate alte produse
dezinfectante deoarece este interzis de art. 5 lit. c) din Ordinul
1761/2021 actualizat. In aceste conditii se prepara, se pulverizeaza
solutie dezinfectanta pe suprafetele greu accesibile si se lasa sa
actioneze fara a se actiona mecanic.

"Art. 5 - In utilizarea produselor folosite in activitatea de curatare se
respecta urmatoarele reguli esentiale:
a)respectarea tuturor recomandarilor producatorului;
b)respectarea normelor generale de protectie a muncii, conform
prevederilor legale in vigoare;
c)se interzice amestecul produselor;
d)se interzice pastrarea produselor de curdtare in ambalaje alimentare;
e)produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la nivelul sectiilor
sau compartimentelor, in ambalajul original sau in recipiente special
destinate, inscriptionate cu urmatoarele date de pe ambalajul original:
denumirea produsului, lotul, termenul de valabilitate.”

Spectrul de activitate solicitat reflecta necesitatile autoritatii
contractante in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea
nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20
alin. 10 din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 1.4. - Asa cum a argumentat la punctele 1.2 si
1.3, autoritatea contractanta sustine ca activitatea bactericida si
fungicida conform standardului EN 13697 este indicata de versiunea
2015 a standardului EN 14885, standard solicitat de Ministerul Sanatatii
pentru avizarea produselor biocide care ramane valabil pana la o
eventuala modificare/actualizare a actelor normative (Ordinul nr.
10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide
care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei actualizat).

Conform specificatiei tehnice din caietul de sarcini pentru activitatile
bactericida si fungicida, sunt acceptate standardele EN 17387 sau EN
13697.

Spectrul de activitate solicitat reflecta necesitatile autoritatii
contractante in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea
nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
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conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20
alin. 10 din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 1.5 - Produsul solicitat la acest lot va fi utilizat
pentru dezinfectia suprafetelor care nu intra in contact cu pacientii si
personalul medical motiv pentru care timpul maxim de contact stabilit
pentru lotul 1 este de 60 minute.

Timpul de contact solicitat reflecta necesitatile autoritatii
contractante in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea
nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
10 din HG nr. 395/2016.

Lotul 5 Dezinfectant pentru dezinfectie terminala utilizat prin
nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru aeromicroflora depusa
pe suprafete - pe baza de acid peracetic

Referitor la Punctul 5.1, autoritatea contractanta solicita a se avea
in vedere augmentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 5.2 - critica privind eliminarea din specificatia
tehnica a cerintei ca produsul sa fie utilizat pentru dezinfectia
echipamentelor si dispozitivelor medicale ................. face urmatoarele
precizari:

1. Asa cum a aratat la punctul 1.1 produsele biocid pot fi utilizate
atat pentru suprafete cat si pentru dispozitive medicale

Art. 9 al Ordinului 1761/2021 actualizat.

"Art., 9 - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:
a)dezinfectia suprafetelor:
b)dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;
c)dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
d)dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
e)dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale"

2. Solicitarea .............. este imposibil de realizat deoarece este
echivalenta cu intreruperea activitatii in blocurile operatorii, ATI,
laboratoare sau orice incapere unde sunt montate dispozitive medicale.
Excluderea echipamentelor si dispozitivelor medicale din specificatia
tehnica presupune in mod automat si eliminarea acestora din incaperile
unde sunt montate. Spre exemplu, lampa scialitica, masa de operatie,
ventilatoarele si aparatele de anestezie aflate in blocul operator sau
consolele medicale montate pe peretii saloanelor ATI sunt dispozitive
medicale sunt de sine statatoare si nu pot fi mutate ori de céate ori se
face dezinfectia in incaperile unde acestea se afla.

Asadar, sustinerile contestatoarei sunt cel putin lipsite de logica si
nu pot fi luate in considerare sustine autoritatea contractanta.

Referitor la Punctul 5.3: Motivul pentru care nu sunt acceptate
produse care contin alcooli este acela ca se doreste evitarea unor posibil
eventuale incendii provocate de concentratile mari de substanta
nebulizata in incapere. Autoritatea contractanta considera ca este mai
bine sa previna si sa elimine orice posibil risc de incendiu care poate
provoca pierderi de vieti omenesti si pierderi materiale.
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In aceste conditii cerinta mai sus indicatd trebuie mentinutd,
deoarece reflecta necesitatile autoritatii contractante si este cu
dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu dispozitiile art.
154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 5.4 - solicitarea de indicare a unui timp de
contact pentru acest lot, autoritatea contractanta precizeaza ca
standardul EN 17272 indica un timp de contact dependent de proces <
15h iar pentru facilitarea unui mediu concurential nu a fost indicat un
timp maxim de contact. Indicarea unui timp de 60 minute ar fi
echivalenta cu restrangerea concurentei pe care contestatoarea o invoca
atunci cand ceva nu este in avantajul sau.

Lotul 6 Dezinfectant pentru dezinfectie terminala utilizat prin
nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru aeromicroflora depusa
pe suprafete - pe baza de hidrogen peroxid.

Referitor la Punctul 6.1, autoritatea contractanta solicita a se avea
in vedere augmentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 6.2 - solicitarea de eliminare a Normei NE T 72-
281 din specificatia tehnica la lotul 6, autoritatea contractanta sustine ca
versiunea standardului EN 14885 din 2015 nu indica o modalitate de
testare a dezinfectiei terminala prin nebulizare Norma NF T 72-281 fiind
singura norma disponibila la aceea vreme.
Conform specificatiei tehnice din caietul de sarcini pentru sunt acceptate
produse testate conform Normei NF T 72-281 SAU conform standului EN
17272.

Spectrul de activitate solicitat reflecta necesitatile autoritatii
contractante in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea
nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 6.3, autoritatea contractanta solicita a se avea
in vedere argumentarea de la punctul 5.2.

Referitor la Punctul 6.4 - solicitarea de eliminare a cerintei "Se va
verifica corelarea produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat
(de exemplu produse anticorozive) preciza faptul ca in cursul anului 2023
autoritatea contractanta a fost nevoita sa rezilieze un contract de
furnizare pentru un produs dezinfectant pe motiv ca a deteriorat o serie
de aparate si suprafete pe care a fost aplicat.

In aceste conditii cerinta mai sus indicata trebuie mentinuta,
reflecta necesitatile autoritatii contractante si este in dispozitiile art. 3
alin. (1) lit. r) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din
HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea
nr. 98/2016 si art. 20 alin. (10 ) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 6.5, autoritatea contractanta solicita a se avea
in vedere augmentarea de la punctul 5.3.

Referitor la Punctul 6.6, autoritatea contractanta face trimitere la
augmentarea de la punctul 5.4.

Lotul 7 Dezinfectant rapid pentru suprafete si aparatura medicala
Cu risc mare - aplicare prin pulverizare
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Referitor la Punctul 7.1, autoritatea contractanta face trimitere la
argumentele de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 7.2, autoritatea face trimitere la criticile
formulate de ................... privind eficacitatea produsului precizeaza
faptul ca la acest lot se doreste un produs care sa poata fi utilizat atat cu
actiune mecanica pentru care a fost solicitat standardul EN 16615 cat si
fara actiune mecanica pentru care a fost solicitat standardul EN 17387
(pentru  produsele care respecta prevederile standardului EN
14885:2022) sau standardul EN 13697 (pentru produsele care respecta
prevederile standardului EN 14885:2015, standard care nu a fost inca
inlocuit de legislatia din Romania).

Motivul pentru care activitatea antimicrobiana a fost solicitata cu
actiune mecanica si fara actiune mecanica este acela ca in utilizarea
practica a produselor dezinfectante se intampina nenumarate provocari
carora trebuie sa le faca fata, cum ar fi spre exemplu dezinfectia
suprafetelor greu accesibile sau dezinfectia in jurul obiectelor fixe care
nu pot fi mutate. In aceste conditii se pulverizeaza solutie dezinfectanta
pe suprafetele greu accesibile si se lasa sa actioneze fara a se actiona
mecanic.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
10 din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 7.3, autoritatea contractanta solicita a se vedea
augmentarea de la punctul 1.2 si confirma faptul ca cerintele din caietul
de sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi acceptate si produsele
testate in conformitate cu versiunea 2022 a standardului EN 14885.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 7.4 - sustinerile ................. cu referire la
presupusele incalcari ale prevederilor standardului EN 14885, autoritatea
contractanta precizeaza ca timpul de contact de 15 minute solicitat in
caietul de sarcini este in conformitate cu toate standardele solicitate si cu
standardul EN 14885 indiferent de varianta, 2015 sau 2022 (a se vedea
tabelul de la pag. 12-15 din punctul de vedere al autoritatii
contractante).

.............. sustine ca la o simpla lectura a specificatiei tehnice se
poate constata ca nicdieri in specificatie nu a fost indicat faptul ca
produsul va fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor care intra in contact
cu pacientii sau personalul medical asa cum fincearca ............. sa
insinueze.

Produsul solicitat la acest lot va fi utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor care nu intra in contact cu pacientii si personalul medical,
motiv pentru care timpul de contact poate fi stabilit in intervalul 5-60
minute, in functie de necesitati.
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Solicitarea "Timp de actiune maxim 15 minute" reflecta necesitatile
autoritatii contractante si este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.
(1) lit. r) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016 si este in conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr.
98/2016 si art. 20 alin. (10 ) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 7.5 - solicitarea de modificare a timpului de
contact de la 15 la 5 minute, autoritatea contractanta mentioneaza
faptul ca timpul maxim de contact pentru un produs dezinfectant de nivel
inalt pentru suprafete care intra in contact direct cu pacientii si
personalul medical este de maxim 15 minute in conformitate cu
prevederile standardului EN 17126 (no longer than 15 nun (for surfaces
in contact with patient or medical staff)). Asa cum a aratat la punctul
anterior la acest lot, nu este solicitat un produs care intra in contact
direct cu pacientii si personalul medical, motiv pentru care timpul de
contact poate fi stabilit in intervalul 5-60 minute, in functie de necesitati.

Solicitarea "Timp de actiune maxim 15 minute" reflecta necesitatile
autoritatii contractante si este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.
(1) lit. r) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016 si este in conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr.
98/2016 si art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 7.6, ............... solicita inasprirea specificatiei
tehnice prin obligarea de retestare la 3 ani a produselor incadrate ca
dispozitiv medical ca si in cazul produselor biocide. Autoritatea
contractanta precizeaza ca  produsele biocide se inregistreaza in
Romania in conformitate cu Ordinul nr, 10/2010 actualizat spre
deosebire de produsele dispozitiv medicale, care, se inregistreaza in
conformitate cu Regulamentul UE 745/2017 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 si care nu prevede
retestarea la 3 ani a produselor, asa cum solicita ....................

Autoritatea contractanta mentioneaza ca Ordinul nr. 10/2010
actualizat este valabil doar pentru avizarea produselor biocide in
Romania, in timp ce Regulamentul UE 745/2017 este valabil pentru toate
tarile care doresc sa avizeze si sa comercializeze produse incadrate ca
dispozitiv medical in Uniunea Europeana si care nu prevede retestarea
produselor la 3 ani, asa cum doreste .................

Completarea specificatiei tehnice cu o astfel de solicitare ar excede
cadrului legal impus de Uniunea Europeana si pe care Romania are
obligatia sa il respecte.

Asadar, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga ca
nefondata solicitarea ................ de inasprire nejustificata a specificatiei
tehnice.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016.
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In privinta Lotului 8 Dezinfectant rapid pentru suprafete si
aparatura medicala cu risc mediu - aplicare prin pulverizare:

Referitor la Punctul 8.1, autoritatea contractanta solicita a se vedea
augmentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 8.2, autoritatea contractanta solicita a se vedea
augmentarea de la punctul 7.2.

Referitor la Punctul 8.3, autoritatea contractanta solicita a se vedea
augmentarea de la punctul 1.2 si confirma faptul ca cerintele din caietul
de sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi acceptate si produsele
testate in conformitate cu versiunea 2022 a standardului EN 14885.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016.

In privinta Lotul 10 - Gel dezinfectant pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare cu dispensare manuale:

Referitor la Punctul 10.1, solicita a se vedea augmentarea de la
punctul 1.2.

Referitor la Punctul 10.2, contestatoarea precizeaza ca in cadrul
procedurii nr. CN1063974/09.01.2024 au fost solicitate atat produse sub
forma de gel hidroalcoolic, cat si produse sub forma de solutie
hidroalcoolica pentru a se acoperii toate solicitarile din cadrul autoritatii
contractante.

Asadar, la lotul 10 este solicitat un produs pentru dezinfectia
igienica sub forma de gel, in timp ce la lotul 12 este solicitat un produs
similar sub forma de solutie unde se incadreaza solicitarea ...............
"acceptarea produselor sub forma de solutie" si unde ofertantii care nu
au in portofoliu produse sub forma de gel pot oferta produse sub forma
de solutie lichida.

Din cele mai sus indicate nu rezulta faptul ca este restrictionat
accesul la procedura sau au fost introduse obstacole nejustificate cata
vreme sunt acceptate ambele forme de conditionare, gel la lotul 10 si
solutie lichida la lotul 12.

Referitor la sustinerile ............... cu privire la faptul ca produsele
sub forma de gel nu respecta prevederile Ordinului 1761/2021 actualizat
se poate constata faptul ca Ordinul 1761/2021 face referire la forma de
conditionare a produselor dezinfectante termenul "solutie" fiind unul
generic care potrivit dictionarelor este un - Amestec omogen compus din
doua sau mai multe substante chimice dispersate la scara moleculara in
diverse proportii - care pot fi atat sub forma de gel cat si sub forma
lichida.

Asadar, cata vreme Ordinul 1761/2021 nu interzice utilizarea
produsele sub forma de gel nu se poate sustine ca acestea nu respecta
prevederile Ordinului.

Solicitarea "gel dezinfectant" reflecta necesitatile autoritatii
contractante si este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r)
din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016
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si este in conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 10.3, asa cum reiese din Nota standardului EN
14885 timpul de contact pentru dovedirea activitatii micobactericide
pentru dezinfectia igienica a mainilor este intre 30 si 60 secunde.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016.

Referitor la Punctul 10.4 - cererea de inlocuire a Ordinului
1071/2017 cu Ordinul 1761/2021 autoritatea contractanta mentioneaza
ca, OMS 1071/2017 nu este abrogat. Conform art. 7 din OMS
1761/2021, la data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de
evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 681 din 2 septembrie 2016, cu modificarile
ulterioare.

Referitor la Punctul 10.5 - presupusa eroare semnalata
o [ autoritatea contractanta precizeaza faptul ca cele doua
componente sunt in stransa legatura si ajuta la stabilirea ofertei
castigatoare dupa cum urmeaza:

Pretul pe litru concentrate - are rol de stabilire a pretului pe unitate
de masura in baza caruia se vor redacta contractele si se vor elibera
facturile.

Pretul cantitatii necesare unei proceduri - stabileste oferta
castigatoare indiferent de valoarea pretului pe unitatea de masura (pret
pe litru) care poate fi mai mare sau mai mic fata de alte oferte.

Mai exact produsul care va avea cel mai mic pret pentru cantitatea
de x ml indicata in avizul bio raportat la timpul de 30 secunde solicitat
pentru dezinfectia igienica (EN 1500) va fi declarat castigator indiferent
de valoarea pretului pe unitatea de masura.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile autoritatii contractante si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea nr.
98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Lotul 11 Gel dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin frecare cu dispensere manuale:

Referitor la Punctul 11.1, autoritatea contractanta solicita a se
vedea argumentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 11.2, autoritatea contractanta solicita a se
vedea argumentarea de la punctul 10.2.
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Referitor la Punctul 11.3 - solicitarea de completare a specificatiei
tehnice cu activitatea micobactericida si virucida complete autoritatea
contractanta mentioneaza faptul ca aceasta solicitare este una aberanta
si lipsita de sens daca se analizeaza definitiile si spectrul de activitate
indicat de standardul EN 14885 indiferent de varianta 2015 sau 2022.

Definitia dezinfectiei de nivel inalt la care contestatoarea face
referire defineste gradul de dezinfectie pentru produsele care au ca
destinatie dezinfectia suprafetelor si a instrumentarului medical, acest
lucru este confirmat si de standardul EN 14885 doar ca in cazul
produselor pentru dezinfectia mainilor lucrurile stau cu totul altfel( a se
vedea tabelul de la pag. 17-19 din punctul de vedere al autoritatii).

Standardul EN 14885 indica pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
ca produsele dezinfectante sa prezinte activitate bactericida conform
standardelor EN 13727, EN 12791 si activitate levuricida conform
standardului EN 13624 fara a se mai solicita si activitate conform
standardelor EN 14348 si EN 14476.

EN 14885
"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 for surgical handrub and surgical handwash according
to the state ofthe art.”

Activitatea virucida pe virusuri incapsulate solicitata in caietul de
sarcini este o0 masura de protectie in contextul pandemiei de coronavirus
dar si a epidemiilor de gripa si rujeola din perioada de iarna, sustine
autoritatea contractanta.

Referitor la Punctul 11.4 - cererea de inlocuire a Ordinului
1071/2017 cu Ordinul 1761/2021, .............. sustine ca va emite o erata
in care va fi indicat faptul ca Ordinul 1071/2017 este inlocuit cu Ordinul
1761/2021.

