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

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

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de conceSRLne de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

I. Prin contestatia nr. 2189/17.07.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 45496/18.07.2024,
formulata de SC ...SRL, cu sediul in ... - administrator si juridic de ... -
Cabinet de Avocat, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ..., cu sediul in ..., str. ... in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire
organizata pe loturi in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare antiseptice si dezinfectante”, pentru loturile 1-4, s-a
solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
pentru loturile 1 - 4, in raport de cererile din contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata;

- suspendarea procedurii pentru loturile 1 - 4.

II. Prin contestatia nr. 1014/18.07.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 45778/18.07.2024,
formulatéa de SC ...SRL, cu sediul in ..., impotriva documentatiei de
atribuire elaborata de autoritatea contractanta SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA ..., in cadrul aceleiasi procedurii de atribuire,
pentru aceleasi loturi, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini pentru loturile 1-4;
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- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei pentru lotul 1-4.

Prin Incheierea nr. ... din 24.07.2024, Consiliul s-a pronuntat
asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de atribuire pana
la solutionarea contestatiei, pe care |-a respins ca ramas fara obiect, in
urma suspendarii procedurii de catre autoritatea contractanta.

Cu adresa nr. 2316/29.07.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
47919/29.07.2024, SC ...SRL, cu datele de identificare precizate mai
sus, a formulat cerere de interventie voluntara prin care solicita:
admiterea in principiu a cererii, respingerea contestatiei SC Biostec SRL
si obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
contestatia sa.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr. 2475/2024 si 2485/2024 au fost conexate pentru a se
pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire.

Contestatiile si cererea de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. 66 alin. (1), art. 67 alin. (1) si art. 123
alin. (1) C. proc. civ.

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

Consiliul a fost sesizat si este competent sa solutioneze
contestatiile formulate de SC ...SRL si SC ...SRL, prin care se critica
documentatia de atribuire elaborata de Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta ..., solicitandu-se adoptarea masurilor precizate mai sus.

I. Prin contestatia formulata de SC ...SRL se solicita adoptarea
masurilor precizate in partea introductiva a deciziei, aferenta acestei
contestatii (dosar nr. 2175/2024).

Cu titlu general, contestatoarea solicita:

1.1. Obligarea autoritatii contractante la finlocuirea descrierii
continutului etichetei (care se refera, intr-o forma sintetizata, la eticheta
produselor biocide), fie prin simpla trimitere la actele care reglementeaza
acest continut, in functie de tipul de produs dezinfectant produs biocid
sau dispozitiv medical, fie prin redarea integrala a textelor normative
indicate.

1.2. Obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei: , Toate
documentele ce sunt emise in afara granitelor Romaniei vor fi prezentate
in limba romana in traducere autorizata (copie legalizatd)"”, in sensul
eliminarii parantezei ,(copie legalizatd)”.

Pentru lotul 1 - Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
solicita:



1. Obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru
de activitate microbicida, in sensul modificarii cerintei de eficacitate
Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348 (2,1) - ,Micobactericida - EN
14348".

2. Obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini al lotului 1 cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor ce se vor
stabili definitiv ca facand parte din spectrul de activitate al produsului
prin testari in conditii de murdarie.

3. Raportat la cerintele caietului de sarcini aferent lotului, respectiv
produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu pateze, sa nu necesite
clatire. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material, solicita
obligarea autoritatii contractante la stabilirea modului de probare a
acestei compatibilitati (obligatorii legal si conventional) prin prezentare
de rapoarte tehnice emise de laboratoare autorizate in domeniu.

Pentru lotul nr. 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
solicita:

1. Obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru
de activitate microbicida in sensul modificarii cerintei de eficacitate
Tuberculocidd/Micobactericida: EN 14348 (2,1) - ,micobactericidd - EN
14348".

2. Obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini lot cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor ce se vor stabili
definitiv ca facand parte din spectrul de activitate al produsului, prin
testari in conditii de murdarie.

3. Raportat la cerintele caietului de sarcini aferent lotului, respectiv
produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu pateze, sa nu necesite
clatire, sa poata fi utilizat pe orice categorie de material, solicita
obligarea autoritatii contractante la stabilirea modului de probare a
acestei compatibilitati (obligatorii legal si conventional) prin prezentare
de rapoarte tehnice emise de laboratoare autorizate in domeniu.

> Pentru lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel finalt, prin

pulverizare, solicita:

1. Obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru
de activitate microbicida:
Activitate . Bactericidd: EN 13727 (2.1), EN 16615 (2/2)
antimicrobian | « Levuricida: EN 13624 (2,1), EN 16615 (2/2)
a si standarde Fungicidd: EN 13624 (2.1)
Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348 (2:1)
Virucida: EN 14476 (2.1)
Sporicida/activitate impotriva Clostridium difficile:EN17126 (1.2)

in sensul prevazut de ordin si de standard pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor de nivel Tnalt, cu si fara actiune mecanica in aria
medicala.
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In acest sens, considera cd se impune:
- modificarea cerintei de eficacitate , Tuberculocida/Micobactericida:
EN 14348 in ,micobactericida - EN 14348";

- adaugarea eficacitatilor specifice aplicarii fara actiune mecanica
(pulverizare);

- stabilirea nivelului eficacitatii virucide, dovedit prin standardele EN
14476 si EN 16777, la nivelul virucid.

- stabilirea eficacitatii sporicide, conform standardului EN 17126, la
nivelul sporicid, eventual la ambele niveluri - sporicid si impotiuva
clostridium difficile.

2. Obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini lot cu cerinta dovedirii tuturor eficacitatilor ce se vor stabili
definitiv ca facand parte din spectrul de activitate al produsului, prin
testari in conditii de murdarie.

3. Raportat la cerintele caietului de sarcini aferent lotului, sa aiba o
compatibilitate buna cu orice fel de material, sa nu pateze, solicita
obligarea autoritatii contractante la stabilirea modului de probare a
acestei compatibilitati (obligatorii legal si conventional) prin prezentare
de rapoarte tehnice emise de laboratoare autorizate in domeniu.

4. Obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei Sa
actioneze prin oxidare celulara.

> Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant pentru instrumentar medical
se solicita:

1. Raportat la cerinta caietului de sarcini aferent lotului —
,dezinfectia instrumentarului medical”, solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca, la acest lot, trebuie ofertat numai
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale.

2. Obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru

de activitate microbicida:

Bactericidd: EN 13727 (2.1). EN 14561 (2.2),

Levuricidd: EN 13624 (2.1). EN 14562 (2.2),.

Fungicids: EN 13624 (2,1). EN 14562 (2.2),.
Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2.1). EN 14563 (2.2)
Virucida: EN 14476 (21),

Sporicida, activitate impotriva Clostridium difficile: EN 17126 (12)

in sensul prevazut de ordin si de standard pentru un produs destinat
dezinfectiei de nivel inalt a instrumentarului in aria medicala.

Astfel, petenta considera ca se impune:

- modificarea cerintei de eficacitate Micobactericida/Tuberculocida:
EN 14348 (21), EN 14563 (22) in ,micobactericida - EN 14348 (2,1), EN
14563 (2,2),

- adaugarea si a eficacitatii virucide - EN 17111 - Standard, p.22:

- stabilirea nivelului eficacitatii virucide, demonstrat prin standardele
EN 14476 si EN 17111, la nivelul virucid.



- stabilirea eficacitatii sporicide, demonstrata conform standardului
EN 17126, la nivelul sporicid, eventual la ambele niveluri — sporicid si
impotriva clostridium difficile.

3. Raportat la cerinta caietului de sarcini aferent lotului - ,Sa fie
compatibil cu materialul echipamentelor si instrumentarului care
urmeaza a fi dezinfectat (metal, sticla, plastic, cauciuc, endoscoape
rigide si flexibile, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte
dispozitive medicale)"”, obligarea autoritatii contractante la stabilirea
modului de probare a acestei compatibilitati (obligatorii legal si
conventional) prin prezentare de rapoarte tehnice emise de laboratoare
autorizate in domeniu.

4. Obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei de timp
maxim de contact pe intre spectrul de activitate impusa in cerinta,
intrucadt nu exista vreun temei legal pentru impunerea unui timp de
contact global pentru actiunea multieficacitate a unui produs
dezinfectant.

Opinia contestatoarei este ca timpul de 15 minute este gresit stabilit
pentru eficacitatile specifice dezinfectiei Instrumentarului - EN 14561, EN
14562, EN 14563.

Potrivit tuturor acestor standarde de evaluare a eficacitatii, timpul de
contact trebuie sa fie de 60 minute:

Testarile aditionale de timp de contact nu sunt aplicabile in speta,
aceste conditii aditionale fiind utilizabile conform definitiei tehnice aflate
la p.14.

Argumentele prezentate in sustinerea solicitarilor din cuprinsul
contestatiei ce formeaza obiectul dosarului nr. 2475/2024 se regasesc
integral in fisierul [C..., postat de catre autoritate in SEAP la data de
19.07.2024, ora 12:55, in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. CN1070750/08.07.2024, astfel ca reproducerea Iin
cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce
intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre
orice persoana interesata.

Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare prin
intermediul SEAP intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

Cu adresa nr. 17968/22.07.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
46368/22.07.2024, autoritatea contractanta a transmis punct de vedere
cu privire la contestatia formulata de SC ...SRL, prin care solicita
respingerea ca inadmisibila si neintemeiata a contestatiei, modificarea
documentatiei de atribuire in sensul celor aratate in punctul de vedere,
continuarea procedurii de atribuire, fara cheltuieli de judecata.

> In ceea ce priveste cererile generale formulate adresate
cotestatie arata ca:
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1 Este de acord cu admiterea solicitarii inlocuirii descrierii
continutului etichetei.

2. Nu are obiectiuni in ceea ce priveste modificarea cerintei privind
legalizarea traducerii autorizate a documentelor, in considerarea faptului
ca traducerea autorizatda complineste necesitatea intelegerii
documentatiei de atribuire emise in alta limba decat limba romana;

> pentru lotul 1 - Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
arata ca:

1. Desi in Standardul EN14885:2022 este definita activitatea
tuberculocida/micobactericida EN14348, se modifica cerinta
Jtuberculocidd/micobactericidda EN14348 (2,1)" in ,micobactericida EN
14348 (2,1)".

2. Conform solicitarii din caietul de sarcini, produsul trebuie sa fie
detergent-dezinfectant, deci sa aiba atat activitate de curatare, cat si de
dezinfectie, sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica.

Raportat la solicitarea contestatoarei de obligare la a preciza daca
spectrul ce va fi stabilit sa fie dovedit prin testari in conditii de murdarie,
precizeaza ca a solicitat ca produsul oferit sa fie activ in prezenta
materiilor organice. Astfel, considera ca a fost mai mult decat explicita in
ceea ce priveste cerintele necesare a fi indeplinite de catre viitorul
produs achizitionat in cadrul procedurii de achizitie, in ceea pe priveste
calitatea acestuia de a dezinfecta, inclusiv in conditii de murdarie.

3. Se mentine specificatia din caietul de sarcini: ,Produsul sa nu
decoloreze suprafetele, sd nu pateze, sa nu necesite clatire; Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material”.

Referitor la prezentarea de rapoarte tehnice emise de laboratoare
autorizate in domeniu privind compatibilitatea cu materialele pe care se
vor utiliza, considera ca obligativitatea prezentarii acestora ar putea fi
considerata discriminatoare fata de alti furnizori si nu s-ar indeplini
criteriul unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

> Pentru lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
arata ca:

1. Desi in Standardul EN 14885:2022 este definita activitatea
tuberculocida/micobactericida  EN 14348, se modifica cerinta
Jtuberculocidd/micobactericida EN 14348 (2,1)” in ,micobactericida EN
14348 (2,1)";

2. Conform solicitarii din caietul de sarcini, produsul trebuie sa fie
detergent-dezinfectant, deci sa aiba atat activitate de curatare, cat si de
dezinfectie, sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica.