Referitor la Punctul 11.5 - presupusa eroare semnalata
de ...oooviinnnns , autoritatea contractanta precizeaza faptul ca cele doua
componente sunt in stransa legatura si ajuta la stabilirea ofertei
castigatoare dupa cum urmeaza:

Pretul pe litru concentrat - are rol de stabilire a pretului pe unitate
de masura in baza caruia se vor redacta contractele si se vor elibera
facturile

Pretul cantitatii necesare unei proceduri - stabileste oferta
castigatoare indiferent de valoarea pretului pe unitatea de masura (pret
pe litru) care poate fi mai mare sau mai mic fata de alte oferte.

Mai exact produsul care va avea cel mai mic pret pentru cantitatea
de x ml indicata in avizul bio raportat la timpul de 90 secunde solicitat
pentru dezinfectia chirurgicala (EN 12791) va fi declarat céastigator
indiferent de valoarea pretului pe unitatea de masura.

Lotul 12 Solutie dezinfectant a pentru dezinfectia igienica a mainilor
prin frecare cu dispensere manuale.
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Referitor la Punctul 12.1 - autoritatea contractanta solicita a se
vedea argumentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 12.2 - Asa cum reiese din Nota standardului EN
14885 timpul de contact pentru dovedirea activitatii micobactericide
pentru dezinfectia igienica a mainilor este intre 30 si 60 secunde.

Referitor la Punctul 12.3 - autoritatea contractanta solicita a se
vedea argumentarea de la pct. 10.04.

Cu privire la Punctul 12.4, autoritatea contractanta solicita a se
vedea argumentarea de la punctul 10.5.

Referitor Lotul 13 Solutie dezinfectanta pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare cu dispensere manuale

Punctul 13.1- autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 1.2.

Punctul 13.2- autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 11.3.

Punctul 13.4- autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 11.5.

Referitor la Lotul 14 Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare - cu dispensere automate cu senzor

Punctul 14.1 - autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 1.2.

Punctul 14.2 - Asa cum reiese din Nota standardului EN 14885
timpul de contact pentru dovedirea activitatii micobactericide pentru
dezinfectia igienica a mainilor este intre 30 si 60 secunde.

Punctul 14.3 - autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la pct. 10.04.

Punctul 14.4 - autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 11.5.

Referitor la Lotul 17 Dezinfectant detergent enzimatic pentru
instrumentar si materiale termosensibile

Punctul 17.1 - Referitor la sustinerile ................... cu referire la
"practica total gresita si eronatda" autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

Din cuprinsul OMS nr. 1761/2021, se constata ca nu exista nicio
prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa achizitioneze
produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de curatare si
dezinfectie. De altfel, contestatarul nu a indicat niciun act normativ care
sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea unui produs
care sa aiba dubla destinatie.

Nicaieri in OMS nr. 1761/2021 nu se indica faptul ca detergentul nu
trebuie sa prezinte activitate dezinfectanta sau ca produsul dezinfectant
nu trebuie sa prezinte activitate de curatare.

Asadar, nu este interzis ca etapa de curatare sa se realizeze cu un
produs detergent care prezinta si actiune dezinfectanta.

Aceasta caracteristica a produsului reduce la minim riscul de
contaminare accidentala a personalului care intra in contact cu
instrumentarul si echipamentele murdarite cu sange, sputa, materii
fecale sau alte fluide biologice si este in conformitate cu art. 37 (1) din
Ordinul 1761/2021 actualizat.
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"Art. 37 - (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale
catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea
protectiei fata de contaminari accidentale atat a instrumentelor in
tranzit, cat si a personalului care le transporta. Cutiile de transport
trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste
la actiunea substantelor dezinfectante.”

Aceleasi considerente sunt aplicabile si la produsul dezinfectant care
potrivit art. 18 c) din Ordinul 1761/2021 actualizat, indica faptul ca
trebuie sa fie eficient si in prezenta substantelor interferente - sénge,
puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice - substante interferente
care nu pot fi eliminate daca produsul nu prezinta si activitate
detergenta.

Argumentele autoritatii contractante sunt sustinute si de standardul
EN 14885 care indica standardul EN 17111 ca fiind necesar pentru
dovedirea activitatii virucide pentru produse combinate de pre-curatare
cu un agent de curatare/dezinfectant chimic asa cum este produsul
solicitat la acest lot.

Avand in vedere ca se doreste un produs care sa fie si detergent cu
putere mare de curatare si ca va fi utilizat pentru instrumentar cu
incarcatura organica foarte mare, aceasta putere de curatare trebuie sa
fie demonstrata printr-o testare a produsului; in legislatia achizitiilor
publice ori in legislatia specifica nu exista interdictia de a solicita un
astfel de document care sa sustina capacitatea de curatare a produsului
oferit.

Din cele mai sus aratate rezulta ca produsul solicitat poate fi utilizat
atat in faza de curatare unde autoritatea contractanta fisi doreste un
minim de siguranta pentru personalul utilizator prin efectul dezinfectant
cat si In faza de dezinfectie unde produsul trebuie sa actioneze in
prezenta substantelor interferente (sdnge, puroi, voma, diaree, apa
dura, materii organice), iar solicitarea ............... este una lipsita de
utilitate practica, deoarece in forma solicitata se Iingreuneaza
semnificativ gestionarea materialelor sanitare (produse diferite care fac
acelasi lucru, doua contracte diferite, spatii de depozitare diferite etc) in
plus pe piata din Romania se regasesc cel putin 10 produse care
indeplinesc solicitarile din caietul de sarcini si care pot fi comercializate,
inclusiv de contestatoare, liber pe piata din UE din care Romania face
parte.

in sustinerea sa autoritatea contractanta invoca decizia CNSC nr
2999/C8/3344 din 20.12.2023.

Referitor la Punctul 17.2 - Operatiunea de degresare presupune -
indepartarea petelor de grasime de pe suprafata unor obiecte (metalice)
prin diverse procedee chimice - in aceste conditii instrumentarului si
echipamentele murdarite excesiv cu sange, sputa, materii fecale sau alte
fluide biologice trebuie supus procedurii de curatare si degresare imediat
ce au fost utilizate pentru evitarea formarii biofilmului asa cum indica
art. 37 (2) din Ordinul 1761/2021 actualizat, biofilm care la randul sau
este foarte rezistent la unele substante biocide, necesitand o procedura
de decontaminare inainte de a fi curatat si dezinfectat, decontaminare
care potrivit art. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 actualizat, presupune
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neutralizare/indepartare a unor substante periculoase inclusiv a
incarcaturii microbiene de pe un obiect sau o suprafata.

"Art. 37 - (2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul
si dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor
fi acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre
serviciul de sterilizare in containere inchise, conform procedurilor
standard pentru transportul produselor cu risc biologic.”

Art. 1 - Definitii

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatd sau persoana; etapa importantd in
dezinfectie si sterilizare.”

Din cele mai sus aratate autoritatea contractanta concluzioneaza
faptul ca indiferent de etapa de procesare in care se afla, procesarea
instrumentarului si dispozitivele medicale trebuie sa se faca cu produse
care previn formarea biofilmului, inlatura substante periculoase iar
pentru confirmarea acestor caracteristici trebuie prezentate dovezi.

Solicitarea "Sa aiba testata puterea de curatare, sa aiba putere mare
de curatare si degresare” reflecta necesitatile autoritatii contractante.

Referitor la Punctul 17.3 - Inca o data autoritatea contractanta
sustine ca la acest lot este solicitat un produs dezinfectant detergent
enzimatic pentru instrumentar si materiale termosensibile, si nu doar un
detergent enzimatic, asa cum incearca sa insinueze contestatoarea.

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei "Sa fie compatibil cu
majoritatea tipurilor de material care se reproceseaza prin dezinfectie de
nivel Tnalt/sterilizare (instrumentar, endoscoape rigide si flexibile,
fibroscoape, instrumentar laparoscopic, instrumentar inox, metal, sticla,
plastic, cauciuc si alte dispozitive medicale). Sa prezinte teste privind
compatibilitate cu majoritatea tipurilor de material care se reproceseaza
prin dezinfectie de nivel inalt/sterilizare/" din specificatia tehnica a lotului
17, . arata ca motivul pentru care aceasta cerinta a fost
solicitata este faptul ca se doreste evitarea defectarii instrumentarului si
a dispozitivelor medicale care au un cost de achizitie mult mai mare fata
costurile pentru obtinerea unor documente care sa ateste
compatibilitatea produsului dezinfectant cu dispozitivele medicale.

Articolul 18 d) din OMS nr. 1761/2021 actualizat indica in mod cat se
poate de clar faptul ca la alegerea corecta a produsului dezinfectant
trebuie sa se tina seama de compatibilitatea cu materialele pe care se va
utiliza, ori, daca se elimina cerinta mai sus indicata atunci nu se mai pot
respecta prevederile art. 18 d) din OMS nr. 1761/2021.

Prin urmare, autoritatea contractanta sustine ca este
responsabilitatea exclusiva a ei de a stabili modalitatea de dovedire a
compatibilitatii  produsului ce face obiectul lotului nr. 17 cu
instrumentarul si dispozitivele medicale pe care acesta urmeaza a fi
utilizat.

In acest sens, autoritatea contractanta arata ca lipsa solicitarii unor
astfel de rapoarte de testare nu este de natura a aduce prejudicii
contestatorului, care nu este impiedicat sa depuna o ofera conforma.
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Din cele mai sus aratate concluzioneaza ca procesarea trebuie sa se
faca cu produse compatibile si care previn defectarea instrumentarului si
dispozitivele medicale iar pentru confirmarea acestor caracteristici
trebuie prezentate dovezi.

Referitor la Punctul 17.4 - OMS 1071/2017 nu este abrogat.
Conform art. 7 din OMS 1761/2021, la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si
interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia
mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat
si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 681 din
2 septembrie 2016, cu modificarile ulterioare.

Lotul 19 Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia manuala
compatibil cu bronhoscoape STORZ, transductor transesofagian
........ Referitor la Punctul 19.1, autoritatea contractanta face trimitere la
argumentele de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 19.2, pe langa argumentele prezentate la
punctul 17.3 adauga urmatoarele: Relevanta dispozitiilor art. 3 alin. (1)
lit. r) din Legea nr. 98/2016, conform carora "Specificatiile tehnice
reprezinta 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,
se mai retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 "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 contractante.”

In alta ordine de idei, autoritatea contractanta sustine ca 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, atat timp cat
acestea 1i 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. 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,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, trebuie avut in vedere si art. 154 din Legea nr. 98/2016,
potrivit caruia autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru
a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa
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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.

In lumina dispozitillor mai sus enuntate, trebuie retinut ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

A admite contrariul ar insemna limitarea dreptului autoritatii de a
contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Referitor la cererea de impunere a testelor de compatibilitate
conform ISO 175:2015 si DIN 50905/1987.

Autoritatea contractanta constata ca solicitarea contestatorului, de
completare a documentatiei de atribuire nu are ca obiect eliminarea unor
cerinte restrictive, care sa fi impiedicat contestatorul sa depuna oferta, ci
impunerea unora noi, care sa restrictioneze participarea la procedura a
altor operatori economici, aspect aflat in totala discordanta cu scopul
prevazut la art. 2 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, respectiv asigurarea,
la nivel national, a unor mecanisme si proceduri efective, rapide si
eficiente de sesizare si remediere a neregulilor, care sa garanteze
respectarea dispozitiilor legale privind atribuirea contractelor.

Potrivit dispozitiilor Legii nr. 101/2016, contestatia constituie o cale
de atac la indemana persoanelor vatamate de un act al autoritatii
contractante, iar nu un mijloc de restrictionare a participarii la procedura
a altor operatori economici, prin impunerea de cerinte suplimentare, sau
de a genera conditii de participare care sa favorizeze produsele
comercializate de contestator.

Trebuie retinut faptul ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede
obligatia autoritatii contractante de a modifica documentatia de atribuire
pe considerentul ca ar fi mai utila autoritatii o alta varianta, mai
restrictiva, a documentatiei de atribuire, in conditiile in care nu exista
prevederi legale care sa oblige la o astfel de restrictionare. In consecinta,
nimeni nu poate obliga autoritatea contractanta la impunerea unor
cerinte care impiedica participarea la procedura a unor produse, in
conditiile in care astfel de cerinte nu reprezinta nevoi obiective ale
autoritétji contractante.

In privinta Lotului 20 Dezinfectant pentru aparatura medicala-
incubatoare ......... si mese radiante ..............

Referitor la Punctul 20.1, autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 1.2.

Referitor la Punctul 20.2, autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 19.2.
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Referitor la Punctul 20., autoritatea contractanta solicita a se vedea
argumentarea de la punctul 1.4.

Legat de criticile contestatoarei referitoare la ofertarea aceluiasi
produs pe mai multe loturi autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

Posibilitatea de a participa la mai mult de un lot cu acelasi produs
dezinfectant poate avea ca urmare si castigarea de catre o firma, cu
acelasi produs a 3 sau 4 loturi, fapt care risca sa creeze probleme
serioase legate de siguranta pacientului, prin utilizare pe mai multe
destinatii a aceluiasi produs dezinfectant in diferite dilutii.

Motivul solicitarii de achizitie de produse diferite pentru fiecare lot in
parte este acela ca in perioada Martie 2020 - Martie 2022 majoritatea
Unitatilor Sanitare din Romania care achizitionau un singur produs
pentru mai multe aplicatii (dezinfectia igienica si chirurgicala sau
dezinfectia de nivel mediu pentru suprafete si dezinfectia de nivel scazut
pentru suprafete) s-au confruntat cu probleme de aprovizionare a
produselor dezinfectante fiind puse in imposibilitatea de a acoperi
necesarul de dezinfectant igienic cu un dezinfectant chirurgical sau
dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete si dezinfectia de nivel
mediu pentru suprafete deoarece in aceste unitati se utiliza acelasi
produs pentru ambele aplicatii.

Un alt argument este faptul ca evolutia naturala a germenilor poate
dezvolta rezistenta la antibiotice si dezinfectantele clasice pe baza de
alcool pe care le folosesc multe spitale. Astfel, efectele acestor infectii
sunt grave si includ si decesul.

In conformitate cu prevederile OMS 1761/2021 art. 18. Criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
astfel, pentru o alternanta corecta a produselor dezinfectante nu poate
utiliza acelasi produs de ex. pentru dezinfectia suprafetelor critice,
semicritice si noncritice, timp de 24 luni deoarece microorganismele
dezvolta rezistenta dupa utilizare indelungata a aceluiasi tip de
dezinfectant, iar in situatiile epidemiologice speciale, practic nu mai
raman alternative de control a transmiterii.

Infectiile rezistente la antibiotice sunt responsabile de un numar
foarte mare de decese la nivel mondial. Spre exemplu, doar in Statele
Unite ale Americii s-au raportat aproximativ 35000 de decese in fiecare
an. Indiferent de regiunea geografica, bacteriile rezistente la antibiotice
sunt mai frecvente in anumite spatii, precum spitalele si diversele unitati
medicale.

Acestea necesita dezinfectie regulata, actiune esentiala pentru
combaterea infectiilor. Totusi, o dezinfectie inadecvata poate face ca unii
germeni sa devina si mai puternici.

Autorii unui raport stiintific din 2018 au remarcat faptul ca tulpinile
de Enterococcus faecium izolate dupa anul 2010 au fost de 10 ori mai
rezistente la dezinfectantii pe baza de alcool decat variantele existente
inainte de acel an (Increasing tolerance of hospital Enterococcus faecium
to handwash alcohols) https:// pubmed.ncbi .nIm.nih.gov/ 30068573/.

Pagina 51 din 89



De asemenea in ultima varianta actualizata a Registrului National Al
Produselor Biocide se regasesc nu mai putin de 150 de produse cu
continut hidroalcoolic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor
care au ca indicatie de utilizare "utilizare in Unitati Sanitare" si care pot fi
ofertate de orice operator economic inclusiv de contestatoare, asadar nu
se poate pretinde faptul ca a fost restrictionat accesul la procedura a
operatorilor economici.

In sprijinul acestei cerinte invoca Decizia CNSC nr. 1430/C7/
971/1087/1268 din 30.05.2018.

In opinia autoritatii contractante, solicitarea de achizitie de produse
diferite pentru fiecare lot in parte are un caracter redundant prin care
pot fi evitate problemele de aprovizionare si nu restrictioneaza accesul
operatorilor economici la procedura.

Prin adresa nr. 135/07.02.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
7965/08.02.2024, .......... a transmis documentul intitulat” Raspuns la
punctul de vedere al autoritatii contractante cu nr. 3721/26.01.2024"
prin care mentioneaza ca este de acord cu autoritatea contractanta in
ceea ce priveste conexarea dosarului 150/2024 la dosarul 157/2024
privind contestatia depusa de .............. pentru aceeasi procedura.

Ulterior reda articolul 61' din Legea nr. 101/2016, cu privire la
termenul de depunere al cautiunii apoi in cuprinsul raspunsului transmis
reitereaza aspectele prezentate in cadrul contestatiei cu mentiunea ca isi
mentine toate criticile prezentate.

................ solicita Consiliului admiterea contestatiei astfel cum a fost
formulata.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, inregistrata la
CNSC sub nr. 3940/22.01.2024, ................ a depus contestatie
(dosarul 157/2024), prin care solicita Consiliului urmatoarele:

In primul rand, sa solicite autoritatii contractante sa transmita catre
Consiliu dosarul complet al procedurii si permiterea accesului la dosarul
constituit la Consiliu, cu solicitarea de a studia documentele relevante ale
dosarului de achizitie publica.

In al doilea rand, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016, coroborat cu prevederile art. 2, 50, 154 si 155 din Legea nr.
98/2016, privind achizitiile publice, obligarea autoritatii contractante la
modificarea/revizuirea Caietul de sarcini cu privire la urmatoarele
aspecte:

I. pentru Lotul 10, produsul ,Gel dezinfectant pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare cu dispensere manuale”, in sensul:

i. actualizarii timpului de contact pentru activitatea igienica la
maximum 60 secunde, cerinta in conformitate cu standardul EN
14885:2022;

ii. finlaturarii Cerintei prevazute la pag. 26, din cuprinsul
Specificatiilor Tehnice cuprinse in Caietul de sarcini de mai jos, a
mentiunii ,actionabile cu cotul", in conditiile in care dispenserele
manuale oferite oricum, in mod gratuit, de fiecare ofertant in parte au o
varietate de sisteme de actionare- iar o limitare a produsului ofertat
(care nu este dispenserul, ci Gelul dezinfectant) exclusiv in baza
sistemului de pompare utilizat de fiecare dispenser in parte ar reprezenta
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o limitare a ofertantilor, in lipsa unor norme de bune practici sau studii
care sa justifice o eficienta/fiabilitate mai mare a dispenserelor actionate
cu cotul fata de cele actionate, spre exemplu, cu mana sau cele actionate
automat cu senzor.

” Extras Specificatii tehnice, pag. 26.

Ofertantul va oferi in comodat pe perioada contractului si 40 de
dispensere manuale actionabile cu cotul in care sa poata fi montate
flacoanele cu pompa dozatoare.”

iii. inlaturarii Cerintei generale si obligatorii prevazute in cuprinsul
Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, pag. 54, in ceea
ce priveste Lotul 10, potrivit careia: “Mentionam ca dorim achizitia de
produse diferite pentru fiecare lot in parte in acest fel putdndu-se realiza
o alternanta corecta a produselor. Astfel va rugam sa nu ofertati acelasi
produs pentru mai multe loturi.

Aceleasi produs care va fi ofertat pe mai multe loturi va fi
descalificat de la toate loturile participante.

Toate produsele inregistrate ca produse biocide sa faca dovada ca isi
mentin aria de aplicare in domeniul medical”, avand in vedere ca o astfel
de cerinta imperativa limiteaza accesul Producatorilor/Distribuitorilor mici
si mijlocii la licitatii si contravine criteriului de atribuire ,Pretul cel mai
mic" si Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica respectiv a) nediscriminarea; b) tratamentul egal; «c)
recunoasterea reciproca; d) transparenta, e) proportionalitatea; f)
asumarea raspunderii, in conditiile in care licitatia are ca obiect 21 loturi
iar 90% din Producatori/Distribuitorii de produse biocide de pe piata din
Romania de produse Biocide nu detin mai mult de 1-2 produse care sa
corespunda cerintelor din caietul de sarcini pe fiecare lot in parte si care
sa poata fi utilizate in acelasi scop.

II. Pentru Lotul 11, produsul ,GEL DEZINFECTANT PENTRU
DEZINMCTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE CU
DISPENSERE MANUALE", in sensul:

i. inlaturarii Cerintei prevazute la pag. 27, din cuprinsul Specificatiilor
Tehnice cuprinse in Caietul de sarcini de mai jos, a mentiunii ,actionabile
cu cotul”, avand in vedere aceleasi considerente ca cele mentionate Ia
Lotul 10.

ii. inlaturarii Cerintei generale si obligatorii prevazute in cuprinsul
Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, pag. 54, in ceea
ce priveste Lotul 11, avand in vedere aceleasi considerente ca cele
mentionate la Lotul 10.

III. pentru Lotul 12, produsul ,SOLUTIE DEZINFECTANTA PENTRU
DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE CU DISPENSERE
MANUALE", in sensul:

i. actualizarii timpului de contact pentru activitatea igienica la
maximum 60 secunde, cerinta in conformitate cu standardul EN
14885:2022.

ii. Tnlaturarii Cerintei prevazute la pag. 30, din cuprinsul
specificatiilor tehnice cuprinse in caietul de sarcini de mai jos, a
mentiunii ,actionabile cu cotul", avand in vedere aceleasi considerente ca
cele mentionate la Lotul 10.
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iii. Tnlaturarii aceleiasi Cerinte generale si obligatorii prevazute in
cuprinsul Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, pag.
54, si in ceea ce priveste Lotul 12 avand in vedere aceleasi considerente
ca cele mentionate la Lotul 10.

IV. pentru Lotul 13, produsul ,SOLUTIE DEZINFECTANTA PENTRU
DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE CU
DISPENSERE MANUALE in sensul:

i inlaturarii  Cerintei prevazute la pag. 31, din cuprinsul
specificatiilor tehnice cuprinse in Caietul de sarcini de mai jos, a
mentiunii ,actionabile cu cotul", avand in vedere aceleasi
considerente ca cele mentionate la Lotul 10.

ii. inlaturarii Cerintei generale si obligatorii prevazute in cuprinsul
Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, pag. 54,
in ceea ce priveste Lotul 13, avand in vedere aceleasi
considerente ca cele mentionate la Lotul 10.

V. pentru Lotul 15, produsul ,DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA SI CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE - CU
DISPENSERE AUTOMATE CU SENZOR", in sensul:

i. inlaturarii Cerintei prevazute la pag. 35, din cuprinsul

Specificatiilor Tehnice cuprinse in Caietul de sarcini de mai jos, a

mentiunii ,actionabile cu cotul", avand in vedere aceleasi

considerente ca cele mentionate la Lotul 10.

ii. inlaturarii Cerintei generale si obligatorii prevazute in cuprinsul

Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, pag. 54,

in ceea ce priveste Lotul 15, avand in vedere aceleasi

considerente ca cele mentionate la Lotul 10.

VI. pentru Lotul 16, produsul ,, DEZINFECTANT PENTRU
DEZINFECTIA IGIENICA SI CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE -
CU DISPENSERE AUTOMATE CU SENZOR", in sensul:

i) inlaturarii Cerintei prevazute la pag. 38, din cuprinsul
Specificatiilor Tehnice cuprinse in Caietul de sarcini, a
mentiunii ,actionabile cu cotul", avand in vedere aceleasi
considerente ca cele mentionate la Lotul 10.

i) inlaturarii Cerintei generale si obligatorii prevazute in
cuprinsul Specificatiilor tehnice din cuprinsul Caietului de
sarcini, pag. 54, in ceea ce priveste Lotul 16, avand in
vedere aceleasi considerente ca cele mentionate la Lotul
10.

Contestatoarea sustine ca toate aceste revizuiri sunt necesare in
vederea asigurarii conformitatii si legalitatii specificatiilor tehnice din
cuprinsul Documentatiei de atribuire cu Standardele Europene in
domeniul Biocidelor (EN), in vigoare la momentul realizarii Procedurii de
Achizitie Publica si a derularii in conditii de transparenta si legalitate a
procedurii de atribuire, in acord cu principiile fundamentale in materia
achizitiilor publice, astfel cum sunt consacrate in cadrul art. 2 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016 si respectiv in cadrul jurisprudentei nationale si
respectiv de la nivelul Curtii de Justitie a Uniunii Europene (,CJUE").

Potrivit art. 155 alin. 6 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile

publice: ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
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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”.

Cu titlu prealabil, in baza art. 6 din Legea nr. 544/2001 privind
liberul acces la informatiile de interes public, in scopul verificarii
existentei unei eventuale limitari artificiale si nejustificate a liberei
concurente si tratamentului egal in prezenta procedura de licitatie
publica, contestatoarea a solicitat autoritatii contractante a-i pune la
dispozitie copia, conform cu originalul, a Notei Justificative care a stat la
baza intocmirii Caietului de sarcini pentru a putea verifica/combate
argumentele pentru care aceasta a inteles sa impuna in cuprinsul
Caietului de Sarcini conditii restrictive si care exced standardului
european solicitat pentru fiecare tip de produs solicitat.

Contestatoarea sustine ca atat aceasta solicitare cat si cea de
clarificari a ramas fara raspuns intrucat a fost nevoit sa depuna
contestatie.

I. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru LOTUL 10, pentru produsul 10 GEL
DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN,
FRECARE CU DISPENSERE MANUALE", autoritatea contractanta a solicitat
urmatoarele: LJActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN14885:2015 cu completarile si
modificarile ulterioare.
Micobactericida (2/1) EN14348
Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 2 min.,
reductie Ig. >/= 4,0 (Activitate virucida pe tulpinile de Poliovirus tip 1,
LSc-2ab, Adenovirus tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine norovirus,
tulpina S99 Berlin conform EN 14476pentru dezinfectia mainilor).
Timp rapid de actiune maxim 30 de secunde pentru dezinfectia
igienica ...

Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a madainilor prin
frecare timp de dezinfectie maxim 30 secunde.”

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedurd de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare - timp
de dezinfectie maxim 30 secunde. "

Astfel, ......cceeeiiis arata ca prin Caietul de sarcini s-a impus un
timp maxim de actiune de 30 sec, mai mic decat timpul maxim stabilit n
standardul EN14476. Este cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii
dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai
lung, in speta 2 min. Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate
maxima, avand in vedere si tipul de dezinfectie (igienica) urmarit,
contestatoarea sustine ca cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa
deroge de la dispozitiile legale generale (timp maxim de actiune 2 min),
prin impunerea unor cerinte mai permisive care vor afecta eficacitatea
produsului.

Conform standardului EN 14348, timpul de contact este intre 30 sec
si 2 min. In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 30
sec, mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 14348. Este
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cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce
dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 2 min. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de
dezinfectie (igienica) urmarit, petenta sustine ca cerintele tehnice ale
produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp
maxim de actiune 2 min) prin impunerea unor cerinte mai permisive care
vor afecta eficacitatea produsului.

Astfel, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul
solicitat pentru Lotul 10 “"GEL DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE CU DISPENSERE MANUALE",
contestatoarea arata ca se impune revizuirea Caietului de sarcini, in
sensul: - actualizarii timpului de contact pentru activitatea igienica la
maximum 60 secunde, cerinta in conformitate cu standardul
EN14885:2022.

II. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru LOTUL 12

La pagina 29 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 12, pentru produsul
»12. SOLUTIE DEZINFECTANTA PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA A
MAINILOR PRIN FRECARE CU DISPENSERE MANUALE", autoritatea
contractanta a solicitat urmatoarele:

JActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885:2015 cu completarile si

modificarile ulterioare
Micobactericida (2/1) EN14348

Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 2 min.,
reductie Ig. >/= 4,0 (Activitate virucida pe tulpinile de Poliovirus tip 1,
LSc-2ab, Adenovirus tulpina Adenoid 75, A TCC VR-5 si Murine
norovirus, tulpina S99 Berlin conform EN 14476 pentru dezinfectia
mainilor)

Timp rapid de actiune maxim 30 de secunde pentru dezinfectia igienica

Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mdainilor prin
frecare. - timp de dezinfectie maxim 30 secunde.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare - timp
de dezinfectie maxim 30 secunde.”

In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 30 sec,
mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN EN14476. Este
cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce
dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 2 min. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de
dezinfectie (igienica) urmarit, petenta sustine ca cerintele tehnice ale
produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp
maxim de actiune 2 min) prin impunerea unor cerinte mai permisive
care vor afecta eficacitatea produsului.

Conform standardului EN14348, timpul de contact este intre 30 sec
si 2 min.

In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 30 sec,
mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 14348. Este
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cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce
dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 2 min. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de
dezinfectie (igienica) urmarit, contestatoarea sustine ca cerintele tehnice
ale produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale
(timp maxim de actiune 2 min), prin impunerea unor cerinte mai
permisive care vor afecta eficacitatea produsului.

Astfel, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul
solicitat pentru Lotul 12, produsul ,SOLUTIE DEZINFECTANTA PENTRU
DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE CU DISPENSERE
MANUALE.............. considera ca se impune revizuirea Caietului de
sarcini, in sensul:

- actualizarii timpului de contact pentru activitatea igienica la
maximum 60 secunde, cerinta in conformitate cu standardul
EN14885:2022.

III. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru LOTURILE 11, 13, 15, 16.

Contestatoarea sustine ca se impune inlaturarea, din cuprinsul
Specificatiilor Tehnice cuprinse in Caietul de sarcini, a mentiunii
»actionabile cu cotul" pentru Loturile 10,11,12,13,15 si 16, in conditiile in
care dispenserele manuale oferite oricum, in mod gratuit, de fiecare
ofertant in parte au o varietate de sisteme de actionare, iar o limitare a
produsului ofertat (care nu este dispenserul, ci Gelul dezinfectant)
exclusiv in baza sistemului de pompare utilizat de fiecare dispenser in
parte ar reprezenta o limitare a ofertantilor, in lipsa unor norme de bune
practici sau studii care sa justifice o eficienta/fiabilitate mai mare a
dispenserelor actionate cu cotul fata de cele actionate, spre exemplu, cu
mana sau cele actionate automat cu senzor.

“Extras Specificatii tehnice, pag. 26.

Ofertantul va oferi in comodat pe perioada contractului si 40 de
dispensere manuale actionabile cu cotul in care sa poata fi montate
flacoanele cu pompa dozatoare. ”

De asemenea, contestatoarea arata ca se impune inlaturarea
Cerintei generale si obligatorii prevazute in cuprinsul Specificatiilor
tehnice din cuprinsul Caietului de sarcini, in ceea ce priveste Loturile
10,11,12,13,15 si 16, potrivit careia: ,Mentionam ca dorim achizitia de
produse diferite pentru fiecare lot in parte in acest fel putandu-se realiza
o alternanta corecta a produselor. Astfel va rugam sa nu ofertati acelasi
produs pentru mai multe loturi. Aceleasi produs care va fi ofertat pe mai
multe loturi va fi descalificat de la toate loturile participante.

Toate produsele inregistrate ca produse biocide sa faca dovada ca isi
mentin aria de aplicare in domeniul medical”, avand in vedere ca o astfel
de cerinta imperativa limiteaza accesul Producatorilor/Distribuitorilor mici
si mijlocii la licitatii si contravine criteriului de atribuire ,Pretul cel mai
mic" si Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica, respectiv a) nediscriminarea; b) tratamentul egal; c)
recunoasterea reciproca d) transparenta; e) proportionalitatea; f)
asumarea raspunderii, in conditiile in care licitatia are ca obiect 21 de
Loturi iar 90% din Producatori/Distribuitorii de produse biocide de pe
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piata din Romania de produse Biocide nu detin mai mult de 1-2 produse
care sa corespunda Cerintelor din caietul de sarcini pe fiecare lot in parte
si care sa poata fi utilizate in acelasi scop.

In drept, contestatoarea invoca dispozitiile art. 2 alin. 2 din Legea
nr. 98/2016, circumstantiate in cadrul art. 50, 155 si 156 din Legea nr.
98/2016.

JArt. 50 (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 restrdngerii 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 a dezavantaja in
mod nejustificat anumiti operatori economici”.

Mai mult decéat atat, potrivit art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016:
,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”;

Sens in care, potrivit art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016: , Cu
exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele
sau serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se
refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau produse”,

In egala masura, potrivit dispozitiilor art. 20 alin (10) din cadrul
prevederilor HG nr. 395/2016 privind Normele Metodologice ale Legii nr.
98/2016:

» (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 Iincat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.”

Sub acest aspect, contestatoarea invoca jurisprudenta relevanta in
materie a Consiliului care a sanctionat caracterul nelegal si excesiv al
documentatiilor de atribuire ce erau de natura sa restrdanga in mod
artificial concurenta, prin inserarea unor specificatii tehnice deosebit de
restrictive, lipsite de un standard obiectiv echidistant (Decizia CNSC nr.
2161/02.12.2019, Decizia CNSC nr. 1525/C1/21.07.2022).

............... solicita Consiliului admiterea contestatiei astfel cum a
fost formulata si obligarea autoritatii contractante la modificarea in
parte, a specificatiilor din cuprinsul Caietului de sarcini, prin adoptarea
masurilor de remediere corespunzatoare.

Prin adresa nr. 3970/29.01.2024, inregistrata la CNSC cu nr.

5630/29.01.2024, ............... transmite punctul sau de vedere cu privire
la contestatia formulata de ............. , solicitand respingerea acesteia
pentru:
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In judecarea exceptiilor:

1. Respingerea contestatiei ca inadmisibila;

Pe fondul cauzei,
3.Respingerea ca neintemeiata a contestatiei formulate de
................ impotriva documentatiei de atribuire nr. 59641/22.12.2023
pentru loturile 10, 11, 12, 13, 15 si 16.
4.Cu acordarea eventualelor cheltuieli de judecata ocazionate de
promovarea si solutionarea contestatiei pentru urmatoarele motive:

I. Prezentarea starii de fapt.

Prin Anuntul de participare cu nr.CN1063974/09.01.2024 ..............
a initiat procedura de licitatie deschisa avand ca obiect "Dezinfectanti"
impartita pe 21 de loturi, din care sunt contestate de catre
..... ;..specifica’,ciile tehnice pentru loturile 10, 11, 12, 13, 15 si 16.