Raportat la solicitarea contestatoarei la obligarea precizarii daca
spectrul ce va fi stabilit sa fie dovedit prin testari in conditii de murdarie,
reitereaza ca a solicitat ca produsul oferit sa fie activ in prezenta
materiilor organice si considera ca cerintele necesare a fi indeplinite de
catre viitorul produs achizitionat au fost explicite, in ceea pe priveste
calitatea acestuia de a dezinfecta, inclusiv in conditii de murdarie.

6



3. Se mentine specificatia din caietul de sarcini: ,Produsul sa nu
decoloreze suprafetele, sd nu pateze, sa nu necesite clatire; Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material'.

Referitor la prezentarea de rapoarte tehnice emise de laboratoare
autorizate in domeniu privind compatibilitatea cu materialele pe care se
vor utiliza, reitetreaza ca obligativitatea prezentarii acestora ar putea fi
considerata discriminatoare fata de alti furnizori si nu s-ar indeplini
criteriul unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

> Lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, prin pulverizare

1. Caietul de sarcini se modifica astfel:

Spectrul de activitate antimicrobiana.

Bactericida: EN13727 (2,1), EN16615 (2/2), EN17387 (2,2);

Levuricida: EN13624 (2,1), EN16615 (2/2);

Fungicida: EN13624 (2,1), EN17387 (2,2);

Micobactericida: EN14348 (2,1);

Virucida: EN14476 (2,1), EN16777 (2,2);

Sporicida EN17126 (2,1), inclusiv activitate impotriva Clostridium
ifficile.

2. Raportat la solicitarea contestatoarei de a se preciza daca
spectrul ce va fi stabilit sa fie dovedit prin testari in conditii de murdarie,
precizeaza ca s-a solicitat ca produsul oferit sa fie activ in prezenta
materiilor organice si considera ca cerintele necesare a fi indeplinite de
catre viitorul produs au fost explicite, in ceea pe priveste calitatea
acestuia de a dezinfecta, inclusiv in conditii de murdarie.

3. Se mentine cerinta ,sd aibd o compatibilitate buna cu orice
material”.

Referitor la prezentarea de rapoarte tehnice emise de laboratoare
autorizate in domeniu privind compatibilitatea cu materialele pe care se
vor utiliza, ritereaza ca obligativitatea prezentarii acestora ar putea fi
considerata discriminatoare fata de alti furnizori si nu s-ar indeplini
criteriul unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

4. Referitor la solicitarea contestatoarei de la acest punct, se
admite eliminarea cerintei , actiune prin oxidare celulara”.

> Referitor la lotul 4 - Dezinfectant pentru instrumentar
precizeaza ca:

1. In ceea ce priveste solicitarea de a admite in competitie numai
produse incadrate ca dispozitive medicale, nu se accepta, nefiind in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.

Pentru a nu incalca principiul egalitatii de tratament si a nu ingradi
nejustificat participarea la procedura a tuturor operatorilor economici
care au produse ce indeplinesc cerintele caietului de sarcini, se accepta
atat produse incadrate ca biocid tip 2, cat si produse incadrate ca
dispozitiv medical, in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,

Q © o e o o o o
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dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, care
stabileste (art. 4) ca: ,In unitdtile 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);"

Dispozitiile legale in vigoare prevad utilizarea produselor biocide de
tip 2 pentru dezinfectia instrumentarului si a dispozitivelor medicale prin
imersie. Acceptarea in competitie numai produse incadrate ca dispozitive
medicale ar insemna excluderea produselor incadrate ca biocide, ceea ce
ar fi o cerinta discriminatorie si nu s-ar indeplini criteriul unui tratament
egal pentru ceilalti ofertanti.

2. Caietul de sarcini se modifica astfel:

Spectrul de activitate antimicrobiana:

Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2)

Levuricida: EN 13624 (2,1), EN 14562 (2,2),

Fungicida: EN 13624 (2,1), EN 14562 (2,2),

Micobactericida: EN 14348 (2,1), EN 14563 (2,2)

Virucida: EN 14476 (2,1), EN 17111

Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv impotriva Clostridium difficile.

3. Se mentine cerinta: ,Sa fie compatibil cu materialul
echipamentelor si instrumentarului care urmeaza a fi dezinfectat (metal,
sticla, plastic, cauciuc, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape,
instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale)".

Referitor la prezentarea de rapoarte tehnice emise de laboratoare
autorizate in domeniu privind compatibilitatea cu materialele pe care se
vor utiliza, considera ca obligativitatea prezentarii acestora ar putea fi
considerata discriminatoare fata de alti furnizori si nu s-ar indeplini
criteriul unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

4. Privitor la solicitarea de a modifica timpul de actiune la 60 de
minute, nu se admite, respectiv se mentine cerinta ca timpul de actiune
sa fie de maxim 15 minute, mentinerea acestui timp fiind justificata de
faptul este vorba de un spital cu profil de urgenta, activitatea
desfasurata fiind una particulara, in care timpul de reactie in procedurile
medicale trebuie sa fie cat mai scurt.

Avand in vedere domeniul de activitate si natura activitatii
desfasurate de catre autoritatea contractanta, aceasta sustine ca a
urmarit descrierea produsului solicitat astfel incat sa corespunda
necesitatilor sale.

Aceasta sustine ca timpul de actiune de maxim 15 minute, cu
acoperirea intregului spectru solicitat pentru dezinfectia
instrumentarului, este o cerinta importanta avand in vedere ca timpul de
actiune al unui dezinfectant intr-o unitate de urgente este necesar sa fie
cat mai mic cu putinta pentru a se asigura desfasurarea actului medical
in conditii de siguranta si intr-un flux continuu.

Conform standardului EN 14885:2022, Tabelul 5 - Domeniul

medical - Conditii de testare si cerinte ale metodelor standard de testare
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pentru activitatea bactericida a produselor EN 14561 - se mentioneaza
ca sunt permise conditii suplimentare de testare si anume la un timp de
contact de 5 min., 15 minute si 30 minute.

De asemenea, in conformitate cu standardul EN 14885:2022,
Tabelul 6 - Domeniul medical - Conditii de testare si cerinte ale
metodelor standard de testare pentru activitatea levuricida si fungicida a
produselor, EN 14562 - se mentioneaza ca sunt permise conditii
suplimentare de testare si anume la un timp de contact de 5 min., 15
minute si 30 minute.

Drept urmare, considera ca timpul de actiune solicitat de 15 minute
nu contravine prevederilor din standard si nu considera o derogare de la
prevederile standardului 14885:2022.

Conform Procedurii de sistem privind procesarea instrumentarului
in vederea sterilizarii intocmita la nivelul spitalului, care cuprinde etapele
de pregatire a instrumentarului si echipamentelor pentru sterilizare, este
necesara utilizarea unui dezinfectant de instrumentar cu un timp de
actiune de maxim 15 minute.

In sustinere, autoritatea contractanta invoca Decizia CNSC nr.
146/C4/2853 din data de 19.01.2023, care mentine timpul de actiune de
maxim 15 minute pe intreg spectru de actiune.

Aceasta invedereaza ca eliminarea unei cerinte atat de importante
cum este timpul de dezinfectie ar conduce la incalcarea prevederilor
actelor normative privind garantarea dreptului la sanatate, in speta
Legea nr. 95/2006, privind reforma in dorneniul sanatatii.

Drept urmare, pentru considerentele aratate mai sus solicita
respingerea contestatiei, mentinerea, respectiv modificarea
documentatiei de atribuire in sensul celor aratate, ca fiind legala si
corecta si, pe cale de consecinta continuarea procedurii de achizitie.

II. Prin contestatia formulata de SC ...SRL se solicitd adoptarea
masurilor precizate in partea introductiva a deciziei, aferenta acestei
contestatii (dosar nr. 2485/2024).

> Pentru lotul 1 - Dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete:

1. Raportat la obiectul achizitiei acestui lot si din cuprinsul
specificatiilor aferente acestui lot, autoritatea contractanta va accepta
doar produse dezinfectante biocide care au fost avizate de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, insa petenta considera ca prin
permiterea ofertarii la acest lot doar a produselor biocide s-ar ingradi
nejustificat accesul tuturor operatorilor cconomici la acest lot,
contravenind atat principiilor cuprinse in art. 2 alin. (2) lit. a) si b) din
Legea nr. 98/2016, cat si prevederilor art. 155 alin. (6) din acelasi act
normativ.

Contestatoarea face precizarea ca produsele biocide, indiferent de
forma de avizare, sunt testate si dovedesc calitatea si eficacitatea
dezinfectanta pe baza acelorasi testari standard obligatorii, din acest
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punct de vedere fiind identice conditiile care trebuie indeplinite pentru
atingerea scopului propus al acestei proceduri, eficacitatea in anihilarea
tuturor microorganismelor patogene, posibil existente la nivelul unei
unitati sanitare.

Aceasta sustine ca este nelegala aceasta prevedere avand in
vedere ca un producator de dispozitive medicale, pe langa testarile
standard EN 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, fiind, asadar, excluse produsele cu certificare superioara
calitativ.

Drept urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini, in sensul admiterii ofertarii de produse
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale, astfel cum
precizeaza legislatia aplicabila achizitiei de acest fel, atata timp cat se
respecta toate celelalte solicitari ale caietului de sarcini.

2. Tot raportat la obiectul achizitiei acestui lot, solicitd obligarea
autoritatii contractante la respectarea prevederilor OMS nr. 1761/2021,
coroborat cu prevederile EN 14885/2022, mai exact ca in cadrul
spectrului de activitate sa se precizeze doar activitatea micobactericida
EN 14348, care include si activitatea tuberculocida.

3. Raportat la conditionarea ofertarii doar de produse lichide,
precizeaza ca legislatia aplicabila produselor dezinfectante, indiferent ca
sunt produse biocide care detin aviz BIO emis de CNPB, ori incadrate in
categoria dispozitivelor medicale, nu impune, in functie de scopul
produsului dezinfectant, conditionarea acestuia in produse lichide.

Astfel, in legislatie nu exista vreo prevedere care sa impuna
produselor dezinfectante utilizate in dezinfectia de nivel mediu sa fie
lichide concentrate, ori doar sub forma de pulbere concentrata, cum nici
autoritatea contractanta nu documenteaza aceasta prevedere restrictiva
in cadrul punctului.

> Pentru lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
solicita:

1. Obligarea autoritatii contractante la permiterea ofertarii de
produse care sunt incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

2. Obligarea autoritatii contractante la respectarea prevederilor
OMS 1761/2021 (avand in vedere ca atat in cazul dezinfectiei de nivel
mediu, cat si in cazul celei de nivel Tnalt, se precizeaza "distrugerea
micobacteriilor") coroborat cu prevederile EN 14885/2022, respectiv ca
in cadrul spectrului de activitate sa se precizeze doar activitatea
micobactericida EN 14348, care include si activitatea tuberculocida.

3. Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, in cazul
eficacitatii sporicide, raportat la solicitarea ,Activitate antimicrobiana si
standarde Sporicida/activitate inclusiv impotriva Clostridium difficile: EN
17126 (12)", atata timp cat obiectul achizitiei acestui lot este un produs
dezinfectant de nivel inalt, tip de dezinfectie definita de OMS 1761/2021
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prin sintagma "majoritatii sporilor bacterieni" se intelege ca dezinfectia
de nivel inalt trebuie sa asigure distrugerea majoritatii sporilor.

Astfel, rezulta ca in cadrul solicitarii caietului de sarcini privind
eficacitatea sporicida EN 17126 trebuie sa se precizeze .activitate
sporicida completa, care va include tulpina Clostridium difficile, conform
EN 14885.

Contestatoarea apreciaza ca, in situatia in care specificatia privind
activitatea sporicida EN 17126 va ramane in forma actuald, autoritatea
contractanta va fi in situatia de a achizitiona produse care au activitate
doar pe tulpina Clostridium difficile, mai putin rezistenta si mai usor de
inactivat la timpi si concentratii mai mici decat intregul spectru sporicid,
ori pe una sau doua dintre cele 3 tulpini precizate de standard, produs
care nu va respecta in totalitate conditile de testare prevazute de
standard, dar nici prevederile OMS 1761/2021, referitoare la dezinfectia
de nivel malt: distrugerea "majoritatii sporilor bacterieni”.

Drept urmare, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea in caietul de sarcini ca, in cazul activitatii sporicide EN 17126,
testarea sa fie efectuata pe toate cele trei tulpini de referinta ale
standardului: Clostridium difficile, Bacillus subtilis si Bacillus cereus.