In data de 17.01.2024 contestatoarea a depus prin SEAP solicitare de
clarificari cu termen de raspuns pana in data de 02.02.2024. Termenul
de depunere a ofertelor este data de 14.02.2024.

Societatea contestatoare, desi avea posibilitatea legala de a formula
o solicitare de clarificari prin intermediul careia sa aduca la cunostinta
autoritatii contractante eventuale nereguli in cadrul documentatiei de
atribuire, aceasta nu a uzat de aceasta posibilitate, adresdndu-se direct
Consiliului prin formularea contestatiei.

II. Exceptia inadmisibilitatii - nedepunerea sau depunerea incompleta
a cautiunii.

Tinand seama ca pana la data redactarii prezentului punct de vedere
(29.01.2024) autoritatea contractanta nu a primit dovada platii cautiunii
in vederea solutionarii contestatiei, astfel cum aceasta este reglementata
de art. 61' din Legea nr. 101/2016, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei ca inadmisibila.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, procedura contestata este
impartita pe loturi, contestatoarea trebuie sa depuna cautiunea calculata
pentru fiecare lot in parte, conform art. 61! alin. 2% din Legea nr.
101/2016.

In ipoteza depunerii de catre contestatoare a cautiunii stabilita de
lege in termenul de 5 zile de la data sesizarii Consiliului, autoritatea
contractanta solicita Consiliului respingerea contestatiei ca inadmisibila
ca inadmisibila.

III. Respingerea contestatiei ca neintemeiata.

3.1. Referitor la solicitarea de acces la dosarul achizitiei autoritatea
contractanta precizeaza ca anuntul de participare, Strategia de
contractare si documentatia de atribuire sunt publicate pe platforma
SEAP, iar termenul pentru depunerea ofertelor este pana la data
14.02.2024, iar numai dupa aceasta data comisia procedeaza la
deschiderea ofertelor. Strategia de contractare este document suport
obligatoriu de incarcat in SEAP odata cu documentatia de atribuire, in
scopul evaluarii ex-ante ANAP. Prin urmare contestatorul are acces la
aceste documente care sunt suficiente pentru solutionarea contestatiei
prin care este contestata documentatia de atribuire.

Mai mult decat atat, solicitarea este neintemeiata deoarece in acest
moment dosarul achizitiei nu a dobandit caracter public.
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Potrivit art. 217 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 actualizata, dosarul
achizitiei devine document public dupa finalizarea procedurii de atribuire,
moment de la care se poate formula o cerere de acces la informatii de
interes public intemeiata pe dispozitiile Legii nr. 544/2001, numai de la
acel moment ................. poate avea acces la dosarul achizitiei, cu
exceptia documentelor confidentiale asa cum indica art. 217 (5) si (6)
din Legea nr. 98/2016 actualizata.

Conform art. 217 din Legea nr. 98/2016, ,(4)Ulterior finalizarii
procedurii de atribuire, dosarul achizitiei publice are caracter de
document public. (5) Accesul persoanelor la dosarul achizitiei publice
potrivit alin. (4) se realizeaza cu respectarea termenelor si procedurilor
prevazute de reglementarile legale privind liberul acces la informatiile de
interes public si nu poate fi restrictionat decat in masura in care aceste
informatii din cadrul propunerilor tehnice, propunerilor financiare si/sau
fundamentarile/justificarile de pret/cost au fost declarate si probate
conform art. 57 alin. (4) ca fiind confidentiale, potrivit legii. (6) Prin
exceptie de la prevederile alin. (5), dupd comunicarea rezultatului
procedurii de atribuire, autoritatea contractanta este obligata sa permita,
la cerere, intr-un termen care nu poate depasi o zi lucratoare de la data
primirii cererii, accesul neingradit al oricarui ofertant/candidat la raportul
procedurii de atribuire si la informatiile care nu fac parte din propunerile
tehnice, propunerile financiare si/sau fundamentarile/justificarile de
pret/cost. Autoritatea contractantd este obligata sa permita, la cerere,
intr-un termen care nu poate depdsi o zi lucratoare de la data primirii
cererii, accesul neingradit al oricarui ofertant/candidat si la informatiile
din cadrul propunerilor tehnice si/sau la fundamentarile/justificarile de
pret/cost care nu au fost declarate si probate de catre ofertanti ca fiind
confidentiale.”

Asadar, autoritatea contractanta arata ca la acest moment
........... nu poate avea acces la alte documente din dosarul achizitiei,
decat documentele care au dobandit caracter public, fiind incarcate pe
platforma SEAP.

Referitor la solicitarea de clarificari inaintata de ............ precizeaza
ca toate raspunsurile la solicitarile de clarificari din cadrul procedurii vor
fi publicate in SEAP in a 11-a zi inainte de data limita de depunere a
ofertelor, asa cum este indicat in Fisa de date, care prevede: "II. 1.4
Descrierea succinta a contractului sau a achizitiei/achizitiilor
DEZINFECTANTI

Autoritatea contractanta va raspunde solicitarilor de clarificari in a 11
a zi inainte de data limita de depunere a ofertelor.

Termenul limita panad la care se pot solicita clarificari de catre
operatorii economici interesati de accesul la procedura de atribuire:

pana in a 18-a zi inainte de termenul limita pentru primirea ofertelor.
Conform art.160 alin.2 si art.161 din Legea 98/2016)."

3.2. Referitor la clarificarile ce se solicita a fi operate in Caietul de
sarcini privitoare la Lotul 10, autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

3.2.1. Referitor la solicitarea de actualizare a timpului de contact
pentru activitatea igienica:
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Faptul ca autoritatea a decis sa nu aleaga timpul maxim indicat de un
anumit standard european nu inseamna ca a fost incalcata vreo
prevedere legala.

De altfel niciunul din standardele solicitate la acest lot nu obliga
autoritatile contractante sa indice timpul maxim permis de standard, din
contra, standardele permit selectarea timpului de contact intr-un interval
de timp bine stabilit fara ca limitele acestui interval sa fie depasite.

Ori, in cazul de fata nu s-au depasit limitele prevazute de
standardele europene in materie, ci s-a stabilit un timp de contact care
se incadreaza in limitele stabilite de standardul european, care sa
corespunda necesitatilor 30 secunde pentru dezinfectia igienica.

Mai mult, ............. in contestatia sa mentioneaza in mod gresit
prevederile cu referire la intervalul de timp prevazut de standardul EN
14348, si anume, un timp de contact maxim (2 minute) mai mare fata
de limita maxima admisa de standard (1 minut in conformitate cu NOTA
din standardul EN 14885).

A se vedea Tabelul Conditii de testare si cerintele metodelor de
testare standard care trebuie utilizate pentru a justifica revendicarile
pentru activitatea micobactericida si tuberculocida a produselor, conform
EN 14885 (pag. 3-4 din punctul de vedere al autoritatii contractante).

Asa cum reiese din Nota standardului EN 14885, timpul de contact
pentru dovedirea activitatii micobactericide este intre 30 sec. si 1 minut.
Timpul de contact pentru dezinfectia igienica conform EN 1500 este intre
30 si 1 minut.

3.2.2. Referitor la inlaturarea cerintei "Ofertantul va oferi in comodat
pe perioada contractului si 40 de dispensere manuale actionabile cu cotul
in care sa poata fi montate flacoanele cu pompa dozatoare, autoritatea
contractanta precizeaza faptul ca dispenserele automate cu senzor sunt
solicitate la lotul 14, singurul tip de dispenser- care nu a fost solicitat
este cel actionat cu mana care nu respecta bunele practici deoarece este
singurul tip de dispenser care nu poate preveni contaminarea
incrucisata.

................. a constatat faptul ca dupa utilizarea acestui tip de
dispenser au fost semnalate nenumarate cazuri de contaminari ale
personalului sau ale pacientilor prin simpla atingere a butonului de
actionare cu mana asa cum propune ...............

Contaminarea incrucisata este definita ca miscarea fizica sau
transferul agentilor patogeni daunatori (sau alergenilor, uneori definiti in
continuare ca si contact incrucisat) de la o persoana, obiect sau loc la
altul, mai exact daca o persoana contaminata cu un agent patogen
rezistent la produsele pe baza de alcool atinge butonul de actionare cu
mana atunci, pana la dezinfectia suprafetei dozatorului, toti utilizatorii
ulteriori care apasa butonul de actionare al dispensarului vor fi
contaminati cu agentul patogen inclusiv personalul medical, apartinatori
sau pacienti, mana fiind cel mai des folosit membru superior al corpului
omenesc si implicit al cadrelor medicale care consulta pacienti.

Un alt argument este acela ca pe piata din Romania, pentru
realizarea unei proceduri de dezinfectie cu produsele dezinfectante, se
utilizeaza doze multiple de dezinfectant in functie de cantitatea necesara
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unei proceduri de dezinfectie, modul de distributie al produsului si
dozajul pompei.

Spre exemplu pe piata din Romania sunt produse pentru care in
cadrul unei proceduri de dezinfectie de actioneaza pompa dozatoare de
2, 3 sau chiar 4 ori pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala, iar
intre actionare sunt realizate procedurile specifice conform protocolului
de dezinfectie.

Ceea ce arata autoritatea contractanta este faptul ca indiferent cate
actionari ale pompei dozatoare si indiferent din cate etape se va realiza
procedura de dezinfectie, butonul de actionare al dispenserului va
contamina mainile utilizatorului dupa fiecare actionare spre deosebire de
dozatoarele actionate cu cotul care nu pot sustine contaminarea
incrucisata prin simplul fapt ca actionarea dispenserului nu se face cu o
parte a corpului des utilizata pentru consultarea pacientilor.

Cu titlu de exemplu, autoritatea contractanta prezinta, fara a face
publica denumirea produsului, prezinta un model de procedura de
dezinfectie realizata din 2 etape dezinfectia chirurgicala, aplicarea este
de 3 ml timp de 45 secunde ; procedura se repeta de doua ori.

Etapa 1 - Se aplica 3 ml (se actioneaza butonul contaminat cu
mana) si se freaca mainile 45 secunde

Etapa 2 - Se aplica inca 3 ml (din nou se actioneaza butonul
contaminat cu mana) si se freaca mainile 45 secunde

Din exemplul de mai sus se poate vedea ca procedura de dezinfectie
nu este una completa deoarece procedura de dezinfectie, in cazul acestui
produs, trebuie sa se realizeze fara recontaminare. Daca procedura s-ar
realiza cu ajutorul unui dispenser actionat cu cotul procedura de
dezinfectie ar fi una completa si sigura pentru toate partile implicate.

Autoritatea contractanta concluzioneaza faptul ca dozatoarele
actionate cu cotul sunt mult mai sigure pentru utilizatori fata de
dozatoarele actionate cu méana indicate de ....................

Siguranta procedurii de dezinfectie a fost principalul scop pentru
care autoritatea contractanta a solicitat aceste dispensere actionabile cu
cotul in care sa poata fi montate flacoanele cu pompa dozatoare, pentru
utilizarea lor in sectii de risc crescut. Dispenserele actionabile cu mana
(propuse de ............... ) nu ofera nici un plus de siguranta fata de
pompele dozatoarele actionabile cu mana (solicitate la acest lot ca forma
de prezentare pentru fiecare flacon).

3.2.3. Referitor la cerinta din caietul de sarcini privind ofertarea de
produse diferite pe loturi diferite autoritatea contractanta sustine
urmatoarele:

Posibilitatea de a participa la mai mult de un lot cu acelasi produs
dezinfectant poate avea ca urmare si castigarea licitatiei de catre o
firma, cu acelasi produs pe 3 sau 4 loturi, fapt care risca sa creeze
probleme serioase legate de siguranta pacientului, prin utilizare pe mai
multe destinatii si diferite zone de risc a aceluiasi produs dezinfectant in
diferite dilutii.

Motivul solicitarii de achizitie de produse diferite pentru flecare lot in
parte il reprezinta si faptul ca in perioada Martie 2020 - Martie 2022
majoritatea Unitatilor Sanitare din Romania care achizitionau un singur
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produs pentru mai multe aplicatii (dezinfectia igienica si chirurgicala sau
dezinfectia de nivel mediu pentru suprafete si dezinfectia de nivel scazut
pentru suprafete) s-au confruntat cu probleme de aprovizionare a
produselor dezinfectante, aflandu-se in imposibilitatea de a acoperi
necesarul de dezinfectant igienic cu un dezinfectant chirurgical sau
dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete si dezinfectia de nivel
mediu pentru suprafete deoarece in aceste unitati se utiliza acelasi
produs pentru ambele aplicatii.

Un alt argument este faptul ca evolutia naturala a germenilor poate
dezvolta rezistenta la antibiotice si dezinfectantele clasice pe baza de
alcool pe care le folosesc multe spitale. Astfel, efectele acestor infectii
sunt grave si includ si decesul.

In conformitate cu prevederile OMS nr. 1761/2021, art. 18,
autoritatea contractanta prezinta Criterile de alegere corecta a
dezinfectantelor astfel:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate....; astfel,
pentru o alternanta corecta a produselor dezinfectante nu se pot utiliza
acelasi produs de ex. pentru dezinfectia suprafetelor critice, semicritice si
noncritice, timp de 24 Iuni deoarece microorganismele dezvolta
rezistenta dupa utilizare indelungata a aceluiasi tip de dezinfectant, iar in
situatiile epidemiologice speciale, practic nu mai raméan alternative de
control a transmiterii.

Infectiile rezistente la antibiotice sunt responsabile de un numar
foarte mare de decese la nivel mondial. Spre exemplu, doar in Statele
Unite ale Americii s-au raportat aproximativ 35.000 de decese in fiecare
an. Indiferent de regiunea geografica, bacteriile rezistente la antibiotice
sunt mai frecvente in anumite spatii, precum spitalele si diversele unitati
medicale.

Acestea necesita dezinfectie regulata, actiune esentiala pentru
combaterea infectiilor. Totusi, o dezinfectie inadecvata poate face ca unii
germeni sa devina si mai puternici.

Autorii unui raport stiintific din 2018 au remarcat faptul ca tulpinile
de Enterococcus faecium izolate dupa anul 2010 au fost de 10 ori mai
rezistente la dezinfectantii pe baza de alcool decat variantele existente
inainte de acel an (Increasing tolerance of hospital Enterococcus faecium
to handwash alcohols) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30068573/.

De asemenea, in ultima varianta actualizata a REGISTRULUI
NATIONAL AL PRODUSELOR BIOCIDE se regasesc nu mai putin de 150
de produse cu continut hidroalcoolic pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor care au ca indicatie de utilizare "utilizare in Unitati
Sanitare" si care pot fi ofertate de orice operator economic inclusiv de
contestatoare, asadar nu se poate pretinde faptul ca a fost restrictionat
accesul la p[oceduré a operatorilor economici.

In opinia autoritatii contractante, solicitarea de achizitie de
produse diferite pentru fiecare lot in parte are un caracter redundant prin
care pot fi evitate problemele de aprovizionare si nu restrictioneaza
accesul operatorilor economici la procedura.

In concret, alternarea produselor dezinfectante (modalitati
prevazute si prin protocoale interne aprobate de Ministerul Sanatatii),
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este de natura sa previna riscul dezvoltarii rezistentei germenilor la
produsele dezinfectante, in conditiile in care ............. reprezinta unitate
sanitara care deserveste tot ceea ce inseamna urgenta pentru regiunea
de nord-vest a tarii si are in componenta UPU-SMURD, 1.542 paturi in
toate specialitatile medico-chirurgicale si peste 3500 de angajati, spitalul
functioneaza in regim pavilionar, intr-un numar de peste 33 cladiri
distincte, situate la distante intre 30 m si 5 km fata de cladirea centrala.
Activitatea este structurata pe trei segmente: asistenta medicala de
urgenta, de diagnostic acut/cronic si programe de sdnatate, invatamant
medical universitar si postuniversitar si cercetare stiintifica medicala. In
atare conditii controlul infectiilor nosocomiale, prevenirea raspandirii
germenilor si a dezvoltarii rezistentei germenilor reprezinta un proces
care necesita un efort sporit fata de alte autoritati contractante, care nu
se confrunté cu riscuri de asemenea amploare.

In sprijinul sustinerilor sale autoritatea contractanta invoca Decizia
CNSC nr. 1430/C7/971/1087/1268 din 30.05.2018.

Referitor la criticile privind Lotul 11, autoritatea contractanta face
trimitere la argumentele de la lotul 10 punctul 3.2.2 si cele de la punctul
3.2.3

Referitor la criticile privind Lotul 12, autoritatea contractanta face
trimitere la argumentele de la lotul 10 punctul 3.2.1 si cele de la punctul
3.2.2 si punctul 3.2.3.

Referitor la criticile privind Lotul 13, autoritatea contractanta face
trimitere la argumentele de la lotul 10 punctul 3.2.2 si cele de la punctul
3.2.3.

Referitor la criticile privind Lotul 15, autoritatea contractanta face
trimitere la argumentele de la lotul 10 punctul 3.2.2 si cele de la punctul
3.2.3.