> Pentru lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt, prin pulverizare,
se solicita:

1. Similar punctelor 2 si 3 din cadrul lotului anterior, solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in
sensul respectarii prevederilor EN 14885/2022, coroborate cu OMS
1761/2021, privind dezinfectia de nivel malt, mai exact:

- in caietul de sarcini sa se precizeze doar activitatea
micobactericida, care include si activitatea tuberculocida.

- In caietul de sarcini sa se precizeze ca, in cazul activitatii sporicide
EN 17126, testarea sa fie efectuata pe toate cele trei tulpini de referinta
ale standardului: Clostridium difficile, Bacillus subtilis si Bacillus cereus.

2. Raportat la precizarea din caietul de sarcini, respectiv ca
aplicarea dezinfectantului va fi prin pulverizare fara actiune mecanicg,
urmata de stergere, arata ca, potrivit OMS 1761/2021, coroborat cu
prevederile EN14885/2022 privind dezinfectia suprafetelor prin
pulverizare fara actionare mecanica, rezulta ca pentru dezinfectia
suprafetelor prin pulverizare s-a solicitat un spectru de activitate
incomplet, avand in vedere ca:

- EN 14885/2022 precizeaza testarea produselor pentru
determinarea activitatii bactericide, levuricide fungicide in conformitate
cu EN 17387;

- EN 14885/2022 precizeaza testarea produselor pentru
determinarea activitatii virucide in conformitate cu EN 16777.

In acest context, solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea caietului de sarcini in sensul ca produsele sa prezinte
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activitate bactericida, levuricida, fungicida si conform EN 17387, cét si
activitate virucida conform EN 16777.

3. Raportat la cerinta autoritatii contractante ,pretul unui litru
solutie de lucru care sa acopere tot spectrul solicitat, timp maxim de
dezinfectie 15 minute, conform cu avizul bio/rapoarte de testare”,
solicita modificarea timpului de contact pentru analiza comparativa de la
15 minute la 5 minute maximum, cum prevede EN 14885/2022 pentru
dezinfectantele rapide aplicate prin pulverizare la suprafetele care intra
in contact cu pacientii personalul medical.

Contestatoarea sustine ca dezinfectia acestor suprafete, fiind de
nivel inalt intr-o singura procedura, timpul de actiune contra tuturor
microorganisemlor patogene nu poate fi stabilit in etape diferite: pentru
nivel mediu de 5 min., altul pentru nivel inalt de 15 minute.

Din acest motiv considera ca trebuie adoptat un timp de 5 minute,
singurul comun etapei unice de dezinfectie nivel inalt, timpul global de
15 minute infirma specificatile EN 14885 privind dezinfectia prin
pulverizare a suprafetelor mici in prezenta pacientilor si a personalului
medical.

Conform prevederilor standardului EN 14885/2022 pentru
dezinfectia rapida a suprafetelor prin pulverizare, fara actiune mecanica,
solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea unui timp de
contact de maximum 5 minute pentru toate standardele solicitate, cu
consecinta modificarii a analizei comparative.

> Pentru lotul 4 - Dezinfectant pentru instrumentar:

1. Raportat la obiectul achizitiei acestui lot, produs destinat
dezinfectiei instrumentarului, prin imersie, coroborat cu solicitarea in
ceea ce priveste indeplinirea spectrului de activitate, produsele trebuie
sa dovedeasca activitate micobactericida, care include si activitatea
tuberculocida activitate sporicida completa pentru a fi in conformitate cu
prevederile OMS 1761 - "majoritatii sporilor bacterieni".

In concluzie, solicita si in acest caz modificarea caietului de sarcini,
in sensul respectarii prevederilor EN 14885/2022, coroborate cu OMS
1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt.

2. Tot raportat la obiectul achizitiei acestui lot (dezinfectant pentru
instrumentar aplicat prin imersie), prin coroborarea prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt - distrugerea virusurilor, cu
prevederile EN 14885/2022, reiese ca autoritatea contractanta a solicitat
un spectru de activitate incomplet, avand in vedere ca pentru dezinfectia
instrumentarului, pe langa activitatea virucida demonstrata conform EN
14476 este necesara testarea produselor conform EN 17111.

Din acest motiv, contestatoarea solicita modificarea caietului de
sarcini, in sensul precizarii ca produsele sa prezinte activitate virucida si
conform EN 17111.

Si in acest caz argumentele prezentate in sustinerea solicitarilor din
contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. 2485/2024 se regasesc
integral in fisierul [CN1070750/00018] Contestatie2-semnat.pdf.p7m,

postate de catre autoritate in SEAP la data de 19.07.2024, ora 12:55, in
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cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.
CN1070750/08.07.2024.

Consiliul apreciaza, din aceleasi considerente indicate pentru
dosarul 2475/2024, ca nu se justifica redarea integrala a argumentelor
in sustinerea contestatiei, respectiv ca sintetizarea de mai sus nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, cu precizarea ca motivarea completa
va fi avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

Autoritatea contractanta a formulat punct de vedere cu privire la
contestatia depusa de SC ...SRL, pentru loturile 1-4, transmis cu adresa
nr. 18265/22.07.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
46378/22.07.2024, prin care solicita respingerea ca inadmisibila si
neintemeiata a contestatiei, modificarea documentatiei de atribuire in
sensul celor aratate in punctul de vedere, continuarea procedurii de
atribuire, fara cheltuieli de judecata.

> Pentru lotul nr. 1:

1. Referitor la acceptarea si a produselor incadrate ca dispozitiv
medical, invedereazd cd Ordinul MS nr.1 76112021 dispune: art. 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)";

In Anexa 1 din Normele tehnice in Capitolul III Dezinfectia Art. 9
este prevazut ca: ,Produsele biocide incadrate, conform prevederilor
legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

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

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale

Art. 18 Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: (...)

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat”,

Asadar, dispozitiile legale in vigoare prevad utilizarea produselor
biocide de tip 2 pentru dezinfectia suprafetelor si, avand in vedere ca
produsul este dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete, cerinta este
ca acesta sa faca parte din categoria produselor biocide - Grupa
principala |, tip de produs 2. Destinatia produsului dezinfectant, suportul
pe care se face dezinfectia sunt suprafetele care nu pot fi caracterizate
ca fiind dispozitive medicale, astfel incat sa necesite un dezinfectant
clasificat ca dispozitiv medical, avand in vedere ca pentru suprafete se
prevede in mod expres utilizarea unui produs biocid de tip 2.

Autoritatea contractanta invedereaza ca, in cadrul procedurii de
licitatie organizata pentru lotul Detergent dezinfectant de nivel inalt
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pentru blocuri operatorii procedura deschisa (20.02.2023), a fost
obligata, conform Deciziei CNSC nr. 146/C4/2853 din data de 19.01
-2023, sa elimine din continutul caietului de sarcini prevederile privind
incadrarea produsului in categoria dispozitivelor medicale.

2. Desi in Standardul EN 14885:2022 este definita activitatea
tuberculocida/micobactericida  EN 14348, se modifica cerinta
Jtuberculocidd/micobactericida EN 14348 (2,1)" in ,micobactericida EN
14348 (2,1)", cu toate ca prin Ordinul MS176112021, la definitia
dezinfectiei de nivel intermediar nu se face referire la standarde, ci la
enumerarea spectrului microbian conform nivelului de risc.

2. Autoritatea contractanta sustine ca nu se opune solicitarii
contestatorului ca produsele ofertate sa se prezinte si sub forma solida
(ex. pulbere concentrata).

> In ceea ce priveste lotul nr. 2, aratd ca:

1. Referitor la acceptarea si a produselor incadrate ca dispozitiv
medical, invedereaza dispozitiile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1
761/2021, art. 4 si Anexa 1 din Normele tehnice, Capitolul III,
Dezinfectia, art. 9 si art. 18, redate mai sus.

Aceasta subliniaza ca dispozitiile legale in vigoare prevad utilizarea
produselor biocide de tip 2 pentru dezinfectia suprafetelor si, avand in
vedere ca produsul este dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,
cerinta este ca acesta sa faca parte din categoria produselor biocide -
Grupa principala I, tip de produs 2.

Destinatia produsului dezinfectant, suportul pe care se face
dezinfectia sunt suprafetele care nu pot fi dispozitive medicale, astfel
incat sa necesite un dezinfectant clasificat ca dispozitiv medical, avand in
vedere ca pentru suprafete se prevede in mod expres utilizarea unui
produs biocid tip 2.

In sustinerea mentinerii cerintei, autoritatea face din nou trimitere la
Decizia CNSC nr.146/C4/2853 din data de 19.012023, care a dispus
eliminarea din continutul caietului de sarcini a prevederileor privind
incadrarea produsului in categoria dispozitivelor medicale.

2. Si pentru acest acest lot arata ca, desi in Standardul
EN14885:2022 este definita activitatea tuberculocida/micobactericida
EN14348, se modifica cerinta ,tuberculocida/micobactericida EN14348
(2,1)" in ,micobactericidd EN14348 (2,1)", desi in Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 1761/2021, la definitia dezinfectiei de nivel intermediar, nu
face referire la standarde, ci la enumerarea spectrului microbian conform
nivelului de risc.

3. Se inlocuieste cerinta astfel: sporicida/activitate inclusiv
impotriva Clostridium difficile. EN17126 (2,1) cu Sporicida EN17126
(2,1), inclusiv activitate impotriva Clostridium difficile.

> In ceea ce priveste lotul nr. 3, arat3 ca:

Referitor la punctul 3.1 de la lotul 3, caietul de sarcini se modifica
astfel:

Spectrul de activitate antimicrobiana:

14



. Bactericida: EN13727 (2, 1), EN146615 (2/2), EN17387 (2,2)
. Levuricida: EN13624 (2, 1), EN16615 (2I12),

. Fungicida: EN13624 (2,1), EN17387 (2,2)

. Micobactericida: EN 14348 (2,1)

. Virucida: EN14476 (2,1), EN16777 (2,2)

. Sporicida EN17126 (2, 1), inclusiv activitate impotriva Clostridium
difficile;

3.2. Se completeaza spectrul de activitate antimicrobiana ca la
punctul 3.1.

3.3. Se mentine timpul de actiune solicitat de 15 minute.

In conformitate cu standardului EN14885:2022, Tabelul 6 -
Domeniul medical - Conditii de testare si cerinte ale metodelor standard
de testare pentru activitatea sporicida a produselor, timpul de contact
mentionat este: ,nu mai mult de 15 minute (pentru suprafetele in
contact cu pacientul sau personalul medical, sau nu mai mult de 60
minute (pentru alte suprafete)”.

Indicatiile de utilizare ale produsului sunt pentru suprafete mici si
aparatura medicala care pot veni in contact cu pacientul si/sau
personalul, sau suprafete mici si aparatura care nu vin in contact cu
pacientul.

Autoritatea contractanta considera ca impunerea unui timp de
actiune doar de 5 minute ar restrictiona nejustificat participarea la
procedura a tuturor operatorilor economici care au produse ce
indeplinesc cerintele caietului de sarcini si nu s-ar indeplini criteriul unui
tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

Timpul de 5 minute invocat ca fiind prea scurt, de catre
contestatoare, este mai mic decat timpul de 15 minute. Conform
principiului qui potest plus, potest minus, nu este restrictionat accesul la
procedura de licitatie a contestatoarei.

> In ceea ce priveste lotul nr. 4:
4.1. Referitor la punctul 4.1 si 4.2 de la lotul 4, caietul de sarcini se
modifica astfel:
. Spectrul de activitate antimicrobiana:
. Bactericida: EN13727 (2,1), EN14561 (2,2);
. Levuricida: EN13624 (2,1), EN14562 (2,2);
o Fungicida: EN13624 (2,1), EN14562 (2,2);
. Micobactericida: EN14348 (2,1), EN14563 (2,2);
o Virucida: EN 14476 (2,1), EN 17111;
. Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv impotriva Clostridium difficile.
Prin cererea de interventie SC ...SRL solicita respingerea
contestatiei formulata de SC ...SRL si plata cheltuielilor de judecata.
In ceea ce priveste solicitarea din contestatie ce vizeaza
modificarea caietului de sarcini, pentru lotul nr. 1, in sensul admiterii
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ofertarii de produse dezinfectante incadrale in categoria dispozitivelor
medicale, raportat la obiectul achizitiei lotului 1 ,Dezinfectant de nivel
mediu pentru suprafele", arata ca produsul solicitat trebuie sa aiba
indicatia de utilizare ,curatarea dezinfectia suprafetelor cu risc
intermediar ". in cazul lotului 2, obiectul achizitiei este ,Dezinfectant de
nivel inalt pentru suprafete ", iar indicatia de utilizare este ,curatarea si
dezinfectia suprafetelor semicritice si critice”.

Intervenienta invedereaza dispozitile OMS nr. 1761/2021 care
distinge intre procedurile de dezinfectie in functie si de natura suportului
de dezinfectat, pentru dezinfectia suprafetelor indicand anexa nr. 1 art. 9
lit. @) si d), art. 15), iar pentru dezinfectia dispozitivelor medicale indica
aceeasi anexa, respectiv art. 9 lit. b), c), e), art. 11-14, art. 20-22).

Totodata, invoca dispozitiile art. 18 din anexa nr. 1 la Ordin si reda
dispozitiile art. 6 alin. (4) din Ordin, dupa cum urmeaza:

(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),

) tip 22 (pentru imbalsamare)”.

cu detalierea corespunzatoare a utilizarii produselor biocide tip 2 (in
anexa nr. 1):

Lart. 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;
¢) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”.

Aceasta arata ca Ordinul stabileste ca utilizarea atat a produselor
biocide, cat si a dispozitivelor medicale in procedurile de dezinfectie din
unitatile sanitare din Romania trebuie sa se faca conform dispozitiilor
legale aplicabile fiecarui tip de dezinfectant chimic (art. 8 alin. (2) anexa
nr. 1 la ordin)

Totodata, arata ca prevederile legale in vigoare referitoare la
dispozitivele medicale sunt cuprinse in Regulamentul UE nr.745/2017 -
act obligatoriu si aplicabil direct in toate statele membre ale UE (art. 288
TFUE), astfel ca autorizarea unui produs dezinfectant clasificat dispozitiv
medical trebuie sa respecte definitia legala a dispozitivului medical, iar
suprafetele nu pot fi dispozitive medicale, astfel incat produsele
destinate ,curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii" suprafetelor nu pot fi
dispozitive medicale.
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1.3. In ceea ce priveste critica din contestatia formulatd de SC
...SRL referitoare la stare de prezentare a produselor concentrate in
forma lichida, in sensul ca este o cerinta nejustificata, arata ca atat timp
cat necesitatea autoritatii nu este prezentata in mod concret, cu
justificarea sa, a solicita acordarea unui acces la competitie pentru un
produs care nu este necesar acesteia este o cerere prematura si lipsita
de motivare concreta.

Similar, invocarea diferentei de forma de conditionare intre
produsele a doua loturi diferite este apreciata ca lipsita de relevanta,
intrucat necesitatea autoritatii contractante este una specifica fiecarui
lot, neexistdnd o descriere valabila cu caracter la nivelul general al
intregii achizitii, asa cum se sustine in contestatie.

3.3. In ceea ce priveste cererea contestatoarei de modificare a
timpului maxim de contact al produsului solicitat de AC, arata ca nu
exista in standardul EN 14885:2022 un ,timp de actiune pentru
dezinfectia rapida".

Nivelul dezinfectiei (cel 1inalt) si modul de aplicare al
dezinfectantului (fara actiune mecanicd) nu au o legatura directa cu
timpul de contact al evaluarii eficacitatii microbicide prin standardele
specializate stabilite de Standard.

Aceste metodologii apreciaza durata timpului de contact in functie
de realizarea contactului pacientilor si/sau personalului medical cu
suportul supus dezinfectiei, fiind un aspect concret al necesitatii AC,
singura in masura a stabili pentru ce anume suport al dezinfectiei
urmeqzé a se folosi produsul lotului 4.

In acest context, intervenienta invoca lipsa calitatii de persoana
vatamata a SC ...SRL, avand in vedere ca aceasta nu este impiedicata sa
formuleze oferta cu un produs avand un timp de contact ,global" de 5
minute.

In opinia sa, ofertantul incearca sa limiteze competitia cu produse
care sunt avizate/autorizate pentru eficacitatile din spectrul de activitate
al produsului lotului 3, evaluate conform normelor prevazute de
Standard.

In replica, SC ...SRL a formulat intdmpinare prin care solicita
admiterea contestatiei si respingerea cererii de interventie.

Cu adresa nr. 2355/05.08.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
49847/06.08.2024, SC ...SRL a formulat raspuns la intampinare, prin
care solicita Consiliului sa procedeze conform art. 26 alin. (1) din Legea
nr. 101/2016.

Dupa depunerea contestatiilor, contestatoarele au transmis dovada
constituirii cautiunii, in suma de 115.104 lei fiecare, conform art. 61!
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, actualizata, dupa cum urmeaza:

- SC ...SRL prin consemnarea la CEC Bank - Sucursala Victoria a
sumei respective, conform recipisei de consemnare nr. 210398920/1 din
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17.07.2024, suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului, pentru
contestatia aferenta procedurii organizata de catre Spitalul Clinic
Judetean de Urgenta ...;

- SC ...SRL, prin consemnarea la CEC Bank - Sucursala Cluj a
sumei respective, conform recipisei de consemnare nr. 210402424/1 din
18.07.2024, suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului, pentru
contestatia aferenta contestatiei nr. 1014/18.07.2024.

Cautiunile constituite se vor restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 611
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

In calitate de autoritate contractanta, Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta ... a initiat procedura de atribuire, prin licitatie deschisa,
organizata pe loturi in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
,Furnizare antiseptice si dezinfectante”, prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. .../08.07.2024, impreuna cu documentatia de
atribuire aferenta.

Impotriva documentatiei de atribuire a loturilor 1-4, SC ...SRL si SC
...SRL au formulat prezentele contestatii.

Se constata si primirea cererii de interventie nr. 2316/29.07.2024,
inregistrata la Consiliu sub nr. 47919/29.07.2024, apartinand SC ...SRL,
la analiza conditiilor de formulare a careia, in raport cu prevederile in
vigoare ale art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr. 101/2016, se observa
admisibilitatea in principiu:

(3) Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici interesati sa
participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa caz, operatorii economici participanti la
procedura de atribuire pot formula cerere de interventie voluntard in litigiu, potrivit
prevederilor Legii nr. 134/2010 privind Codul de procedura civild, republicatd, cu modificarile
ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a contestatiei. In cazul
procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin publicare in SEAP, termenul de 10 zile se
calculeaza de la data comunicarii contestatiei.

(4) Cererea de interventie se inainteaza atat Consiliului, cat si autoritatii contractante si

contestatorului/contestatorilor, nu mai tarziu de expirarea termenului legal de formulare a
acesteia.

SC ...SRL are calitatea de operator economic interesat in
procedura, are calitate si capacitate procesuala si a dovedit un interes
legitim propriu in pricina, prin promovarea atat a unei contestatii proprii,
cat si a cererii de interventie, prin aceasta din urma dorind mentinerea
documentatiei de atribuire cu privire la aspectele criticate de SC ...SRL in
contestatia sa asa cum a fost publicata de autoritatea contractanta,
motiv pentru care, in conformitate cu art. 65 alin. (1) C. proc. civ,,
Consiliul incuviinteaza in principiu cererea de interventie, ca cerere de
interventie accesorie, in favoarea autoritatii contractante formulata in
interiorul termenului de 10 zile de la data publicarii in SEAP a
contestatiei 19.07.2024). Interesul intervenientului de a nu se modifica
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documentatia de atribuire in sensul dorit de SC ...SRL este unul legitim,
nascut, personal si actual (conditii enumerate la art. 33 C. proc. civ.).

Pe fondul cauzei, Consiliul va analiza punctual fiecare critica din
cele doua contestatii.

I. A. In ceea ce priveste criticile generale, Consiliul retine cd prin
punctul de vedere, autoritatea contractanta este de acord cu admiterea
solicitarii inlocuirii descrierii continutului etichetei si nu are obiectiuni in
ceea ce priveste modificarea cerintei privind legalizarea traducerii
autorizate a documentelor.

In ceea ce priveste cerinta prezentarii documentelor emise in alte
limbi ,in limba romana in traducerere autorizata (copie legalizata”),
Consiliul retine ca prin raspunsul la solicitarea nr. 1 din raspunsul la
clarificari nr. 18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024,
autoritatea contractanta a eliminat cerinta din paranteza privind
depunerea copiei legalizate.

In consecinta, aceasta critica a ramas fara obiect si va fi respinsa
Ca atare.

Intrucat cu privire la critica privind continutul etichetei, pana la
data prezentei autoritatea contractanta nu a dispus vreo masura de
remediere, Consiliul va admite «critica si va obliga autoritatea
contractanta sa modifice documentatia de atribuire in sensul inlocuirii
descrierii continutului etichetei, asa cum s-a exprimat in punctul de
vedere.

B. In ceea ce priveste criticile privind lotul 1 - Dezinfectant de
nivel mediu pentru suprafete

1. In ceea ce priveste solicitarea din contestatie de modificare a
spectrului de activitate ,tuberculoicida/micobactericida EN 14348/(2,1)”
in ,micobactericida EN 14348”, Consiliul retine ca, prin punctul de
vedere, autoritatea contractanta a achiesat acestei solicitari, iar prin
raspunsul la solicitarea 2 - pct. 2 din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024, autoritatea
contractanta a modificat cerinta in sensul solicitat de contestator.

In aceste conditii critica a ramas fara obiect si va fi respinsa ca
atare.

2. Cu privire la solicitarea din contestatie ca cerinta dovedirii
tuturor eficacitatilor sa fie facuta prin testari in conditii de murdarie,
Consiliul retine sustinerea autoritatii contractante potrivit careia in
caietul de sarcini se prevede ca una dintre caracteristicile produsului
este: ,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica”, ceea ce echivaleaza cu testarea in conditii de murdarie.

Aceeasi lamurire a oferit-o autoritatea contractanta si prin
raspunsul la solicitarea 2 - pct. 1 din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024, avand
urmatorul continut:
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»1. Conform solicitarii din caietul de sarcini, produsul trebuie sa fie detergent -
dezinfectant, deci sa aiba atat activitate de curatare cat si de dezinfectie, sa fie
eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica. Paragraful 3.3.5.2. la
care se face referire face parte din standardul EN 14885:2018, insa cerintele din
caietul de sarcini privind activitatea microbiocida au fost intocmite in conformitate cu
standardul EN 14885:2022.

Raportat la sustinerea contestatoarei privind Lotul 1 conform carora sa fim
obligati la a preciza daca spectrul ce va fi stabilit sa fie dovedit prin testari in conditii
de murdarie, precizam faptul ca am solicitat in cadrul procedurii, ca produsul oferit sa
fie activ in prezenta materiilor organice. Astfel, consideram ca am fost mai mult decat
expliciti in ceea ce priveste cerintele necesare a fi indeplinite de catre viitorul produs
achizitionat in cadrul procedurii de achizitie, in ceea pe priveste calitatea acestuia de a
dezinfecta, inclusiv in conditii de murdarie.”

In aceste conditii, Consiliul va respinge, ca nefondata, aceasta
critica.

3. Cu privire la cerintele caietului de sarcini: ,Produsul sa nu
decoloreze suprafetele, sa nu pateze, sa nu necesite clatire. Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material”, contestatoarea solicita ca modul
de probare a compatibilitatii cu suprafetele sa fie facut prin prezentarea
de rapoarte tehnice

O astfel de criticda a facut obiectul Deciziei Consiliului nr.
146/C4/2853/19.01.2023, prin care s-a pronunta intr-o cauza avand
aceleasi parti, respectiv SC ...SRL - in calitate de contestatoare si
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ... — in calitate de autoritate
contractanta.