Referitor la criticile privind Lotul 16, autoritatea contractanta face
trimitere la argumentele de la lotul 10 punctul 3.2.2 si cele de la punctul
3.2.3.

In lumina celor prezentate anterior, autoritatea contractanta
solicita Consiliului respingerea contestatiei.

............... a transmis recipisa de consemnare nr. 209882680/1,
eliberata de CEC BANK Sucursala Cluj la data de 19.01.2024, din care
rezulta consemnarea cautiunii in valoare de 143.317,00 lei, pe seama si
la dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr. 150/2024,in
cuantumul si in termenul prevazut la art. 61' din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 5827/157/C5/30.01.2024, Consiliul a solicitat
contestatoarei .................... cautiunea aferenta dosarului 157/2024,
insa pana la momentul redactarii Deciziei, aceasta nu a fost inregistrata.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractantd, ............... a initiat o
procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru, divizat pe loturi, avand ca obiect ,,.......... i”, cod CPV

24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului
de participare nr. ................
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Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a
acordului-cadru, 12.295.294,00 lei fara TVA.

Procedand la analiza primei contestatii, Consiliul constata ca
aceasta vizeaza modalitatea de intocmire a documentatiei de atribuire a
autoritatii contractante.

Astfel, contestatoarea ................ critica specificatiile tehnice
stabilite pentru mai multe loturi, solicitdnd modificarea acestora.

In ceea ce priveste Lotul 1, - Dezinfectant detergent pentru
suprafete cu risc mare, la pct. 1.1 contestatoarea critica solicitarea de
incadrare a produsului solicitat Tn categoria produselor biocide, in
documentatie solicitandu-se ca modul de avizare al produsului sa fie doar
de catre CNPB, respectiv sa detina aviz de produs biocid, neacceptand si
produse avizate ca dispozitive medicale, solicitare pe care o considera
discriminatorie.

Consiliul retine relevanta art. 6 din Ordinul nr. 1761/2021, citat chiar
de contestatoare: (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare
trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid,
virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

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

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 5.4/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/S3/CE, a
Regulamentului (CE) nr, 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului,

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

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de Utilizare."

Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu doreste tratarea cu
produsul respectiv a suprafetelor dispozitivelor medicale, ci a
suprafetelor mari, respectiv pereti, pardoseli, mobilier, mese sau
suprafete aflate in spatiile de pregatire si distribuire a hranei. Prin
urmare, nu exista niciun motiv a modifica specificatia tehnica astfel cum
doreste contestatoarea, prevederea din documentatie fiind cea corecta.
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De altfel, articolul citat este interpretat corect de autoritatea
contractanta, dorinta si necesitatea sa fiind de a achizitiona un produs
biocid, prin urmare, solicitarea avizului emis de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide se incadreaza in prevederea respectiva.

Totodata, asa cum sustine autoritatea contractata pe parcursul
contestatiei, aceasta a fragmentat procedura pe un numar important de
loturi, tocmai pentru a avea dezinfectati diferiti in vederea tratarii
suprafetelor cu dezinfectanti adecvati. Astfel, in cadrul procedurii, in
cadrul lotului nr. 7, se regaseste un produs ce trebuie sa fie compatibil
cu dipozitivele medicale, prin urmare, acestea nu sunt eliminate din
competitie. Impartirea pe loturi are drept scop posibilitatea participarii
ofertantilor la procedura cu produsele pe care le detin, dar acest
principiu de baza nu poate fi interpretat in sensul ca toti ofertatii trebuie
sa aiba posibilitatea depunerii de oferte la toate loturile. Potrivit art. 18
din OMS nr. 1761/2021, ,,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor,
a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate....”, autoritatea
contractanta este cea care stabileste obiectivul, ori in cazul de fata, nu
doreste un dispozitiv medical. Este relevant argumentul sau ca, pentru o
alternanta corecta a produselor dezinfectante nu se pot utiliza acelasi
produs de ex. pentru dezinfectia suprafetelor critice, semicritice si
noncritice, timp de 24 Iluni deoarece microorganismele dezvolta
rezistenta dupa utilizare indelungata a aceluiasi tip de dezinfectant, iar in
situatiile epidemiologice speciale, practic nu mai raman alternative de
control a transmiterii. Totodata, este inacceptabil a ridica la nivel de
principiu doar liberul acces la procedura al operatorilor, fara a pune in
balanta si necesitatea autoritatii contractante, fiind evident ca nu pot fi
tratate cu acelasi produs si suprafetele critice, cum ar fi dispozitivele
medicale, dar si pe cele noncritice (pavimentele), atat prin prisma
costurilor, cat si a eficientei, stiut fiind ca dezinfectantii dispozitive
medicale sunt mai scumpi. Autoritatea contractanta a impartit procedura
in 21 loturi, ceea ce inseamna ca aceasta doreste un portofoliu
diversificat de produse. Prin urmare, orice solicitare a operatorilor care
ar putea conduce la limitarea portofoliului nu are ca efect promovarea
competitiei si facilitarea accesului IMM-urilor, ci dimpotriva,
restrictionarea accesului acestora pentru loturi diverse, dar si ignorarea
necesitatilor autoritatii contractante.

Practica invocata de contestatoare nu poate fi preluata tale-quale,
deoarece fiecare procedura este structurata diferit de autoritatile publice,
ori in cazul de fata, nu se poate retine vreo restrictionare a competitiei,
critica urmand a fi respinsa ca nefondata.

In acelasi timp, Consiliul are in vedere c3 prin Decizia nr. 8/2024,
pronuntata de Curta de Apel Cluj in dosarul nr. 1147/33/2023, ,,Potrivit
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, produsele biocide pot fi
utilizate conform art. 9 alin. (1) lit. a) pentru dezinfectia suprafetelor, iar
aceasta utilizare este distincta de dezinfectia dispozitivelor medicale.

Ordinul arata si definitia dispozitivului medical ceea ce conduce la
aplicarea criteriilor de alegere corectd a dezinfectantilor, in sensul ca
este importanta natura suportului ce urmeaza a fi tratat.
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Ori criteriile de alegere corecta a dezinfectantului au fost
respectate, iar autoritatea contractantd a ales sa solicite respectarea
standardului EN 14885, aspect care este in mdasura sa conduca la
respectarea acestei alegeri. Aceasta cu atat mai mult cu cat definitia
data de art. 2 din Regulamentul 2017/745 data dispozitivelor medicale
ca produse destinate in mod special curatirii , dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la art. 1 alin. (4) face ca aceasta concluzie sa
se impuna deoarece, suprafetele care constituie suport al dezinfectiei pe
care trebuie sa o realizeze produsul nu sunt dispozitive medicale, si prin
urmare, nici dezinfectantii nu pot fi considerati dispozitive medicale.

Chiar daca aceste produse dezinfectante oferite de petentd au
spectrul de activitate antimicrobian, cerinta autoritatii a fost justificata
de natura suprafetei, fiind la alegerea acesteia si standardul solicitat
pentru alegerea produsului biocid.”

In ceea ce priveste Punctul 1.2 din contestatie, referitoare la
inlocuirea versiunii EN 14885:2015 cu EN 14885:2022, Consiliul va
respinge critica drept nefondata, avand in vedere caracterul voluntar al
standardelor. Dat fiind ca legislatia europeana si nationala stabilesc un
astfel de caracter pentru toate standardele, Consiliul nu are posibilitatea
de a impune implementarea unei anumite variante. In sensul acesta este
si decizia Curtii citata mai sus.

Consiliul retine ca in materia standardizarii, atat legislatia nationala,
cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, in acest sens, fiind retinute urmatoarele:

-REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012 stabileste, in mod clar, ca:

( 1 ) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de produsele,
procesele de productie sau serviciile actuale sau viitoare. Standardizarea poate viza
diferite aspecte, precum standardizarea diferitelor clase sau dimensiuni ale unui

anumit produs sau specificatiile tehnice de pe pietele de produse sau servicii pentru
care compatibilitatea si interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeand este organizatd de citre pértile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia Mondialad
a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile coerentei,
transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare, independentei fata de
interese particulare si eficientei (,principiile fundamentale”). In conformitate cu aceste
principii fundamentale, este important ca toate partile interesate relevante, inclusiv
autoritatile publice si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod
adecvat in procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea partilor
interesate.
intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si serviciilor,
interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic si
inovarea. Standardizarea europeana consolideazd competitivitatea la nivel mondial a
industriei europene, in special atunci cdnd este realizata in coordonare cu organismele
de standardizare internationale, si anume Organizatia Internationalad de Standardizare
(ISO), Comisia Electrotehnica Internationala (IEC) si Uniunea Internationala a
Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de
exemplu prin promovarea Iintrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si
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Incurajarea dezvoltarii de produse noi si imbundatatite sau piete si conditii de furnizare
Imbunatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod normal, o crestere a concurentei
si o scadere a costurilor de productie si de vanzare, ceea ce reprezinta un beneficiu
pentru economie in ansamblu si pentru consumatori in particular. Standardele pot
mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si asigura interoperabilitatea si
compatibilitatea, sporind astfel siguranta si valoarea pentru consumatori.

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt voluntare si
ar trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile operatorilor economici si
ale partilor interesate afectate in mod direct sau indirect de catre respectivele
standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in considerare interesul public si sa se
bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa
vizeze in primul rédnd serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmdatoarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, a carei

respectare nu este obligatorie(...)
,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica alta

decadt un standard european, adoptata de o organizatie de standardizare europeana
pentru aplicare repetata sau continua si a carei respectare nu este obligatorie”.

Regulamentul respectiv obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

-Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationald, urmatoarele:
(1) Aplicarea standardelor roméane are caracter voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie,
in totalitate sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe
plan local, numai printr-o reglementare, in cazul in care considerente
de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor
fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de
masura”.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total un
standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

-dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016 stabilesc urmatoarele:

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

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

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

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

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru
unele caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”.

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta avand
dreptul a solicita testarile in varianta aleasa.

Este eronata sustinerea contestatoarei referitoare la caracterul
normativ obligatoriu al standardului invocat. Astfel, contestatoarea nu
aduce niciun argument pentru care ar fi obligatoriu standardul EN
14885:2022 si nu alte standarde, sau care este motivul pentru care nu s-
ar aplica alte modalitati de definire a specificatiilor tehnice stabilite la art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Consiliul retine ca, potrivit argumentelor de mai sus, autoritatile
contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera lor
apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc, ci de a-si defini
specificatiile in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016. Legislatia nationala a facut trimitere, la un
moment dat, la EN 14885:2015, in baza Ordinului nr. 1082/2016, dar
prevederile respective nu au reprezentat un progres in ceea ce priveste
scaderea numarului de infectii nosocomiale, spitalele neadaptandu-si
documentatiile potrivit propriilor nevoi, ci au preluat, sub indrumarea
practicii CNSC si a instantelor, prevederile standardelor desi ele au
caracter de indrumare.

Prin urmare, standardul EN 14885:2022, devenit standard national
in luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod obligatoriu, doar in
materia in care exista reglementare. Nici chiar pentru autorizarea in
vederea punerii pe piata a produselor biocide, nu exista o prevedere care
sa oblige la aplicarea testarilor in baza acestei variante a standardului,
dupa cum nici in materie de achizitii publice nu exista prevedere care sa
oblige autoritatile contractante sa il aplice cu caracter obligatoriu in
redactarea documentatiilor de atribuire aferente achizitiilor de
dezinfectanti.

Astfel, din moment ce autoritatea contractanta a solicitat produse
biocide avizate de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, deci produse
care respecta anumite variante ale standardului, este inutila si restrictiva
introducerea in documentatia de atribuire a unei variante unice a
standardului, astfel cum solicita contestatoarea, neexistand nicio
posibilitate legala a autoritatii contractante de a respinge un produs care
detine aviz valabil din partea Comisiei, chiar daca este obtinut in baza
unei variante mai vechi a standardului respectiv.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
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COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI

ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE, care stabileste urmatoarele:
-apl
(cu toate acestea, producatorului ii revine sarcina de a demonstra ca astfel de
specificatii tehnice raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un
proces care implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a conformitatii).
-Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea Comisiei,
seria de standarde ISO 9001 privind asigurarea calitdtii a fost armonizata la nivel
european si integrata in module. Astfel, operatorii economici care recurg la aceste
instrumente in politicile de control al
c
a
litatii
P

e
(o}

r

e.

— Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

,,Tindnd cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele armonizate” sunt
,Standarde europene” adoptate pe baza unei solicitdri din partea Comisiei pentru
aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Stand
volunt
a
r
a’.

,,Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 si legislatia sectoriala de armonizare a Uniunii le confera o semnificatie
aparte (156). Stand
(157) ”.

,(157) C De asemenea, acest principiu este aplicat
in general in legislatie atunci cand aceasta face trimitere la standarde”

,,Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si care
conferé o prezumtie de conformitate raméne un demers voluntar ( 177) ”.etc.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
recent instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

- decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;

-decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de Apel
Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

-decizia nr. 154/16.05.2023, pronuntata de Curtea de Apel
Bucuresti in dosarul nr. 2696/2/2023 etc.

In acest sens, Consiliul a formulat o adresa catre Ministerul
Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la care
institutia a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata la
CNSC cu nr. 27728/ 23.05.2023, in continutul careia ataseaza si un
punct de vedere al Institutului National pentru Sanatate Publica, cu nr.
7277/10.05.2023.

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:

,Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul procedurilor
de atribuire.

Pe rolul Consiliului se regaseste un numar important de contestatii in care se
solicita introducerea obligatorie a acestui standard, in ceea ce priveste spectrul de
activitate, testarile, organismele de testare, metodele de testare, timpii de actiune
etc.
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Practica de dupa abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple abordari,
existand decizii in care se mentioneaza caracterul voluntar al aplicarii standardelor,
mentionat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 si de Regulamentul UE 1025/2012, fiind la
latitudinea autoritatii contractante introducerea in totalitate sau partiala a
standardului EN 14885:2022, decizii in care autoritatile contractante sunt obligate sa
introducad ultima varianta a standardului cu toate dispozitiile acestuia si alte decizii in
care se accepta variante mai vechi ale standardului EN 14885, cu preluarea intocmai a
tuturor dispozitiilor din varianta respectiva.

SOLICITARE:

Avénd in vedere ca legislatia in vigoare face referire la standardul EN 14885
doar in materia autorizarii produselor biocide pentru introducerea lor pe piata, va
solicitam sa precizati care este, in opinia dvs, solutia cea mai corectda sau
recomandabila, in raport cu ratiunea legiuitorului pentru care a eliminat din legislatia
aferenta achizitiilor publice obligativitatea raportarii specificatiilor tehnice la EN
14885.

Totodata, va solicitam sa precizati daca, in raport cu specificul activitatii dvs,
autoritatile contractante sunt obligate sa defineasca specificatiile tehnice prin
raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricarui standard sau au posibilitatea
definirii acestora in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 din Legea nr.
98/2016, in functie de propriile necesitati specifice, act normativce prevede:

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

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

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

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit lit. a),
Si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma
conformitatea cu respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. _b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevézyte la lit. a) pentru alte caracteristici”.

In continutul raspunsului formulat in documentul indicat mai sus se

mentioneaza urmatoarele:

,,1. Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Regulamentul privind produsele biocide (prescurtat, BPR) impune ca toate
produsele sa fie autorizate de catre o autoritate competenta inainte de a fi introduse
pe piata. Autoritatile pot acorda autorizatia doar daca utilizarea produsului este sigura
pentru sanatatea umana, animala pentru mediu, iar produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de exemplu, lichid,
spray etc.), utilizare preconizatd (de exemplu, controlul capuselor sau tantarilor)
categorie de utilizatori (de exemplu, utilizatori profesionisti sau public larg).

In Ghidul de evaluare a eficacitatii biocide a produselor, este specificat
printre altele, si Standardul EN 14885. Standardul european EN 14885 ofera
informatii despre aplicarea si interpretarea standardelor europene pentru
testarea dezinfectantilor chimici.
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Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in prezent
ofera indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile care pot fi
utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in situatii speciale
(cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu privire la
interpretarea rezultatelor din astfel de teste in realizarea si sustinerea
afirmatiilor de eficacitate.

De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN 13610 se testeaza numai
eficacitatea impotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru domeniul medical
trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in care nu este disponibilda o metoda
de testare pentru un domeniu de utilizare (de exemplu, testul sporicid in aria
medicald), se poate utiliza un test din altd arie, cu conditia ca parametrii de testare
(murdarire, temperatura etc.) sa fie adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piatd, Comisia Nationald pentru
Produse Biocide pune la dispozitia utilizatorului final toate informatiile legate de
spectrul de activitate biocida al produsului (metoda de testare, microorganisme
testate, timp de contact, concentratii/doze conditii de testare - curatenie/murdarie)
pentru sustinerea afirmatiilor de eficacitate din eticheta, precum date despre
clasificarea etichetarea pericolelor fizico-chimice, (eco)toxicologice comportamentul in
mediu. Pe baza acestor informatii, utilizatorul isi selecteaza in vederea achizitiei,
acel produs biocid adaptat nevoilor sale si a domeniului de utilizare specific
reglementat.