Prin aceasta decizie, ramasa definitiva prin nerecurare, Consiliul a

stabilit urmatoarele:

«2.2.5. Se solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintelor:

~Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze”

».Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarchet, inox,
plastic, etc)” cu obligatia prezentarii de probe tehnice neutre/obiective (precum
rapoarte de testare si echivalente) care §é dovedeasca compatibilitatea produsului
oferit cu materialul suprafetelor descrise. In opinia contestatoarei o astfel de cerinta
este in interesul asigurarii protectiei bunurilor autoritatii contractante si care,
totodata, stabileste un reper clar asupra modului in care trebuie dovedita indeplinirea
cerintei caietului de sarcini produs.

Consiliul constata ca daca s-ar da curs unei astfel de solicitari s-ar incalca
caracterul disproportionat al acesteia raportat la cantitatea de produse solicitate si la
restul specificatiilor, impunerea unei astfel de cerinte ar conduce la restrictionarea
concurentei.

In acest sens sunt retinute ca relevante prevederile art. 155 alin. (6) din Legea
nr. 98/2016 potrivit carora ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici”.

In acelasi sens, Consiliul are in vedere ca operatorii economici care furnizeaza in
mod curent dezinfectanti, cum este de altfel si contestatoarea, cunosc faptul ca astfel
de dovezi reprezintd documentele emise de producator si documentele emise de
laboratoarele de testare in temeiul actelor normative din domeniu.

Mai mult, de reguld, autoritdtile contractante nu prevad in documentatia de
atribuire ca indeplinirea acestei cerinte sa se faca prin depunerea de rapoarte tehnice,
astfel ca nu sunt multi producatori care sa detina astfel de rapoarte, ceea ce ar
restrange, de asemenea, in mod nejustificat participarea potentialilor ofertanti.
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Nu in ultimul rand, Consiliul va retine ca in caietul de sarcini pentru acest

produs autoritatea contractanta a stabilit, printre altele, urmatoarele cerinte minime:
»,Caracteristici

Sa prezinte simultan actiune de curatare si dezinfectie

Sa nu contina aldehide

Sa poata fi utilizat in blocuri operatorii, sectii de terapie intensiva, in sectii de
neonatologie

Sa actioneze prin oxidare celulara

Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze, sa nu
necesite clatire

Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarchet, inox,
plastic, etc)

Sa fie eficient In prezenta substantelor interferente, materie organica

Conform fisei de securitate, solutia de lucru sa nu fie catalogata ca si produs
coroziv

Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare

Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala”.

Toate aceste informatii creeaza operatorilor economici furnizori de dezinfectanti
tabloul complet al domeniului si ariei de utilizare al acestora, indicarea precisa a unor
tipuri de dovezi nu poate fi facuta decat cel mult cu titlu exemplificativ, fiecare
producator/ofertant fiind in masura sa faca dovada compatibilitatii produsului sau cu
suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate intr-o unitate spitaliceasca de primiri urgente.

Mai mult decat atat, Consiliul are rolul de a elimina cerintele cu caracter
restrictiv si nicidecum de a agrava prevederile documentatiei de atribuire cu cerinte de
natura a limita accesul operatorilor economici la procedura de atribuire, si nu in
ultimul rand prezentarea unor astfel de probe nu ar face altceva decat sa creasca in
mod inutil pretul unor astfel de produse.

Solicitarea SC ...SRL privind completarea documentatiei de atribuire cu cerinte
suplimentare in dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele ce urmeaza a se
dezinfecta urmeaza a fi respinsa motivat de faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din
caietul de sarcini nu este de natura sa vatdame societatea contestatoare.

In consecinta, Consiliul va respinge aceasta solicitare ca nefondata.»

Conform art. 435 C. proc. civ., aplicabil in completarea Legii nr.
101/2016:

(1) Hotararea judecatoreasca este obligatorie si produce efecte numai intre parti si
succesorii acestora.

(2) Hotararea este opozabila oricarei terte persoane atat timp cat aceasta din urma nu
face, in conditiile legii, dovada contrara.

Totodata:

Art. 430 - Autoritatea de lucru judecat

(1) Hotararea judecatoreasca ce solutioneaza, in tot sau in parte, fondul procesului sau
statueaza asupra unei exceptii procesuale ori asupra oricarui alt incident are, de la
pronuntare, autoritate de lucru judecat cu privire la chestiunea transata.

(2) Autoritatea de lucru judecat priveste dispozitivul, precum si considerentele pe
care acesta se sprijina, inclusiv cele prin care s-a rezolvat o chestiune litigioasa.

(3) Hotararea judecatoreasca prin care se ia 0 masura provizorie nu are autoritate de
lucru judecat asupra fondului.

(4) Cand hotdrarea este supusa apelului sau recursului, autoritatea de lucru judecat
este provizorie.

(5) Hotararea atacata cu contestatia in anulare sau revizuire isi pastreaza autoritatea
de lucru judecat pana ce va fi inlocuita cu o alta hotarare.

Art. 431 - Efectele lucrului judecat
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(1) Nimeni nu poate fi chemat in judecata de doua ori in aceeasi calitate, in temeiul
aceleiasi cauze si pentru acelasi obiect.

(2) Oricare dintre parti poate opune lucrul anterior judecat intr-un alt litigiu,
daca are legatura cu solutionarea acestuia din urma.

Desi nu opereaza exceptia autoritatii de lucru judecat a
dispozitivului in prezenta cauza, intrucadt nu sunt indeplinite toate
conditiile art. 431 alin. (1) precitat, actul vatamator atacat fiind diferit
fata de acela din litigiul anterior, Consiliul nu poate infirma cele deja
stabilite prin Deciziei Consiliului nr. 146/C4/2853/19.01.2023, care pot fi
retinute si in cazul de fata.

Totodata, solicitarea SC ...SRL privind completarea documentatiei
de atribuire cu cerinte suplimentare referitoare la compatibilitatea
produsului cu materialele instrumentarului urmeaza a fi respinsa motivat
de faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din caietul de sarcini nu este de
natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand posibilitatea
sa depuna orice inscris probator si nu doar rapoarte de testare.

In acest context, Consiliul apreciaza ca formularea unor critici
generice sub pretextul ,protejarii” autoritatii contractante de eventuale
produse necorespunzatoare ofertate de alti operatori economici nu se
incadreaza in regula generala stabilita la art. 12 alin. (1) din Codul de
Procedura Civila coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016 potrivit
careia, drepturile procesuale trebuie exercitate cu buna-credinta, potrivit
scopului in vederea caruia au fost recunoscute de lege.

Astfel, potrivit Legii nr. 101/2016, contestatia care se depune la
Consiliu constituie o cale de atac la indemana persoanelor vatamate, iar
nu un mijloc de restrictionare a accesului altor operatori economici prin
impunerea de filtre/reguli/cerinte suplimentare. Altfel spus, scopul
pentru care a fost edictata de legiuitor calea de atac a contestatiei nu
este de a restrange concurenta in procedura de atribuire dupa natura
produselor si inscrisurilor detinute de contestator, ci de a reclama un act
nelegal, pentru motive de nelegalitate ce-i sunt cunoscute Ilui la
momentul reclamatiei si demonstrate in cuprinsul contestatiei, astfel cum
dispun prevederile art. 249 din Codul de Procedura Civila, potrivit carora
»cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca”.

Or, cu privire la faptul ca dovedirea indeplinirii acestor cerinte
trebuie sa se faca prin prezentarea unor rapoarte tehnice sau alte probe
obiective, contestatoarea nu a demonstrat in ce fel este vatamata de
forma propusa de autoritatea contractanta ca demonstrarea acestei
cerinte sa se faca doar prin prezentarea unor inscrisuri, lasandu-le,
astfel, ofertantilor posibilitatea dovedirii indeplinirii cerintei prin orice fel
de inscrisuri, nu doar prin rapoarte de testare.

Respectand principiul proportionalitatii, Consiliul considera ca
ofertantul poate face dovada indeplinirii acestei cerinte prin orice act
emis de o autoritate competenta, laborator acreditat sau producator,
inclusiv fisa tehnica a produsului, fisa de securitate a produsului, eticheta
si altele. Limitarea exclusiv la rapoarte de testare emise de laboratoare
acreditate este excesiva, de natura a restrange grav competitia si a

scumpi nepermis produsele a caror achizitionare se doreste.
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In consecintd, Consiliul va respinge, ca nefondatd, aceast3 critica.

C. Criticile privind lotul 2 — Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete sunt aceleasi ca si in cazul lotului 1 - Dezinfectant de nivel
mediu pentru suprafete.

De asemenea, si pozitia autoritatii contractante este aceeasi ca si in
cazul lotului 1.

In consecinta si solutionarea criticilor va fi la fel ca in cazul lotului
1, respectiv:

1. In ceea ce priveste solicitarea din contestatie de modificare a
spectrului de activitate ,tuberculoicida/micobactericida EN 14348/(2,1)”
in ,micobactericida EN 14348”, autoritatea contractanta a achiesat
acestei solicitari, iar prin raspunsul la solicitarea 3 - pct. 3 din raspunsul
la clarificari nr. 18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de
24.07.2024, autoritatea contractanta a modificat cerinta in sensul
solicitat de contestator.

In aceste conditii critica a ramas fara obiect si va fi respinsa ca
atare.

2. Cu privire la solicitarea din contestatie ca cerinta dovedirii
tuturor eficacitatilor sa fie facuta prin prin testari in conditii de murdarie,
Consiliul are in vedere prevederea caietului de sarcini prin care se solicita
ca una dintre caracteristicile produsului sa fie: ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica”, ceea ce echivaleaza cu
testarea in conditii de murdarie.

Aceeasi lamurire a oferit-o autoritatea contractanta si prin
raspunsul la solicitarea 3 - pct. 1 din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024, raspuns
aproape identic cu cel la solicitarea 2 - pct. 1 din raspunsul la clarificari
nr. 18480/24.07.2024, pentru lotul 1 (pag. 20-21 din decizie), singura
deosebire fiind referirea la lot, respectiv la lotul 1 in raspunsul la
solicitarea 2 - pct. 1 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024, si
la lotul 2 in raspunsul la solicitarea 3 - pct. 1 din raspunsul la clarificari
nr. 18480/24.07.2024.

In aceste conditii, Consiliul va respinge, ca nefondata, aceasta
critica.

3. Cu privire la cerintele caietului de sarcini: ,Produsul sa nu
decoloreze suprafetele, sa nu pateze, sa nu necesite clatire. Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material”, pentru care contestatorul solicita
demonstrarea indeplinirii prin depunerea de rapoarte tehnice emise de
laboratoare autorizate, pentru aceleasi motive ca si in cazul lotului 1,
Consiliul va respinge, ca nefondata, aceasta critica.

D. in ceea ce priveste criticile privind lotul 3 - Dezinfectant rapid
de nivel inalt, prin pulverizare:

1. Contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate
microbiologica:
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Activitate . Bactericidd: EN 13727 (2,1), EN 16615 (2/2)
antimicrobiana | . Levuricidd: EN 13624 (2,1), EN 16615 (2/2)
si standarde . Fungicidd: EN 13624 (,.1)
« Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348 (2:1)
« Virucida: EN 14476 (2,1)
+ Sporicida/activitate impotriva Clostridium difficile: EN17126 (1.2)

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si de Standardul 14885.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca modifica
acest spectru de activitate cu urmatorul :

Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 16615 (2/2), EN 17387(2,2)
Levuricida: EN 13624 (2,1), EN 16615 (2/2)

Fungicida: EN 13624 (2,1), EN 17387(2,2)

Micobactericida: EN 14348 (2,1)

Virucida: EN 14476 (2,1), EN 16777 (2,2)

. Sporicida EN17126 (2,1), inclusiv activitate impotriva
Clostridium difficile.

De asemenea, autoritatea contractanta a publicat aceasta
modificare in SEAP in data de 24.07.2024 in cadrul raspunsului la
solicitarea 4 - pct. 5 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024.

Cu privire la aceasta modificare, contestatorul nu a mai formulat
critici, nici prin documentele transmise ulterior si nici prin vreo alta
contestatie, semn ca modificarea spectrului de actiune microbian s-a
facut in sensul solicitat.

In consecinta, Consiliul va respinge ca ramasa fara obiect aceasta
critica.