De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de tuberculoza,
acesta trebuie sa fie eficient ca atat ca dezinfectant de uz general, utilizat in domeniul
medical (eficacitate bactericidd, levuricida), dar trebuie demonstratd activitatea
tuberculocida sau activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie 2021 propunerea de
modificare a Ordinului nr. 10/368/11/2010 prin care a sustinut eliminarea textului in
care se specifica anul publicarii standardului EN 14885 (respectiv, 2015) avand in
vedere ca adaptarile sale tehnice periodice survenite (2018 si 2022) care pun in
dificultate procesele de achizitie publica in relatie cu dispozitiile prin care se stabilesc
criteriile de evaluare a eficacitatii biocide pentru avizarea/autorizarea unui produs
(precum dezinfectantii)”.

Astfel cum rezulta din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
Standardul EN 14885 este un standard de indrumare, mentionat
in ghid alaturi de alte standarde. Documentul pledeaza pentru
libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in
functie de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului
stabilirea unui alt spectru de activitate si a unei alte utilizari fata
de cea stabilita de autoritatea contractanta.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de
atribuire anumite restrictii nejustificate din calea operatorilor
economici, pentru promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul
autoritatilor contractante, necesitatea lor obiectiva, critica urmand a fi
respinsa ca nefondata.

La Punctul 1.3, contestatoarea invoca un anumit caracter
contradictoriu al documentatiei de atribuire, respectiv ca din punct de
vedere al spectrului de activitate, autoritatea contractanta a solicitat un
produs detergent dezinfectant pentru suprafete si care sa fie compatibil
cu: covor pvc tip tarket, inox, plastic, rasina, linoleum; sa fie eficient
intr-un timp maxim de contact de 60 de minute; printre celelalte
activitati solicita si activitate bactericida, levuricida si fungicida conform
EN 17387, specifice unui produs dezinfectant rapid, destinat unei
dezinfectii pe suprafete mici, aplicat prin pulverizare - fara
actiune mecanica. Astfel, aceasta descrie caracteristicile solicitate ca
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pentru un produs concentrat, utilizat in dilutie prin stergerea
suprafetelor, respectiv un proces definit de EN 14885 drept "cu actionare
mecanica”.

In acest context, contestatoarea solicita Consiliului obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in sensul
eliminarii de la acest lot a activitatii bactericide, levuricide si fungicide
conform EN 17387.

Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii contractante
conform careia standardul EN 17387 face referire atat la produsele
concentrate cat si la produsele gata de utilizare. De asemenea,
autoritatea contractanta arata ca motivul pentru care activitatea
antimicrobiana a fost solicitata cu actiune mecanica si fara actiune
mecanica este acela ca in utilizarea practica a produselor dezinfectante
se intampina nenumarate provocari carora trebuie sa le faca fata cum ar
fi spre exemplu dezinfectia suprafetelor in colturile camerelor sau
dezinfectia in jurul obiectelor fixe care nu pot fi mutate si unde
nu pot fi utilizate alte produse dezinfectante deoarece este
interzis de art. 5 lit. ¢) din Ordinul 1761/2021 actualizat. In
aceste conditii se prepara, se pulverizeaza solutie dezinfectanta
pe suprafetele greu accesibile si se lasa sa actioneze fara a se
actiona mecanic: "Art. 5 - In utilizarea produselor folosite in activitatea
de curatare se respecta urmatoarele reguli esentiale:

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului;

b) respectarea normelor generale de protectie a muncii,
conform prevederilor legale in vigoare;

c) se interzice amestecul produselor;

d) se interzice pastrarea produselor de curatare in ambalaje
alimentare;

e) produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la
nivelul sectiilor sau compartimentelor, in ambalajul original sau in
recipiente special destinate, inscriptionate cu urmatoarele date de pe
ambalajul original: denumirea produsului, lotul, termenul de
valabilitate.”

Astfel, spectrul de activitate solicitat reflecta necesitatile autoritatii
contractante in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. r) din Legea
nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016.

Astfel, nu exista vreo interdictie ca produsul concentrat sa fie folosit
ca atare, fara frecare, dau diluat, prin frecare. In conditiile in care
prevederea legala citata mentioneaza expres interdictia amestecului
produselor, autoritatea contractanta a justificat pertinent si concludent
cerintele solicitate, respectiv ca va folosi produsul in varianta
concentrata, prin pulverizare, in zonele cu echipament ce nu poate fi
miscat si in colturi, iar diluat, prin stergere, pe celelalte suprafete,
autoritatea contractanta justificandu-si necesitatea obiectiva.

In ceea ce priveste punctul 1.4, contestatoarea solicita eliminarea
din caietul de sarcini a activitatii bactericide, levuricide si fungicide,
conform EN 13697, utilizat doar in cazul produselor destinate dezinfectiei
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in domeniul industrial, alimentar si institutional avand loc o dezinfectie a
suprafetelor de uz medical. Consiliul va respinge, ca nefondata, critica,
avand in vedere ca autoritatea contractanta a specificat, in mod clar, ca
produsul din cadrul acestui lot va fi folosit pentru tratarea suprafetelor
mari, respectiv pereti, pardoseli, mobilier, mese sau suprafete aflate in
spatiile de pregatire si distribuire a hranei, prin urmare, solicitarea
si a testarilor domeniului alimentar si institutional este o cerinta
justificata.

In ceea ce priveste punctul 1.5, contestatoarea a aratat la
punctele anterioare ca din specificatiile tehnice aferente acestui lot,
autoritatea contractanta arata intentia achizitionarii unui produs destinat
utilizarii prin stergere a unor suprafete mari de tipul covor pvc tip tarket,
inox, plastic, rasina, linoleu, dar fara a face vreo mentiune de utilizare a
acestuia in prezenta pacientilor. Autoritatea contractanta a solicitat in
cadrul analizei comparative un timp maxim de contact de 60 de minute,
motiv pentru care si in cazul activitatii bactericide si levuricide, conform
EN 16615, timpul trebuie solicitat a fi de 60 de minute si solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la modificarea timpului de
contact in acest sens, ori autoritatea a solicitat un timp de contact
cuprins intre 1 si 5 minute maximum.

Consiliul va respinge, ca nefondata, critica, deoarece, asa cum a
aratat autoritatea contractanta, produsul din cadrul acestui lot va fi
folosit pentru tratarea suprafetelor mari, respectiv pereti, pardoseli,
mobilier, mese sau suprafete aflate in spatiile de pregatire si distribuire a
hranei, deci exista si suprafete cu care pacientii si personalul au contact.
Totodata, in toate variantele standardului, testarea activitatii bactericide
si levuricide conform EN 16615 se realizeaza si pentru un timp de
contact cuprins intre 1 si 5 minute maximum,

In ceea ce priveste Lotul 5 - Dezinfectant pentru dezinfectie
terminala utilizat prin nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru
aeromicroflora depusa pe suprafete - pe baza de acid peracetic,
contestatoarea formuleaza un numar de 4 critici.

In ceea ce priveste punctul 5.1, contestatoarea solicita inlocuirea
EN 14885:2015, respectiv cea din 2022,

Asemeni lotului anterior, mai exact motivatiei expuse in cadrul
Punctului 1.2, solicita ca produsele sa fie in conformitate cu varianta in
vigoare a standardului EN 14885, respectiv cea din 2022, critica fiind
analizqté mai sus, la pct. 1.2., consideratiile fiind valabile si aici.

In ceea ce priveste punctul 5.2, la acest lot obiectul achizitiei este
un produs destinat dezinfectiei suprafetelor prin procedee automate-
nebulizare, autoritatea contractanta solicitand ca produsul sa fie
inregistrat ca si biocid TP2, contestatoarea solicitand eliminarea din
caietul de sarcini a solicitarii ca acesta sa poata fi utilizat si pentru
dispozitivele si echipamentele medicale.

Consiliul retine relevanta apararilor autoritatii contractate, aceasta
aratdnd ca art. 9 al Ordinului nr. 1761/2021 actualizat stabileste
urmatoarele:

"Art. 9 - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

Pagina 74 din 89



a)dezinfectia suprafetelor:

b)dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d)dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e)dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale."

Astfel, in blocurile operatorii, unde se foloseste pe scara larga
nebulizatorul, exista dispozitive medicale fixe, cum ar fi lampa scialiticg,
masa de operatie, ventilatoarele si aparatele de anestezie sau consolele
medicale montate pe peretii saloanelor ATI, ori acestea sunt dispozitive
medicale sunt de sine statatoare, care nu pot fi mutate ori de cate ori se
face dezinfectia in incaperile unde acestea se afla. De asemenea,
autoritatea contractanta aduce aceleasi argumente si in ceea ce priveste
aparatura de laborator. Prin urmare, solicitarea inregistrarii ca dispozitiv
medical tip 2 este justificata atat in fapt, cat si din punct de vedere legal,
critica fiind nefondata.

In ceea ce priveste punctul 5.3, ca produsele de la acest lot "Sa nu
contina metale grele, alcooli, clor, iod", critica formulata de
contestatoare se refera exclusiv la excluderea din procedura a produselor
care au in compozitie alcooli, aratand ca, daca produsele care au in
compozitie alcooli sunt avizate de catre CNPB cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare si care indeplinesc spectrul de activitate solicitat in
caietul de sarcini, nu exista nicio justificare legala pentru a exclude
aceste produse din procedura.

Consiliul va retine apararile autoritatii contractante potrivit carora
produsele cu alcool sunt usor inflamabile, ori vaporii fini raspanditi prin
nebulizare pot crea risc de incendii. Cum spitalele raspund pentru
siguranta pacientilor nu numai in ceea ce priveste actul medical, Consiliul
retine ca autoritatea a justificat pertinent cerinta.

In ceea ce priveste punctul 5.4, petenta sustine ca autoritatea
contractanta nu a solicitat un timp maximum de contact, spre deosebire
de celelalte loturi, unde a impus un timp de actiune pe spectrul solicitat,
urmarind completarea specificatiilor cu introducerea timpului maximum
admis de EN 14885:2022 pentru dezinfectia in unitatile sanitare de 60 de
minute.

Consiliul retine ca pe calea contestatiei, operatorii nu pot cere
inasprirea conditiilor din documentatia de atribuire, ci se pot plange doar
de existenta unor restrictii. Autoritatea contractanta invoca standardul
EN 17272, care indica un timp de contact <15 h, deci solicitarea
contestatoarei de introducere a unui timp de 60 minute este, evident,
restrictiva.

Consiliul are in vedere ca solicitarea contestatoarei nu este
justificata de vreo vatamare a sa, ci este o cerere pur teoretica, fara
relevanta in cauza, motiv pentru care o va respinge ca nefondata.

In ceea ce priveste Lotul 6 - Dezinfectant pentru dezinfectie
terminala utilizat prin nebulizare, prin depunere pe suprafete si pentru
aeromicroflora depusa pe suprafete - pe baza de peroxid de hidrogen,
contestatoarea formuleaza un numar de 6 critici.
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La punctul 6.1, contestatoarea solicita ca produsele sa fie in
conformitate cu varianta in vigoare a standardului EN 14885, respectiv
cea din 2022, critica respinsa mai sus, cu privire la lotul nr. 1, aceleasi
concluzii fiind retinute si aici.

La punctul 6.2, contestatoarea arata ca diferenta dintre lotul anterior
si lotul in discutie este substanta activa solicitata de autoritatea
contractanta, respectiv la lotul 5 doreste un produs care se va
utiliza prin nebulizare pe baza de acid peracetic, iar la acest lot
acelasi produs, dar care va fi pe baza de peroxid de hidrogen si
care sa prezinte testare fie conform normei franceze NF-T-72-281/2014,
fie conform standardului EN 17272/2020. Contestatoarea a aratat
anterior ca varianta in vigoare a EN 14885 este cea din 2022 si care,
pentru dezinfectia prin procedee automate, in cadrul unitatilor sanitare
solicita testarea produselor doar conform EN 17272/2020. Norma NF T
72-281/2014 nu este un standard european si nu a fost cuprinsa in nici o
varianta a EN 14885, si solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a normei franceze NF-T-72-281/2014, cu
respectarea prevederilor EN 14885/2022, respectiv solicitarea doar a
testarii conform EN 17272:2020, pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare.

Consiliul va respinge, ca nefondata, critica, deoarece potrivit
caietului de sarcini, se accepta atat testari NF-T-72-281:2014, dar si EN
17272:2020. Atat timp cat nu este exclusa testarea a carei introducere o
solicita contestatoarea, aceasta nu este vatamata. Dimpotriva,
permisiunea prezentarii unei testari echivalente dintr-o tara UE
reprezintda o maniera legala de stabilire a specificatiilor tehnice, cu
respectarea art. 156 din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste punctul 6.3, conform motivatiei de la lotul
precedent, punctul 5.2, solicita si in acest caz eliminarea echipamentelor
si a dispozitivelor medicale la un lot al carui scop este achizitia unui
produs destinat suprafetelor, prin nebulizare.

Pentru aceleasi motive, Consiliul va respinge si aceasta critica drept
nefondata.

In ceea ce priveste punctul 6.4, contestatoarea solicita eliminarea
din caietul de sarcini a specificatiei: "Se va verifica corelarea formularii
produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat (de exemplu
produse anticorozive)", contestatoarea arata ca prevenirea coroziunii se
face cu acele produse care au ca scop protectia suprafetelor de rugina,
scop total diferit de obiectul achizitiei acestui lot - produs dezinfectant
pentru suprafete prin nebulizare.

Consiliul va respinge critica drept nefondata, nesolicitdndu-se, asa
cum sustine contestatoarea, un produs pentru prevenirea coroziunii, Ci
un produs dezinfectant necoroziv, cerinta justificata, avand in vedere
costul exorbitant al aparaturii medicale si necesitatea protejarii ei.

In ceea ce priveste punctul 6.5, in baza motivatiei expuse in cadrul
lotului anterior, punctul 5.3, solicita Consiliului si la acest lot obligarea
autoritatii contractante la acceptarea si a produselor care au in
compozitie alcooli.
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Pentru motivele de mai sus, analizate la pct. 5.3, Consiliul va
respinge si aceasta solicitare de la lotul 6.

In ceea ce priveste punctul 6.6, conform motivatiei expuse in cadrul
lotului anterior, punctul 5.4, solicita Consiliului si in acest caz obligarea
autoritatii contractante la introducerea unui timp de actiune pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare conform EN 17272:2020.

Pentru motivele de mai sus, analizate la pct. 5.4, Consiliul va
respinge si aceasta solicitare de la lotul 6.

In ceea e priveste Lotul 7 - Dezinfectant rapid pentru suprafete si
aparatura medicala cu risc mare - aplicare prin pulverizare,
contestatoarea formuleaza un numar de 6 critici.

La punctul 7.1, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la solicitarea ca produsele sa fie testate conform versiunii
actualizate EN 14885, respectiv varianta din 2022. Pentru aceleasi
motive de la lotul 1, Consiliul va respinge critica drept nefondata.

In ceea ce priveste punctul 7.2, contestatoarea critica solicitarea si a
testarilor bactericide, levuricide si fungicide, conform EN 13697, utilizat
doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in domeniul industrial,
alimentar si institutional.

Consiliul retine ca in tabelul 1 Zona medicalda, metodele standard de
pentru a fi folosite pentru a substantial din EN 14885 variantele de dupa
anul 2016, mai putin varianta din 2022, EN 13697 este mentionat la
aceasta testare, cu trimitere la nota a) din tabelul 4.3.2.6, dezinfectia
suprafetelor fara actiune mecanica, aspect care conduce la concluzia ca
EN 13697 se aplica si in domeniul medical. De altfel, in acest tabel
testarile bactericida/levuricida EN 13697 (2/2) sunt mentionate la pass
criteria, criterii obligatorii de indeplinit de catre produsul biocid, iar
testarea fungicida EN 13697 (2/2) este mentionata la criterii aditionale,
a caror alegere este atributul exclusiv al autoritatii contractante.

Asa cum s-a aratat mai sus, Standardul EN 14885 este un
standard de indrumare, iar autoritatea contractanta si-a justificat
solicitarea celor 3 testari, motiv pentru care critica va fi respinsa ca
nefondata.

Aceeasi concluzie o retine Consiliul si in ceea ce priveste critica de la
punctul 7.3 despre care contestatoarea arata ca autoritatea contractanta
a solicitat un spectru incomplet, deoarece pentru produsele dezinfectante
pentru suprafete fara actionare mecanica, pentru activitatea virucida, pe
langa testarea conform EN 14476, EN 14885:2022 solicita suplimentar si
testarea conform EN 16777.

Asa cum s-a aratat mai sus, nu exista vreo obligatie a autoritatii de a
stabili ca standard aplicabil EN 14885:2022.

Totodata, Consiliul retine ca EN 16777 este mentionat chiar si in
varianta EN 14885:2022, la criterii aditionale, deci si in situatia in care s-
ar fi introdus EN 14885:2022, nu ar fi fost obligatorie testarea EN 16777,
critica fiind, astfel, respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste punctul 7.4, petenta solicita stabilirea unui timp
maximum de contact de 5 minute si in cazul activitatii micobactericide
conform EN 14348, asa cum prevede EN 14885:2022 in cazul
dezinfectiei rapide a suprafetelor.
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Consiliul va respinge ca nefondata critica, testarea EN 14348 chiar
si in varianta EN 14885:2022 fiind o testare aditionala, introducerea sa
fiind exclusiv la latitudinea autoritatii contractante.