2. In ceea ce priveste solicitarea ca cerinta dovedirii tuturor
eficacitatilor sa fie facuta prin testari in conditii de murdarie, motivata de
contestatoare prin invocarea motivarii de la lotul 1, Consiliul retine, ca si
in cazurile loturilor 1 si 2, faptul ca in caietul de sarcini se prevede ca
una dintre caracteristicile produsului sa fie: ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica”, ceea ce echivaleaza cu
testarea in conditii de murdarie.

Aceeasi lamurire a oferit-o autoritatea contractanta si prin
raspunsul la solicitarea 4 - pct. 3 din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024, cu continut
similar raspunsului la solicitarea 2 - pct 1 si solicitarea 3 - pct 1 din
réspupsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024.

In aceste conditii, Consiliul va respinge, ca nefondata, aceasta
critica.

3. In ceea ce priveste cerintele ,Sa aiba o compatibilitate buna cu
orice fel de material. Sa nu pateze”, contestatoarea solicita
demonstrarea indeplinirii prin depunerea de rapoarte tehnice emise de
laboratoare autorizate.

Consiliul are in vedere faptul ca cerinta in cauza este foarte
asemanatoare cu cerintele ,Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu
pateze, sa nu necesite clatire. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de
material”

, criticate in cazul loturilor 1 si 2, iar solicitarea contestatoarei
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este identica cu cea de la lotul 1, astfel incat, pentru aceleasi motive ca
si in cazul loturilor precedente, Consiliul va respinge aceste critici.

4. Cu privire la solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la eliminarea cerintei ,sa actioneze prin oxidare celulara”,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a admis anularea acestei
cerinte si a publicat aceasta in SEAP in data de 24.07.2024 in cadrul
raspunsului la solicitarea 4 - pct. 7 din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, situatie in care critica a ramas fara obiect si va fi
respinsa, ca atare.

E. Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant pentru instrumentar
medical

1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea ca, la acest lot, trebuie ofertat numai dezinfectanti clasificati
dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta nu accepta aceasta solicitare, sustinand ca
este nelegala, de natura a restrange concurenta, acceptandu-se atat
produse biocide tip 2, cat si produse incadrate ca dispozitiv medical.

In solutionarea acestei critici, Consiliul are in vedere urmatoarele
prevederi ale Ordinului nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a deruldrii procesului de sterilizare si controlul eficientei
acestuia: A

- art. 6 alin. (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)”;

- Anexa 1 - Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, din 03.09.2021:

- art. 8: , (2) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...)

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

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

a) dezinfectia suprafetelor;
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b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi
imersate;
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Prin urmare, dispozitiile legale prevad utilizarea produselor biocide
de tip 2 pentru dezinfectia instrumentarului si a dispozitivelor medicale
prin imersie. Acceptarea in competitie numai de produse incadrate ca
dispozitive medicale ar insemna excluderea produselor incadrate ca
biocide, ceea ce ar fi o cerinta discriminatorie si nu s-ar indeplini criteriul
unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.

In consecinta, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei ca
nefondata.

2. Contestatoarea a solicitat si modificarea spectrului de activitate
microbicida:

e Bactericida: EN 13727 (2,1). EN 14561 (2,2),

e Levuricida: EN 13624 (2,1). EN 14562 (2,2),

e Fungicida: EN 13624 (2,1). EN 14562 (2,2),

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), EN 14563
(2,2)

e Virucida: EN 14476 (2,1),

e Sporicida, activitate impotriva Clostridium difficile: EN 17126
(1,2)

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si de Standardul 14885
pentru un produs destinat dezinfectiei de nivel nalt a instrumentarului in
aria medicala.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca modifica
acest spectru de activitate cu urmatorul :

Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2)
Levuricida: EN 13624 (2,1), EN 14562 (2,2)
Fungicida: EN 13624 (2,1), EN 14562 (2,2)
Micobactericida: EN 14348 (2,1), EN 14563 (2,2)
Virucida: EN 14476 (2,1), EN 17111

. Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv activitate impotriva
Clostridium difficile.

De asemenea, autoritatea contractanta a publicat aceasta
modificare in SEAP in data de 24.07.2024 in cadrul raspunsului la
solicitarea 5 - pct. 2 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024.

Cu privire la aceasta modificare, contestatorul nu a mai formulat
critici, nici prin documentele transmise ulterior si nici prin vreo alta
contestatie, semn ca modificarea spectrului de actiune microbian s-a
facut in sensul solicitat.

In consecinta, Consiliul va respinge ca ramasa fara obiect aceasta
critica.

3. In ceea ce priveste cerinta ,Sa fie compatibil cu materialul
echipamentelor si instrumentarului care urmeaza a fi dezinfectat (metal,
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sticla, plastic, cauciuc, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape,
instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale)", contestatoarea
solicita demonstrarea indeplinirii prin depunerea de rapoarte tehnice
emise de laboratoare autorizate.

Consiliul are in vedere faptul ca cerinta in cauza este foarte
asemanatoare cu cerintele ,Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu
pateze, sa nu necesite clatire. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de
material”, pentru loturile 1 si 2 si ,,Sa aiba o compatibilitate buna cu orice
fel de material. Sa nu pateze”, de la lotul 3, iar solicitarea contestatoarei
este identica cu cea de la primele 3 loturi, astfel incat, pentru aceleasi
motive ca si in cazul loturilor precedente, Consiliul va respinge aceste
critici.

4. Ultima critica din contestatie vizeaza cerinta ,timp de actiune:
timp maxim de dezinfectie 15 minute”, sustindnd ca acest timp de
actiune a fost stabilit gresit, raportat la eficacitatile EN 14561, EN 14562
si EN 14563, care stabilesc un timp de contact de 60 minute.

In solutionare, Consiliul are in vedere prevederile standardelor
respective cu privire la activitatea bactericida EN 14561, levuricida si
fungicida EN 14562 si micobactericida EN 14563:

EN 14561 Obligatory test conditions
22 Staphylococcus aureus ATCC 6538 Pseudomonas 20 60 min Clean conditions: bovine albumin 0,3 g/l >5.0
aeruginosa ATCC 15442 Enterococcus htrae ATCC| and/or
10841 . -
Dirty conditions;
bovine albumin 3,0 g/1 plus sheep
erythrocytes 3 ml/l
The following additional test conditions are permitted:
10 °C-steps 5 min. 15 min,
30 min

EN 14562 Obligatory test conditions
22 veasticidal activity: only Clean conditions:

Candida albicans ATCC 10231 20 60 min bovine albumin 0,3 g/1 and/or 24,0

or

fvngicidal activity;

Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus bovine albumin 3,0 g/l plus sheep erythrocytes 3]

niger® ATCC 16404 mil

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

EN 14563 hiberculocldal activity:
2.2 Mycobacterium terrae ATCC 15755 or 20 60 min bovine albumin 0,3 g/l and/or >4,0

mvcobactericidal activity:

Mycobacterium avium ATCC 15769 and bovine albumin 3,0 g/l plus sheep erythrocytes 3 ml/I

Mycobacterium terrae ATCC 15755

The following additional test conditions are permitted:

10 °C-steps 5 min, 15 min,

30 min

Consiliul are 1in vedere «ca, potrivit definitiei indicate de
contestatoare la pct. 3.3.2 din Standardul EN 14885: 2025 (pag. 14)
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.lest condition in a standard that are optional and not obligatory, that
may be used for further specific claims and/or applications”, aceasta
testare poate fi folosita pentru aplicatii specifice.

Dupa cum se observa, intr-adevar in Standardul 14885:2022, este
obligatorie testarea activitatii respective la un timp de 60 min., fiind
optionala testarea activitatii la 5, 15 si 30 min.

Consiliul retine ca in caietul de sarcini, autoritatea contractanta a
invocat standardele EN 14561 - cu privire la activitatea bactericida, EN
14562 - cu privire la activitatea levuricida si fungicida EN 14563 - cu
privire la activitatea micobactericida, fara a specifica un timp de actiune.

Abia prin aceasta cerinta impune un timp maxim de actiune.

Or, regula este aceea ca, in conditiile in care nu se specifica timpul
de actiune se considera ca se solicita ca testarea sa fie executata in
conditiile obligatorii, respectiv la 60 min. Folosind partea optionala a
standardului, Consiliul determina ca autoritatea contractanta avea
posibilitatea de a solicita si activitate biocida si la alti timpi de contact,
respectiv, 5, 15 si 30 minute, aceasta optand pentru varianta de 15
minute, care corespunde necesitatilor sale.

Avand in vedere domeniul de activitate cat si natura activitatii
desfasurate de catre autoritatea contractanta, care este o unitate de
primiri urgente de importanta deosebita la nivel regional precum si
dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ... a urmdrit descrierea
produselor solicitate astfel incat sa corespunda necesitatilor sale,
respectiv a urmarit achizitionarea unui produs cu un nivel inalt calitativ,
tehnic si de performanta, in conditiile in care nu poate fi obligata sa
stabileasca timp de actiune conform cerintelor obligatorii ale SR EN
14885 si nu a celor optionale din acest standard.

Timpul de actiune de maxim 15 minute cu acoperirea intregului
spectru solicitat a dezinfectantului folosit pentru dezinfectarea
instrumentarului este o cerinta importanta avand in vedere ca timpul de
actiune a unui dezinfectant intr-o unitate de primiri urgente este necesar
sa fie cat mai mic cu putinta pentru a se asigura desfasurarea actului
medical in conditii de siguranta si intr-un flux continuu.

Modificarea acestei cerinte la un timp de 4 ori mai mare ar putea
conduce la incalcarea prevederilor actelor normative privind garantarea
dreptului la sanatate, in speta Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, potrivit careia la art. (2) alin. (1) se stabileste:
LJAsistenta de sanatate publica reprezinta efortul organizat al societatii in
vederea protejarii si promovarii sanatatii populatiei. Asistenta de
sandtate publica se realizeaza prin ansamblul mdasurilor politico-
legislative, al programelor si strategiilor adresate determinantilor starii
de sandtate, precum si prin organizarea institutiilor pentru furnizarea
tuturor serviciilor necesare”.

Potrivit art. 2 din Ordinului MS nr. 1.761/2021: (1) Unitatile
sanitare publice si private sunt obligate sa elaboreze un program de
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curatenie si dezinfectie, care sa cuprindd proceduri operationale si
activitati de monitorizare a acestora.

(2) Programul include operatiile de dezinfectie curenta, ciclica sau
periodica si terminala.

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

De asemenea, prevederile art. 166 din Legea nr. 95/2006
republicata, privind reforma in domeniul sanatatii stabileste urmatoarele:

»(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale, tratament,
cazare, igiend, alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale,
conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului
medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiena, alimentatie si
de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si pentru acoperirea
prejudiciilor cauzate pacientilor”.

Prin urmare, toata raspunderea pentru siguranta pacientilor
apartine spitalului, raspundere care trebuie sa vina ,la pachet” si cu
dreptul de a alege produse performante, care raspund cel mai bine
necesitatilor sale. Un timp de contact ca cel stabilit de autoritatea
contractanta corespunde necesitatilor autoritatii, neexistand niciun motiv
a elimina cerinta.

Pe de alta parte, contestatoarea nu a facut dovada vreunei
vatamari prin stabilirea acestui timp de contact.

Aspectul ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea unor
produse de o anumita performanta nu este de natura a aduce atingere
dispozitiilor art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016. Impunerea
caracteristicilor produselor nu are ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate de natura sa restrdnga concurenta Iintre operatorii
economici si nici nu are ca efect favorizarea sau eliminarea participarii la
procedura de atribuire a anumitor operatori economici sau a anumitor
produse (cu exceptia celor care nu corespund necesitatilor obiective ale
autoritatii).

Dreptul autoritatilor contractante de a achizitiona produse
performante calitativ nu poate fi restrictionat, pe considerentul eronat al
nerespectarii prevederilor 156 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, cu modificarile si completarile ulterioare. In aceeasi directie,
orice autoritate contractanta are obligatia respectarii principiului
proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e€) din Legea nr. 98/2016,
inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante
si obiectul contractului de achizitie publica.

Avand in vedere aspectele evocate, Consiliul stabileste ca nu poate
obliga autoritatea contractanta la modificarea specificatiilor tehnice, in
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sensul solicitat de contestatoare. In sens contrar, s-ar limita dreptul
autoritatii de a contracta produse performante care corespund intocmai
necesitatilor sale obiective, prevazut la art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, prin acceptarea de produse care nu ating nivelul de
performanta necesar.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala
de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului
economic care a formulat contestatie sau dupa caracteristicile produselor
pe care acesta le comercializeaza; optiunea modificarii/completarii
/eliminarii cerintelor documentatiei de atribuire reprezinta un drept al
autoritatii, iar nu o obligatie, Consiliul neputdnd sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce
modificari/completari/eliminari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, in conditiile in care nu se probeaza caracterul restrictiv al
acestora.

Potrivit art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016, contestatia se
formuleaza in scris si trebuie sa contina, printre altele, ,mijloacele de
proba pe care se sprijind contestatia, in masura in care este posibil”, iar
in speta, autoarea contestatiei nu a probat caracterul restrictiv al cerintei
privind timpul maxim de dezinfectie al produsului de 15 minute,
limitandu-se doar la a face afirmatii.

Totodata, contestatoarea nedovedind un abuz de drept din partea
autoritatii contractanta (art. 249 din Codul de procedura civila impunand
obligatia probei: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”), fiecare parte
litiganta avand obligatia de a-si dovedi pretentiile, sustinerile, prin
producerea unor mijloace de proba legale, verosimile, pertinente si
concludente, potrivit principiului de drept ,probatio incumbit ei qui digit,
non ei qui negat”, Consiliul va respinge solicitarea de modificarea a
cerintei, ca nefondata.

Pentru a stabili astfel, Consiliul constata ca in acest sens s-a
pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti-Sectia a IX contencios
administrativ si fiscal in Decizia nr. 25/2019 din 29.03.2019, potrivit
careia:

~Necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice irnpuse pentru acestea, sunt stabilite
de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante (art. 2 si
art. 3 din Hotardrea Guvernului nr. 395/2016).

Impunerea caracteristicilor produselor din caietul de sarcini nu are ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restrdnga concurenta intre
operatorii economici si nici nu are ca efect favorizarea sau eliminarea participarii la
procedura de atribuire, a anumitor operatori economici sau a anumitor produse (cu
exceptia celor care nu corespund necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatii contractante de a achizitiona produse cu astfel de
caracteristici, performante calitativ, nu poate fi restrictionat, pe considerentul eronat
al nerespectarii prevederilor art. 156 din Legea nr. 98/2016, care reglementeaza

achizitiile publice. In aceeasi directie, orice autoritate contractanta are obllgatia
respectarii principiului proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e) din Legea nr.
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98/2016, inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante si
obiectul contractului de achizitie publica.

Retindnd ca societatile comerciale autoare a contestatiilor se referd in principal
la cerintele autoritatii contractante de a achizitiona produse cu anumite caracteristici
tehnice, iar sustinerile acestora nu conduc la concluzia ca cerintele sunt restrictive,
Curtea stabileste cd nu poate obliga autoritatea contractanta la eliminarea conditiilor
criticate. In sens contrar s-ar limita dreptul autoritdtii de a contracta produse cu
caracteristicile de mai sus, care sa corespundad intocmai necesitatilor sale obiective,
drept prevazut la art. 155 si art. 156 din lege, prin acceptarea de produse cu alte
caracteristici (si care nu Iindeplinesc aceste cerinte referitoare la performantele
produselor), existdnd riscul de a nu asigura o interventie rapida, eficienta de
dezinfectie. Nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatile sa accepte produse
care nu corespund necesitatilor acestora.

Curtea constata ca cerintele criticate sunt in concordanta cu prevederile art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora specificatiile tehnice cuprinse in caietul
de sarcini urmaresc descrierea in mod obiectiv a produsului care se doreste a fi
achizitionat, in asa maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.
Doar autoritatea contractantd este cea In mdsura sa cunoasca cu ce infectii s-a
confruntat de-a lungul timpului, care ar fi concentratia de alcool minim pe care sa o
contina un antiseptic apt sa combata chiar si infectiile cu risc maxim. La fel si in ceea
ce priveste testarea pe tulpina Bacillus, autoritatea contractantad a solicitat aceasta
testare datorita patologiei existente la nivelul acesteia, iar faptul ca aceasta cerinta
se regaseste in standardul EN 14885/2015, chiar si ca optiune, duce la
concluzia ca autoritatea contractanta o poate solicita atunci cand este
Jjustificata de necesitatile spitalului. Cu privire la excluderea din compozitia unor
dezinfectanti a aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor, Curtea constata ca desi aceste
substante nu mai sunt excluse prin Ordinul 1082/731/2016, nimic nu impiedica
autoritatea contractanta sa le excluda in continuare motivat, avand in vedere efectul
lor toxic, activitatea virulicida slaba sau nula.

Necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o anumitd
performanta, precum si caracteristicile impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitdtile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele autoritatii contractante.

Curtea considera ca autoritatea contractanta a tinut seama de scopul legislatiei
privind achizitiile publice, anume acela de a asigura accesul cdt mai multor operatori
economici la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei intre acestia si de
garantare a tratamentului egal nediscriminatoriu.

Raportat la dispozitiile legale mai sus enuntate, Curtea determind ca, prin
cerintele impuse nu s-a restrictionat participarea la procedura”.

De asemenea, chiar completul 4 s-a pronuntat in acest sens in
Decizia nr. 146/C4/2853 din 19.01.2024, intr-o procedura de achizitie de
dezinfectant pentru blocurile operatorii, avand aceleasi parti. Chiar daca
obiectul achizitiei nu este identic, principiile de care trebuie tinuta seama
in solutionare sunt aceleasi.

Avand in vedere respingerea tuturor criticilor din contestatie, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ..., inclusiv cu privire la
capatul de cerere de acordare de cheltuieli de judecata.
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II. Prin contestatia depusa, SC ...SRL critica prevederi ale
documentatiei de atribuire pentru loturile 1-4.

Consiliul va solutiona aceste critici, pastrand numerotarea din
contestatie.

1. Cu privire la lotul 1 - Dezinfectant de nivel mediu pentru
suprafete

1.1 Contestatoarea solicita modificarea caietului de sarcini,
sensul acceptarii ofertarii si de produse dezinfectante incadrate
categoria dispozitivelor medicale.

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
formulata in caietul de sarcini.

Conform art. 2 din Regulamentului (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, 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.”

n

i
n
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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 aplicabila 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
necesitatea autoritatii contractante, daca din documentele de autorizare
sau ale producatorului nu exista o dispozitie contrara.

Nici autoritatea contractanta si nici intervenientul nu invoca norme
legale din care sa reiasa ca interzicerea folosirii produselor biocide,
incadrate ca dispozitive medicale, ci din normele legale invocate de
acestia reiese doar posibilitatea utilizarii produselor biocide in acest scop.
Potrivit art. 6 alin. (3), folosirea produselor biocide, incadrate ca
dispozitive medicale este permisa cu indeplinirea urmatoarelor cerinte:

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

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

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

Norma legala a OMS nr. 1761/2021, nu numai ca nu interzice
utilizarea dezinfectantilorinregistrate ca dispozitive medicale, ba chiar o
si permite in mod categoric la art. 8 alin. (2) lit. e) din din Anexa 1 -
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, din 03.09.2021, la OMS nr. 1761/2021:

»(2) Modalitatile de dezinfectie sunt:

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

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

1.2. La acest punct din contestatie, SC ...SRL solicita obligarea
autoritatii contractante la respectarea atat a prevederilor OMS nr.
1761/2021, coroborat cu prevederile EN 14885/2022 si sa solicite
prezentarea pentru activitatea tuberculicida, doar a activitatii
micobactericida EN 1438, care include si activitatea tuberculicida.

Aceasta critica a fost formulata si in cadrul contestatiei depusa de
SC ...SRL, solutionata la pct. B.1 (pag. 20 din decizie).

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta a achiesat acestei solicitari, iar prin raspunsul la solicitarea
2 - pct. 2 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024, publicat in
SEAP in data de 24.07.2024, autoritatea contractanta a modificat cerinta
in sensul solicitat de contestator.

In aceste conditii critica a ramas fara obiect si va fi respinsa ca
atare.

1.3. La acest punct din contestatie, SC ...SRL a a solicitat
modificarea caietului de sarcini, in sensul permiterii ofertarii in cadrul
acestui lot si a produselor sub forma solicida, asa cum sunt produsele
sub forma de pulbere concentrata.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca nu se
opune ca produsele ofertate sa se prezinte si sub forma solida (ex.
pulbere concentrata).

Prin urmare, Consiliul va admite critica si avand in vedere ca in
SEAP nu s-a modificat documentatia de atribuire, astfel cum a solicitat
SC ...SRL si cum a acceptat autoritatea contractanta, se impune ca
autoritatea contractanta sa publice in SEAP o clarificare in acest sens.

Pentru lotul nr. 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete,

2.1. SC ...SRL solicita permiterea ofertarii si de produse incadrate
in categoria dispozitivelor medicale. Atat contestatoarea, cat si
autoritatea contractanta si intervenientul folosesc aceleasi motive ca in
cazul lotului 1 (punctul 1.1 din contestatie_.
pentru aceleasi motive ca si in cazul lotului 1 (pct. 1.1.- pag. 32-34 din
decizie), Consiliul va admite critica din contestatie si va obliga
autoritatea contractanta sa modifice prevederile caietului de sarcini in
sensul acceptarii atdt a dezinfectantelor biocide, cat si a celor autorizate
legal ca dispozitive medicale.

2.2. Pentru aceleasi motive ca in cazul lotului 1 (punctul 1.2),
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la respectarea
atat a prevederilor OMS nr. 1761/2021, cat si a prevederilor EN
14885/2022 si sa solicite prezentarea pentru activitatea tuberculicida,
doar a activitatii micobactericida EN 1438, care include si activitatea
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tuberculicida.

Aceasta critica a fost formulata si in cadrul contestatiei depusa de
SC ...SRL, solutionata la pct. C.1 (pag. 23-24 din decizie).

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta a achiesat acestei solicitari, iar prin raspunsul la solicitarea
2 - pct. 2 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024, publicat in
SEAP in data de 24.07.2024, autoritatea contractanta a modificat cerinta
in sensul solicitat de contestator.

In aceste conditii critica a ramas fara obiect si va fi respinsa ca
atare.

2.3. O alta critica din contestatie in ceea ce priveste lotul 2, vizeaza
activitatea sporicida, contestatoarea solicitand ca aceasta sa fie
efectuata pe toate cele 3 tulpini de referinta ale standardului:
Clostridium difficile, Bacillus subtillis si Bacillus cereus.

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere autoritatea contractanta
a achiesat la inlocuirea specificatiei tehnice prezente, respectiv
,Sporicida /activitate inclusiv impotriva Clostridium difficile: EN 17126
(1,2)” cu ,Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv activitate impotriva
Clostridium difficile”.

Consiliul are in vedere ca prin noua cerinta se solicita ca activitatea
sporicida sa se demonstreze in conformitate cu standardul EN 17126
(2,1), care prevede ca activitatea sporicida sa fie determinata pe 3
tulpini, si anume: ,Sporicidal activity: Bacillus subtillis ATCC 6633,
Bacillus cereus CIP 105151, sporicidal activity aganist Clostridium
difficile: Spores of Clostridium difficile NCTC 13366”, in conformitate cu
solicitarea contestatoarei SC ...SRL.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa modifice prevederile caietului de sarcini in
conformitate cu cele din punctul de vedere.

Cu privire la lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel inalt, prin
pulverizare:

3.1. Pentru motivele de la punctele 2.2 si 2.3 din contestatie,
contestatoarea SC ...SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor
Standardului EN 14885:2002, coroborate cu OMS nr. 1761/2021, privind
dezinfectia la nivel inalt:

- sa se precizeze doar activitatea micobactericida, care include si
activitatea tuberculocida:

- in cazul activitatii sporicide EN 17126, testarea include toate cele
3 tulpini de referinta: Bacillus subtillis, Bacillus cereus si Clostridium
difficile.

Consiliul are in vedere ca prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta arata ca a modificat spectrul biocid, astfel:

e  Bactericidd: EN 13727 (2,1), EN 16615 (2/2), EN 17387(2,2)
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Levuricida: EN 13624 (2,1), EN 16615 (2/2)
Fungicida: EN 13624 (2,1), EN 17387(2,2)
Micobactericida: EN 14348 (2,1)

Virucida: EN 14476 (2,1), EN 16777 (2,2)

. Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv activitate Tmpotriva
Clostridium difficile.

De asemenea, autoritatea contractanta a publicat aceasta
modificare in SEAP in data de 24.07.2024, in cadrul raspunsului la
solicitarea 5 - pct. 2 din raspunsul la clarificari nr. 18480/24.07.2024.

Consiliul constata ca modificarea este facuta in sensul solicitat de
contestator, atat cu privire la activitatea micobactericida, cat si cu privire
la activitatea sporicida, care urmeaza a fi solicitata pe toate cele 3
tulpini.

Cu privire la aceasta modificare, contestatorul nu a mai formulat
critici, nici prin documentele transmise ulterior si nici prin vreo alta
contestatie, semn ca modificarea spectrului de actiune microbian s-a
facut in sensul solicitat.

In consecinta, Consiliul va respinge, ca ramasa fara obiect, aceasta
critica.

3.2. Contestatoarea sustine ca, raportat la faptul ca aplicarea
dezinfectantului va fi prin pulverizare, fara actiune mecanica, urmata de
stergere, reiese ca, raportat la prevederile OMS, coroborate cu
prevederile EN 14885/2022, autoritatea contractanta a solicitat un
spectru incomplet, motiv pentru care se solicita completarea acestuia, in
sensul de a prezenta activitate bactericida, levuricida si fungicidica,
potrivit EN 17387, precum si activitate virucida, conform EN 16777.

Asa cum s-a aratat la punctul anterior, autoritatea contractanta a
modificat spectrul de actiune.

Astfel, autoritatea contractanta a introdus activitatea bactericida si
fungicidica, potrivit EN 17387, precum si activitate virucida, conform EN
16777.

Dintre  activitatile solicitate prin  contestatie, autoritatea
contractanta nu a introdus activitatea levuricida, conform EN 17387, insa
activitatea levuricida este solicitata in conformitate EN 13624 (2,1) si EN
16615 (2/2), fiind indeplinita cerinta de la art. 6 din OMS nr. 1761/2021:
»(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii.”

Conform Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 se 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 europeana este organizata de catre partile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
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Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnicd
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia Mondiala 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.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic
si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea la nivel mondial a
industriei europene, in special atunci cadnd este realizata in coordonare cu organismele
de standardizare internationale, si anume Organizatia Internationala de Standardizare
(ISO), Comisia Electrotehnica Internationala (IEC) si Uniunea Internationalda a
Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de
exemplu prin promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si
Incurajarea dezvoltarii de produse noi si imbunatatite 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 reprezintd 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 sd se
bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa
vizeze in primul rdnd serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele 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 europeand” inseamnda 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 nationala, urmatoarele:
»(1) Aplicarea standardelor romane 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
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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.

Prin urmare, standardul 14885:2022, devenit standard national in
luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod obligatoriu, doar in materia
in care exista reglementare, respectiv autorizarea in vederea punerii pe
piata a produselor biocide, neexistand vreo alta prevedere care sa oblige
autoritatile contractante sa il aplice cu caracter obligatoriu in redactarea
documentatiilor de atribuire aferente achizitiilor de dezinfectanti pentru
domeniul medical.

Consiliul mai retine ca standardele de testare prevazute in
documentatia de atribuire sunt cele stabilite in Standardul 14885:2022.

Potrivit dispozitiilor art. 6 din Legea nr. 163/2015 citate mai sus, dar
si sub aspectul dispozitiilor art. 156 din Legea nr. 98/2016:

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

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

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de 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
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 prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”,

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, ipoteza
comuna a celor 4 modalitati referindu-se la existenta normelor tehnice
obligatorii de la nivel national, ori in cazul de fata aceste norme tehnice se
refera exclusiv la punerea pe piata a produselor, dispozitiile legale
stabilind obligativitatea respectarii conditiilor avizului emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide.
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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)-
Comunicari provenind de la institutiile, organele si organismele Uniunii
Europene, care stabileste urmatoarele:

- Aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde raméne un demers
voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte specificatii tehnice
pentru a se conforma cerintelor (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 calitatii pe care le pun in aplicare in mod voluntar
cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in materie de calitate pot beneficia de
utilizarea acelorasi instrumente in sectoarele reglementate.

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

Tindnd cont de primele doud definitii de mai sus, ,standardele armonizate” sunt
,Standarde europene adoptate pe baza unei solicitdri din partea Comisiei pentru
aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Standardele armonizate isi mentin statutul
de aplicare voluntara”.

,Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 si legislatia sectorialda de armonizare a Uniunii le confera o semnificatie
aparte (156). Standardele armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara (157)".

,(157) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de standardizare,
sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. 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 ramane un demers voluntar ( 177) ”.etc.

In solutionarea aspectelor criticate, Consiliul are in vedere ca desi nu
a fost mentionat expres standardul 14885, pentru aceste produse
autoritatea contractanta a stabilit ca la testarea lor, pentru un anumit
spectru de activitate, sa se tina seama de anumite standarde care sunt
mentionate in varianta standardului EN 14885:2022 [exemplu:
bactericida: EN 13727 (2,1), EN 16615 (2/2), EN 17387(2,2), levuricida:
EN 13624 (2,1), EN 16615 (2/2), fungicida: EN 13624 (2,1), EN
17387(2,2), micobactericida: EN 14348 (2,1), virucida: EN 14476 (2,1),
EN 16777 (2,2) etc], fiind, astfel, redundanta obligarea la respectarea
standardului respectiv.

Prin urmare, in conditiile in care pentru domeniul medical nu exista
acte normative care sa oblige la respectarea unor anumite standarde la
stabilirea cerintelor minime din caietul de sarcini pentru dezinfectanti, ci
doar normele europene si nationale referitoare la punerea pe piata si
utilizarea substantelor dezinfectante, autoritatea contractanta nu poate fi
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obligata sa impuna operatorilor economici ofertarea unor produse testate
in baza unui standard care are caracter voluntar.

Interesul public in materia achizitiilor are o legatura directa cu
principiile prevazute la art. 2 din Legea nr. 98/2016, ori nediscriminarea,
tratamentul egal, proportionalitatea si asumarea raspunderii permit
participarea la procedura a tuturor operatorilor economici ale caror
produse detin avize valabile, sunt corespunzatoare scopului urmarit si
respecta specificatiile tehnice stabilite de autoritatea contractanta,
solicitarea contestatoarei referitoare la introducerea «cu caracter
obligatoriu a standardului 14885:2022 urmand a fi respinsa.

Totodata, prin stabilirea activitatii ,levuricida: EN 13624 (2,1), EN
16615 (2/2)"”, autoritatea contractanta a respectat prevederile art. 6 din
OMS nr. 1761/2021: ,(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare
trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid,
virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.”

Asa cum s-a aratat si in cadrul solutionarii criticii precedente,
autoritatea contractanta a publicat aceasta modificare in SEAP in data de
24.07.2024, in cadrul raspunsului la solicitarea 5 - pct. 2 din raspunsul la
clarificari nr. 18480/24.07.2024.

Cu privire la aceasta modificare, contestatorul nu a mai formulat
critici, nici prin documentele transmise ulterior si nici prin vreo alta
contestatie, semn ca modificarea spectrului de actiune microbian s-a facut
in sensul solicitat.

In consecinta, Consiliul va respinge, ca ramasa fara obiect, aceasta
critica.

3.3. Cu privire la prevederea din caietul de sarcini: ,Analiza
comparativa: pretul unui litru produs care sa acopere tot spectrul solicitat
in timp de actiune nu mai mult de 15 minute, conform cu avizul
bio/rapoarte de testare”, contestatoarea SC ...SRL solicita adaptarea
timpului de actiune la un timp de 5 minute, singurul comun al dezinfectiei
de nivel inalt, intrucat timpul de 15 minute infirma specificatiile EN 14885.

Consiliul retine ca in conformitate cu spectrul biocid reformulat
conform pct 3.1 si 3.2, exista specificatii pentru care Standardul
14885:2022 prevede timpi de contact mai mari de 5 minute, asa cum
solicita contestatoarea.

Astfel, conform Tabelului 6 din standard (pag. 37) pentru activitate
sporicidala timpul de contact este ,nu mai mult de 15 min (pentru
suprafete in contact cu pacientul ori personalul medical sau nu mai mult
de 60 minute (pentru alte suprafete)” [nota Consiliului - traducerea
apartine Consiliului, textul original fiind: ,no longer than 15 min (for
surfaces in contact with patient or medical staff) or no longer than 60 min
(for other surfaces)”].

Prin urmare, contrar sustinerilor contestatoarei, cerinta este atat in
concordanta cu prevederile EN 14885:2025, cat si cu necesitatile
autoritatii contractante.

Pe de alta parte, solicitarea SC ...SRL privind modificarea
documentatiei de atribuire in sensul inaspririi acestei in ceea ce priveste
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caracteristicile produsului urmeaza a fi respinsa motivat si de faptul ca
lipsa unui nivel atat de ridicat al efectului biocid al produsului nu este de
natura sa vatame societatea contestatoare, al carui produs indeplineste
cerinta actuala a caietului de sarcini, conform principiului ,qui potest plus,
potest minus”.

In acest context, Consiliul apreciaza ca formularea unor critici
generice sub pretextul ,protejarii” autoritatii contractante de eventuale
produse necorespunzatoare ofertate de alti operatori economici nu se
incadreaza in regula generala stabilita la art. 12 alin. (1) din Codul de
Procedura Civila coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, potrivit
careia, drepturile procesuale trebuie exercitate cu buna-credinta, potrivit
scopului in vederea caruia au fost recunoscute de lege.

Astfel, potrivit Legii nr. 101/2016, contestatia care se depune la
Consiliu constituie o cale de atac la indemana persoanelor vatamate, iar
nu un mijloc de restrictionare a accesului altor operatori economici prin
impunerea de filtre/reguli/cerinte suplimentare. Altfel spus, scopul
pentru care a fost edictata de legiuitor calea de atac a contestatiei nu
este de a restrange concurenta in procedura de atribuire dupa natura
produselor si inscrisurilor detinute de contestator, ci de a reclama un act
nelegal, pentru motive de nelegalitate ce-i sunt cunoscute Ilui la
momentul reclamatiei si demonstrate in cuprinsul contestatiei, astfel cum
dispun prevederile art. 249 din Codul de Procedura Civila, potrivit carora
»Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca”.

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca nefondata aceasta critica.

Pentru lotul nr. 4 — Dezinfectant pentru instrumentar medical

4.1. Pentru aceleasi motive ca cele de la punctele 2.2 si 2.3 din
contestatie, contestatoarea SC ...SRL solicita ca produsele sa
dovedeasca activitate micobactericida, care include si activitatea
tuberculocida si activitate sporicida completa pentru a fi in conformitate
cu prevederile OMS 1761 - ,majoritatii sporilor bacterieni".

4.2. Totodata sustine ca, pe langa activitatea virucida demonstrata
conform EN 14476, este necesara testarea produselor conform EN
17111.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca, pentru
aceste doua critici a modificat spectrul biocid al produselor, astfel :

. Bactericida: EN13727 (2,1), EN14561 (2,2);

. Levuricida: EN13624 (2,1), EN14562 (2,2);

. Fungicida: EN13624 (2,1), EN14562 (2,2);

o Micobactericida: EN14348 (2,1), EN14563 (2,2);

. Virucida: EN 14476 (2,1), EN 17111;

. Sporicida EN 17126 (2,1), inclusiv impotriva Clostridium difficile.

Consiliul constata ca modificarile caietului de sarcini de mai sus
sunt in concordanta cu solicitarile contestatoarei si au facut obiectul
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raspunsului la solicitarea 4 - pct. 2, din raspunsul la clarificari nr.
18480/24.07.2024, publicat in SEAP in data de 24.07.2024, care nu a
facut obiectul unor critici ulterioare.

In consecinta, Consiliul va respinge, ca ramas fara obiect criticile de
la pct