In ceea ce priveste punctul 7.5, contestatoarea solicita modificarea
timpului de contact pentru analiza comparativa de la 15 minute la 5
minute maximum, asa cum prevede EN 14885:2022 pentru
dezinfectantele rapide aplicate prin pulverizare la suprafetele care intra
in contact cu pacientii si personalul medical.

Asa cum s-a aratat mai sus, Standardul EN 14885 este un standard
de findrumare, ori Consiliul nu a admis solicitarea referitoare la
obligativitatea EN 14885:2022. Totodata, contestatoarea nu poate
solicita agravarea documentatiei de atribuire, prin introducerea unor
specificatii mai restrictive ca cele initiale prevazute in documentatia de
atribuire.

In ceea ce priveste punctul 7.6, contestatoare solicita Consiliului
obligarea autoritatii contractante, ca si in cazul produselor incadrate ca
dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie demonstrat prin
rapoarte de testare actualizate, la fel ca si in cazul produselor biocide,
produse pentru a caror avizare conform Comisiei Nationale Pentru
Produse Biocide, se solicita testari reinnoite o data la 3 ani, pentru
demonstrarea eficacitatii biocide, avizare care trebuie sa respecte ordinul
10/368/11/2010, privind procedura de plasare pe piata din Romania a
produselor biocide si pentru pastrarea indicatiei de utilizare in unitati
sanitare.

Ca si in cazul cerintei anterioare, Consiliul constata ca societatea
contestatoare doreste inasprirea cerintei, ori nu Consiliul se ocupa de
avizarea produselor ca dispozitive medicale sau ca biocide. Deci, Consiliul
nu poate stabili obligatii de a caror verificare se ocupa alte institutii
publice, respectiv Autoritatea Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
critica urmand a fi respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste Lotul 8 - Dezinfectant rapid pentru suprafete si
aparatura medicala cu risc mare - aplicare prin pulverizare,
contestatoarea formuleaza 3 critici.

Prima critica, respectiv punctul 8.1 din documentatia de atribuire,
vizeaza obligativitatea inlocuirii cu versiunea in vigoare a EN 14885 la
momentul desfasurarii procedurii de achizitie, respectiv cea din 2022.

Consiliul a analizat aceasta cerinta la lotul 1, respingand-o ca
nefondatd, solutia fiind valabila si aici.

In ceea ce priveste punctul 8.2, prin raportarea spectrului de
activitate solicitat in caietul de sarcini la prevederile EN 14885/2022,
petenta observa ca si in acest caz autoritatea contractanta a solicitat in
mod eronat conformitatea cu standardul EN 13697.

Pentru aceleasi motive retinute la pct. 7.1, Consiliul va respinge
critica drept nefondata.

Avand in vedere acest aspect, contestatoarea solicita eliminarea din
caietul de sarcini a activitatii bactericide, levuricide si fungicide conform
EN 13697, utilizat doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in
domeniul industrial, alimentar si institutional.
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In ceea ce priveste punctul 8.3, conform motivarii din cadrul lotului
anterior, punctul 7.3, contestatoarea solicita completarea caietului de
sarcini cu activitatea virucida conform EN 16677, asa cum este
mentionat in tabelul 4.3.2.6.

Pentru aceleasi motive retinute la pct. 7.3 Consiliul va respinge
critica drept nefondata.

In ceea ce priveste Lotul 10 - Gel dezinfectant pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare cu dispensere manuale, contestatoarea
formuleaza 5 critici, prima dintre ele, de la punctul 10.1, vizand
obligarea autoritatii contractante la mentiunea ca produsele ofertate sa
prezinte eficacitate pe spectrul mentionat in conformitate cu standardele
actualizat din EN 14885:2022, critica ce a fost respinsa la toate loturile,
solutie ce se impune si aici.

Conform loturilor anterioare si motivatiei expuse in detaliu in cadrul
Punctului 1.1, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la
mentiunea ca produsele ofertate sa prezinte eficacitate pe spectrul
mentionat in conformitate cu standardele actualizat din EN 14885:2022.

In ceea ce priveste punctul 10.2, contestatoarea sustine ca din
titlul lotului se statueaza dorinta fara nici o baza legala a autoritatii
contractante de a achizitiona in cadrul acestui lot doar produse care se
prezinta sub forma de gel "gel dezinfectant", solicitdnd Consiliului
obligarea autoritatii la admiterea pentru acest lot si a produselor
hidroalcoolice care nu se prezinta sub forma de gel.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat, in cadrul
lotului nr. 12, produse hidroalcoolice care nu se prezinta sub forma de
gel. Astfel, la lotul 10 a solicitat un produs sub forma de gel, iar la lotul
nr. 12, o solutie hidroalcoolica sub forma lichida, aspect care conduce la
concluzia inexistentei vreunei forme de discriminare a produselor sau a
vreunui ofertant, impartirea pe loturi avand exact acest scop. Astfel,
dupa cum arata autoritatea, aceasta si-a structurat achizitia astfel incat
sa achizitioneze o gama cat mai larga de dezinfectanti, ori acceptarea in
cadrul procedurii, evident, in loturi diferite, atat a produselor de tip gel,
cat si a produselor lichide, acopera nevoile acesteia. Prin urmare, daca
ofertantul detine in portofoliul sau doar produse lichide, acesta poate
participa cu acest produs la lotul nr. 12.

Din cele mai sus indicate nu rezulta faptul ca este restrictionat
accesul la procedura sau au fost introduse obstacole nejustificate cata
vreme sunt acceptate ambele forme de conditionare, gel la lotul 10 si
solutie lichida la lotul 12.

Referitor la sustinerile ............... cu privire la faptul ca produsele
sub forma de gel nu respecta prevederile Ordinului 1761/2021 actualizat,
se poate constata faptul ca Ordinul 1761/2021 face referire la forma de
conditionare a produselor dezinfectante termenul "solutie" fiind unul
generic care potrivit dictionarelor este un - Amestec omogen compus din
doua sau mai multe substante chimice dispersate la scara moleculara in
diverse proportii - care pot fi atat sub forma de gel cat si sub forma
lichida.

Asa cum s-a aratat mai sus, Consiliul a formulat o adresa catre
Ministerul Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, Ia
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care institutia a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata
la CNSC cu nr. 27728/ 3.05.2023, in continutul careia ataseaza si un
punct de vedere al Institutului National pentru Sanatate Publica, cu nr.
7277/10.05.2023,

In cadrul acestui document, se arata ca ,,Termenul de "solutie"
include produsele hidroalcoolice cu forma de conditionare de tip gel, nu
se limiteaza doar la produsele hidroalcoolice cu forma de conditionare de
tip lichid. In dezinfectia chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica,
precum in dezinfectia igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica, se
pot utiliza ambele tipuri de conditionare ale produselor (tip gel sau tip
lichid)"”.

Prin urmare, din moment ce produsele hidroalcoolice lichide pot
participa la procedura, la lotul nr. 12, nu se restrictioneaza concurenta.

In ceea ce priveste punctul 10.3, contestatoarea arata ca timpii de
contact privind dezinfectia igienica a mainilor pentru activitatile
bactericide EN 13727 si levuricide EN 13624, rezulta ca in cazul activitatii
micobactericide, timpul de contact trebuie sa fie intre 30 de secunde si
maximum 1 minut si solicita ca si in cazul activitatii micobactericide EN
14348 sa fie tot intre intre 30 de secunde si maximum 1 minut.

Consiliul va respinge ca nefondata critica, intrucat, asa cum s-a
aratat, mai sus, aplicarea standardului EN 14348 face parte din conditiile
aditionale, adica facultative, la latitudinea autoritatii contractante. Prin
urmare, autoritatea contractanta are dreptul de a stabili sau nu
aplicabilitatea acestui standard.

In ceea ce priveste punctul 10.4, contestatoarea arata ca
autoritatea contractanta mentioneaza in documentatie ca perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp sa fie in conformitate cu Ordinul
1071/2017. Contestatoarea atrage asupra faptului ca acest ordin a fost
abrogat, fiind finlocuit de Ordinul MS 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 mainilor in functie de nivelul de risc, precum si
metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul
eficientei acestuia.

Autoritatea contractanta arata ca Ordinul 1761/2021 a abrogat
Ordinul nr. 961/2016, si nu Ordinul nr. 1071/2017.

Consiliul retine ca Ordinul nr. 1071/2017 a fost abrogat prin Ordinul
nr. 2.244/1.205/2022 privind abrogarea Ordinului 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, astfel ca disputa
trebuie transata in sensul eliminarii referirii la acest ordin.

In ceea ce priveste punctul 10.5, prin caietul de sarcini autoritatea
contractanta mentioneaza urmatoarele aspecte:
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"Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare-timp de dezinfectie maxim 30 secunde ".

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a méinilor prin
frecare-timp de dezinfectie maxim 30 de secunde."

Contestatoarea considera eronat modul in care autoritatea
contractanta a solicitat ofertarea pretului, in prima instanta pentru faptul
ca produsele destinate dezinfectiei mainilor sunt gata de utilizare,
nicidecum concentrate, iar in al doilea rand pentru faptul ca in acest
mod, rezulta o dubla analiza comparativa.

Consiliul retine ca, intr-adevar, in materia dezinfectantilor, atunci
cand se vorbeste de solutie concentrat si solutie gata de utilizare,
intelegerea comuna este in sensul invocat de contestatoare.

In acelasi timp, comparatia nu se realizeaza pe litru de solutie
concentrata, deci existenta acestei sintagme nu o vatama pe
contestatoare. Cu toate acestea, pentru precizie, autoritatea
contractanta va elimina termenul ,,concentrata” din prima fraza. In ceea
ce priveste dubla analiza comparativa, nu exista niciun risc in acest sens,
stabilirea unui pret/litru fiind necesara in derularea propriu-zisa a
contractului, si nu in analiza comparativa, prevazuta in mod clar in
documentatia de atribuire.

In ceea ce priveste lotul 12 - Solutie dezinfectanta pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin frecare cu dispensere manuale, prima
critica se refera la introducerea obligatorie a standardului EN
14885:2022, critica ce a fost respinsa la toate loturile, concluzia fiind
aceeasi si aici.

in ceea ce priveste punctul 12.2, asemeni motivatiei expuse in cadrul
lotului 10, punctul 10.3, solicita introducerea timpului de actiune pentru
eficacitatea micobactericida conform EN 14348, in raport cu indicatiile
din EN 14885/2022 pentru dezinfectia igienica a mainilor. Pentru aceleasi
motive, Consiliul va respinge si aceasta critica.

In ceea ce priveste pct. 12.3, in baza motivatiei expuse la Punctul
10.4, solicita si in acest caz eliminarea din caietul de sarcini a
conformitatii cu OMS 1071/2017, ordin abrogat la momentul desfasurarii
prezentei proceduri si inlocuit de OMS 1761/2021. Pentru aceleasi
motive expuse mai sus, Consiliul va admite critica.

In ceea ce priveste punctul 12.4, Consiliul va admite in parte critica,
retinand aceeasi concluzie ca la pct. 10.5.

In ceea ce priveste Lotul 13 - Solutie dezinfectantd pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu dispensere manuale, la
punctul 13.1, contestatoarea solicita si in cazul acestui lot obligarea
autoritatii contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de
activitate sa fie in conformitate cu EN 14885:2022, critica ce a fost
respinsa de Consiliu pentru toate loturile, solutia impunandu-se si aici.

In ceea ce priveste punctul 13.2, contestatoarea arata ca asemeni
motivatiei din cadrul lotului 11, punctul 11.3, solicita introducerea in
caietul de sarcini a activitatii micobactericide conform EN 14348 si
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virucide complete conform EN 14476, pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frecare.

Pentru aceleasi motive retinute mai sus, Consiliul va respinge critica
drept nefondata.

In ceea ce priveste punctul 13.3, in baza motivatiei expuse la
Punctul 10.4, solicita si in acest caz eliminarea din caietul de sarcini a
conformitatii cu OMS 1071/2017, ordin abrogat la momentul desfasurarii
prezentei proceduri si inlocuit de OMS 1761/2021. Pentru aceleasi
motive, Consiliul va admite critica.

In ceea ce priveste punctul 13.4, aceeasi critica a fost analizata la
pct. 10.5 si 12.4, fiind admisa in parte, aceeasi concluzie retinandu-se si
aici.

In ceea ce priveste Lotul 14 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala a mainilor prin frecare cu dispensere automate cu senzor,
si aici contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea obligatorie a standardului EN 14885:2022, critica ce a fost
respinsa pentru toate loturile, solutia impunandu-se si aici.

In ceea ce priveste punctul 14.2, conform motivatiei de la Punctul
10.3, contestatoarea solicita introducerea in caietul de sarcini a timpului
maximum de contact pentru activitatea micobactericida conform EN
14348, asa cum prevede EN 14885:2022 privind dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare. Pentru aceleasi motive, Consiliul va
respinge critica drept nefondata.

In ceea ce priveste punctul 14.3, in baza motivatiei expuse la
Punctul 10.4, solicita si in acest caz eliminarea din caietul de sarcini a
conformitatii cu OMS nr. 1071/2017, ordin abrogat la momentul
desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de OMS nr. 1761/2021. Pentru
aceleasi motive, Consiliul va admite critica.

In ceea ce priveste punctul 14.4, aceeasi critica a fost analizata de
Consiliu la pct. 10.5, 12.4 si 13.4, fiind admisa in parte, aceeasi
concluzie retinandu-se si aici.

In ceea ce priveste Lotul 17 - Dezinfectant detergent enzimatic pentru
instrumentar si materiale termosensibile, contestatoarea formuleaza mai
multe critici, prima dintre ele, cea de la pct. 17.1, contestatoarea critica
denumirea lotului, sustinand ca se intelege intentia fara nici o baza
legala a autoritatii contractante de a achizitiona un produs dezinfectant,
dar care sa fie si detergent enzimatic si care "Sa poata fi utilizat simultan
pentru dezinfectia si curatarea instrumentarului” si pentru care se
solicita indeplinirea unui anumit spectru de activitate.

Consiliul va respinge critica drept nefondata.

Documentatia de atribuire cuprinde specificatii tehnice pentru
achizitia produselor, si nu reguli dupa care se realizeaza dezinfectia in
spital. Astfel, din denumirea lotului nu rezulta, asa cum tendentios
sustine contestatoarea, ca autoritatea contractantd ar urmari sa nu
respecte procedurile. In realitate, in cadrul acestui lot urmeaza a se
achizitiona un produs cu dubla utilizare, detergent si dezinfectant, pentru
instrumentarul medical. De asemenea, Consiliul nu poate fi imputernicit
de parti sa verifice modalitatea in care autoritatea contractanta va
respecta dispozitiile referitoare la dezinfectie, existand organe ale
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statului specializate pe acest aspect, ci rolul sau este acela de a verifica
documentatia de atribuire pentru achizitia produselor, respectiv existenta
unor cerinte restrictive de natura a-i afecta pe contestatori.

Faptul ca documentatia de achizitie foloseste cuvantul ,,simultan”,
nu inseamna ca documentatia de achizitie se foloseste in stabilirea
procedurilor de dezinfectie, ci acestea urmaresc reguli specifice, a caror
verificare nu intra in competenta Consiliului. Cert este ca se doreste un
produs cu dubla natura, respectiv detergent si dezinfectant, autoritatea
urmand a-| folosi potrivit propriilor necesitati.

Consiliul mai retine ca Registrul national al Produselor Biocide, in
varianta sa din 2023, cuprinde o multitudine de produse din categoria
detergenti/dezinfectanti, cu caracter exemplificativ amintind: Cleanex,
Enzioklin, Sterizym, Septimed, Septoquill, Soltank, Total Sept, Vivid
Multipurpose etc, toate aceste substante avand rolul atat de
dezinfectanti, cat si de detergenti.

Din cuprinsul OMS nr. 1761/2021, Consiliul constata ca nu exista
nicio prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa
achizitioneze produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de
curatare si dezinfectie. De altfel, contestatorul nu a indicat niciun act
normativ care sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea
unui produs care sa aiba dubla destinatie.

Cu alte cuvinte, nu este nici exclus si nici interzis ca aceeasi solutie
sa poata fi utilizata in mai multe etape (precuratare, curatare,
dezinfectie de nivel scazut, dezinfectie de nivel intermediar, dezinfectie
de nivel inalt, decontaminare, sterilizare), etape care, evident, raman
distincte si separate (succesive).

In fapt, prin critica sa, contestatorul solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul in
cauza. Insa, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, 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 autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016], sens
in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1 februarie
2023. Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari detaliate, care
pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a fisi asigura, prin
intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea este
suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii,
independent de eventuala opozitie a operatorilor economici. Specificatiile
tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind , 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”, iar, potrivit art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016, ,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
contractante”. Caracteristicile de ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv
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utilizarea produsului constand in curatarea si dezinfectia instrumentarului
spitalicesc. ,Autoritatea contractanta este cea care isi cunoaste si isi
determina necesitatile in vederea incheierii contractului de achizitie
publica, nefiind obligata sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii caietului de
sarcini, toate aspectele care justifica impunerea unor -caracteristici
tehnice pentru a anticipa o critica a celor interesati sa participe in
procedura” - Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in sentinta nr. 106 din 4 octombrie 2023.

Asadar, achizitionarea unui produs care are capacitatea de curatare
si dezinfectie nu este contrara OMS nr. 1761/2021. Drept urmare,
Consiliul nu poate valida sustinerea contestatorului ca spitalul are
intentia sa achizitioneze un produs care va realiza atat dezinfectia, cat si
curatarea in aceeasi etapa. In consecinta, prima critica (pct. 2.1) se
dovedeste a fi neintemeiata.

In ceea ce priveste punctul 17.2, contestatoarea critica cerinta "Sa
aiba testata puterea de curatare, sa aiba putere mare de curatare si
degresare”, aratdnd ca legislatia specifica OMS nr. 1761/2021 nu
prevede ca detergentii utilizati in procesul de curatare sa demonstreze in
niciun mod anume putere de curatare, lipsind si nominalizarea
standardelor care sa descrie aceasta '"capacitate". De asemenea,
contestatoarea critica termenul de "degresare", aratdnd ca nu este
propriu domeniului medical.

Consiliul gaseste criticile drept neintemeiate, argumentele
contestatoarei avand cu profund caracter sofistic. Autoritatea
contractanta explica pertinent si concludent in cadrul documentatiei de
atribuire ce inseamna operatiunea de degresare, respectiv indepartarea
petelor de grasime de pe suprafata unor obiecte (metalice) prin diverse
procedee chimice - in aceste conditii instrumentarului si echipamentele
murdarite excesiv cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide biologice
trebuie supus procedurii de curatare si degresare imediat ce au fost
utilizate pentru evitarea formarii biofilmului asa cum indica art. 37 (2)
din Ordinul 1761/2021 actualizat, biofilm care la randul sau este foarte
rezistent la unele substante biocide, necesitand o procedura de
decontaminare inainte de a fi curatat si dezinfectat, decontaminare care
potrivit art. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 actualizat, presupune
neutralizare/ indepartare a unor substante periculoase inclusiv a
incarcaturii microbiene de pe un obiect sau o suprafata.

"Art. 37 - (2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul
si dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor
fi acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre
serviciul de sterilizare in containere inchise, conform procedurilor
standard pentru transportul produselor cu risc biologic.”

Art. 1 - Definitii

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatd sau persoana; etapa importantd in
dezinfectie si sterilizare.”

Prin urmare, explicatiile sale sunt suficiente pentru a determina
Consiliul sa mentina specificatia criticata, solicitarea "Sa aiba testata
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puterea de curatare, sa aiba putere mare de curatare si degresare”
reflectand necesitatile autoritatii contractante.

In ceea ce priveste punctul 17.3, petenta considera irelevanta
solicitarea din caietul de sarcini: "S3 fie compatibil cu majoritatea
tipurilor de material care se reproceseaza prin dezinfectie de nivel
inalt/sterilizare (instrumentar, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape,
instrumentar laparoscopic, instrumentar inox, metal, sticla, plastic,
cauciuc si alte dispozitive medicale). Sa prezinte teste privind
compatibilitatea cu majoritatea tipurilor de material care se
reproceseaza prin dezinfectie de nivel inalt/sterilizare"”, solicitand
eliminarea testarilor de compatibilitate cu diferite materiale, in cazul unui
produs detergent enzimatic.

Consiliul retine ca modalitatea in care a fost formulata cerinta, va
face greoaie administrarea probatoriului privind compatibilitatea de catre
ofertanti. Astfel, stabilindu-se mecanismul de actiune enzimatic,
inseamna ca autoritatea contractanta stie ca modul in care actioneaza
substantele respective nu deterioreaza instrumentarul. In ceea ce
priveste testarea, autoritatea ar trebui sa accepte inclusiv pe cea
realizata de producatori. Cerinta de compatibilitate este corecta, insa
modalitatea de dovedire a acestei compatibilitati si materialele la care se
raporteaza trebuie clar definita, sintagma ,,majoritatea tipurilor de
material care se reproceseaza prin dezinfectie de nivel inalt/sterilizare”
neavand claritate. De asemenea, autoritatea ar trebui sa le ofere
operatorilor posibilitatea de a prezenta recomandari din partea
beneficiarilor privind modul de comportare al produselor in tratarea
suprafetelor.

Prin urmare, Consiliul retine necesitatea reformularii cerintei privind
dovedirea compatibilitatii cu suportul pe care se aplica.

In ceea ce priveste punctul 17.4, in baza motivatiei expuse la
Punctul 10.4, petenta solicita si in acest caz, eliminarea din caietul de
sarcini a conformitatii cu OMS nr. 1071/2017, ordin abrogat la momentul
desfasurarii prezentei proceduri si inlocuit de OMS nr. 1761/2021. Pentru
aceleasi motive analizate la 10.4, Consiliul va admite critica.

In ceea ce priveste Lotul 19 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia manuala compatibil cu bronhoscoape Storz si transductoare
transesofagiene Philips Tee, contestatoarea solicita, la pct. 19.1,
obligarea autoritatii contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca
spectrul de activitate sa fie in conformitate cu EN 14885:2022, solicitare
respinsa la toate loturile, concluzia fiind aceeasi si la acest lot.

In ceea ce priveste punctul 19.2, contestatoarea critica cerintele:
"Sa prezinte compatibilitate cu bronhoscoapele Storz, compatibilitatea va
fi dovedita prin agrearea de catre producator Storz. Dovada agrearii de
catre producator se va face in manualul de utilizare/instructiuni de
utilizare al aparatului la indicatii de dezinfectie bronhoscop pentru
dezinfectia manuald de nivel inalt, declaratie de compatibilitate emisa de
Storz."

"Sa prezinte compatibilitate cu transductorul transesofagian Philips
Tee, compatibilitatea va fi dovedita prin agrearea de catre producator.
Dovada agrearii de catre producator se va face in manualul de
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utilizare/instructiuni de utilizare al aparatului la indicatii de dezinfectie
transductor pentru dezinfectia manuala de nivel inalt, declaratie de
compatibilitate emisa de Philips."

Contestatoarea arata ca producatorii Storz si Philips mentioneaza
anumite produse din portofoliul lor in manualele de utilizare al
dispozitivelor medicale produse de aceste societati si, prin urmare, este
improbabil sa emita o declaratie de compatibilitate in acest sens.

....................... considera nelegala solicitarea ca produsele ofertate
sa fie inscrise in manualul de utilizare ale dispozitivelor mentionate de
autoritatea contractanta si prin prisma faptului ca niciun act normativ in
materie de achizitii publice si in materie de avizare a produselor
dezinfectante nu impune astfel de reglementari. Mai mult decat atat,
scopul achizitiei acestui lot are in vedere un produs capabil sa distruga
microorganismele patogene cauzatoare de posibile infectii nosocomiale,
nicidecum achizitia unor dispozitive medicale dedicate prin achizitii
publice mascate.

Consiliul, analizdnd critica, observa ca in fapt, autoritatea
contractanta urmareste achizitia unor dispozitive medicale, compatibile
cu acele aparate, pe care le detine in exploatare.

Desi apararile contestatoarei pot parea pertinente, in cauza, Consiliul
retine ca brosurile specifice acestor aparate au liste cu produse
compatibile, peste 100 de produse, nelimitdndu-se la produsele proprii,
avand producatori diversi, substante variate si modalitati de aplicare
diferite. Prin urmare, sustinerea contestatoarei referitoare la o anumita
dificultate de a-si trece produsul pe aceasta lista nu este fondata, iar
cerinta se dovedeste a nu fi restrictiva, iar autoritatea contractanta isi
justifica pertinent cerinta.

In ceea ce priveste Lotul 20, Dezinfectant pentru aparatura
medicala - Incubatoare Giraffe Omnibed si mese radiante Lullaby, la
punctul 20.1 petenta solicita Consiliului si in cazul acestui lot obligarea
autoritatii contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul
de activitate sa fie in conformitate cu EN 14885:2022, critica ce a fost
respinsa pentru toate loturile, mentindndu-se aceeasi concluzie si pentru
acest lot.

In ceea ce priveste punctul 20.2, pe aceleasi principiu enuntat in
cazul lotului anterior si a motivatiei expuse, punctul 19.2, contestatoarea
solicita eliminarea din caietul de sarcini a dovedirii compatibilitatii prin
inscrierea in manualul de utilizare a aparaturii existente in dotarea
autoritatii contractante pentru agrearea produselor ofertate si solicitarea
indeplinirii  compatibilitatii cu materialele prin rapoarte de testare
efectuate in laboratoare acreditate. Consiliul va respinge critica drept
nefondata, prioritar fiind interesul public. Similar lotului anterior, exista o
lista de produse compatibile, iar autoritatea contractanta si-a justificat
pertinent cerinta.

In ceea ce priveste punctul 20.3, conform motivatiei expuse in
cadrul lotului 1, Punctul 1.4, solicita eliminarea si de la acest lot a
eficacitatii bactericide, levuricide si fungicide conform EN 13697, folosit
doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in domeniul industrial,
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alimentar si institutional. Pentru aceleasi motive, Consiliul va respinge ca
nefondata cerinta.

Petenta arata un ultim aspect nelegal referitor la procedura si
anume ca autoritatea contractanta permite ofertarea doar de produse
diferite pentru fiecare lot, in parte, ba chiar mai mult, alege sa
descalifice produsul de la toate loturile in cazul in care a fost ofertat la
mai multe loturi, desi indeplineste toate aspectele solicitate in caietul de
sarcini: "Acelasi produs care va fi ofertat pe mai multe loturi va fi
descalificat de la toate loturile participante".

Consiliul retine ca intentia autoritatii contractante de a achizitiona
produse diferite pentru flecare lot in parte este justificata de
necesitatea unei alternante corecte a produselor dezinfectante,
deoarece nu se poate utiliza acelasi produs de ex. pentru dezinfectia
suprafetelor critice, semicritice si noncritice, timp de 24 luni deoarece
microorganismele dezvolta rezistenta dupa utilizare indelungata
a aceluiasi tip de dezinfectant, iar in situatiile epidemiologice
speciale, practic nu mai raman alternative de control a
transmiterii.

Mai arata autoritatea contractanta ca in perioada Martie 2020 - Martie
2022 majoritatea unitatilor sanitare din Romania care achizitionau un
singur produs pentru mai multe aplicatii (dezinfectia igienica si
chirurgicala sau dezinfectia de nivel mediu pentru suprafete si dezinfectia
de nivel scazut pentru suprafete) s-au confruntat cu probleme de
aprovizionare a produselor dezinfectante, aflandu-se in imposibilitatea de
a acoperi necesarul de dezinfectant igienic cu un dezinfectant chirurgical
sau dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete si dezinfectia de nivel
mediu pentru suprafete deoarece in aceste unitati se utiliza acelasi
produs pentru ambele aplicatii.

Un alt argument este faptul ca evolutia naturala a germenilor poate
dezvolta rezistenta la antibiotice si dezinfectantele clasice pe care le
folosesc multe spitale. Astfel, efectele acestor infectii sunt grave si includ
si decesul. Acestea necesita dezinfectie regulata, actiune esentiala
pentru combaterea infectiilor. Totusi, o dezinfectie inadecvata poate face
ca unii germeni sa devina si mai puternici.

In concret, alternarea produselor dezinfectante (modalitati
prevazute si prin protocoale interne aprobate de Ministerul Sanatatii),
este de natura sa previna riscul dezvoltarii rezistentei germenilor la
produsele dezinfectante, in conditiile in care ...................... reprezinta
unitate sanitara care deserveste tot ceea ce inseamna urgenta pentru
regiunea de nord-vest a tarii si are in componenta UPU-SMURD, 1.542
paturi in toate specialitatile medico-chirurgicale si peste 3500 de
angajati, spitalul functioneaza in regim pavilionar, intr-un numar de
peste 33 cladiri distincte, situate la distante intre 30 m si 5 km fata de
cladirea centrald. Activitatea este structurata pe trei segmente: asistenta
medicala de urgenta, de diagnostic acut/cronic si programe de sanatate,
invatamant medical universitar si postuniversitar si cercetare stiintifica
medicalda. In atare conditii controlul infectiilor nosocomiale, prevenirea
raspandirii germenilor si a dezvoltarii rezistentei germenilor reprezinta
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un proces care necesita un efort sporit fata de alte autoritati
contractante, care nu se confrunta cu riscuri de asemenea amploare.

Consiliul retine ca justificarile autoritatii contractante desi sunt
pertinente, prevederea documentatiei va fi greu de aplicat in practica.
Astfel, daca un ofertant ofera un produs pentru un lot, iar alt ofertant
ofera acelasi produs pentru alt lot, ei nu pot fi respinsi. Prevederea are
aplicabilitate doar in masura in care operatorii depun oferte pentru toate
loturile sau pentru mai multe loturi. Pe de alta parte, intrucat nevoia
autoritatii este cea care primeaza, aceasta poate impune operatorilor
participanti la procedura pentru mai multe loturi ofertarea de produse
diferite pentru fiecare lot la care depun oferte, nefiind in sine o cerinta
restrictiva.

Prin urmare, Consiliul retine ca specificatia tehnica nu are caracter
restrictiv, din moment ce stimuleaza participarea la procedura cu un
numar mai mare de produse, critica urmand a fi respinsa ca nefondata.

In concluzie, vazand toate cele de mai sus, in temeiul art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliu va admite in parte
contestatia formulata de ............ , In contradictoriu cuU .........coevvinnes Si
va obliga autoritatea contractanta sa modifice in parte documentatia de
atribuire, aferenta loturilor 10, 12, 13, 14, 17, conform motivarii de mai
sus.

In ceea ce priveste, insa, contestatia depusa de .............. , Consiliul
are in vedere ca in temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul trebuie sa se pronunte mai intai asupra exceptiilor de procedura
si de fond, iar, cand se constata ca acestea sunt intemeiate, nu mai
procedeaza la analiza pe fond a cauzei.

Prin adresa nr. 5827/157/C5/30.01.2024, Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor a transmis contestatoarei solicitarea
referitoare la constituirea cautiunii, dar pana la momentul prezentei,
aceasta nu a fost depusa la Consiliu.

Cu privire la speta analizata, Consiliul retine incidenta dispozitiei
legale de la art. 61! alin. (1) din Legea nr. 98/2016, care stabileste ca:
,Pentru solutionarea contestatiei formulate in conditiile art. 8 sub
sanctiunea respingerii acesteia, persoana care se considera vatamata
trebuie sa constituie, in termen de maximum 5 zile de la data sesizarii
Consiliului, o cautiune stabilita dupa cum urmeaza: [...].”

Fata de situatia faptica a cauzei, Consiliul retine ca autoarea
contestatiei nu a indeplinit conditia de admisibilitate a cererii sale. Astfel,
Consiliul retine culpa societatii constand in formularea contestatiei sale
fara a constitui si depune cautiunea prescrisa de lege.

Pentru toate aceste motive, in temeiul art. 61! alin. (1) si art. 26
alin. (1) si (6) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va respinge contestatia formulata de ................ ,
pentru neconstituirea cautiunii.

Fara pronuntare cu privire la alte exceptii si la fondul cauzei.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite in
parte  contestatia formulata de ........... , In  contradictoriu
(ol IR si obliga autoritatea contractanta sa modifice in parte
documentatia de atribuire, aferenta loturilor 10, 12, 13, 14, 17, conform
motivarii de mai sus.

In temeiul art. 61* alin. (1) si art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr.
101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va respinge
contestatia formulata de ................ , pentru neconstituirea cautiunii.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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.

Redactat in 5 (cinci) exemplare originale, contine 89 (optzeci si noua)
pagini.
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	,,Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 în cadrul procedurilor de atribuire.
	Pe rolul Consiliului se regăsește un număr important de contestații în care se solicită introducerea obligatorie a acestui standard, în ceea ce privește spectrul de activitate, testările, organismele de testare, metodele de testare, timpii de acțiune etc.
	Practica de după abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple abordări, existând decizii în care se menționează caracterul voluntar al aplicării standardelor, menționat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 și de Regulamentul UE 1025/2012, fiind la latitudinea autorității contractante introducerea în totalitate sau parțială a standardului EN 14885:2022, decizii în care autoritățile contractante sunt obligate să introducă ultima variantă a standardului cu toate dispozițiile acestuia și alte decizii în care se acceptă variante mai vechi ale standardului EN 14885, cu preluarea întocmai a tuturor dispozițiilor din varianta respectivă.
	SOLICITARE:
	Având în vedere că legislația în vigoare face referire la standardul EN 14885 doar în materia autorizării produselor biocide pentru introducerea lor pe piață, vă solicităm să precizați care este, în opinia dvs, soluția cea mai corectă sau recomandabilă, în raport cu rațiunea legiuitorului pentru care a eliminat din legislația aferentă achizițiilor publice obligativitatea raportării specificațiilor tehnice la EN 14885.
	Totodată, vă solicităm să precizați dacă, în raport cu specificul activității dvs, autoritățile contractante sunt obligate să definească specificațiile tehnice prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricărui standard sau au posibilitatea definirii acestora în oricare dintre modalitățile prevăzute la art. 156 din Legea nr. 98/2016, în funcție de propriile necesități specifice, act normativce prevede:

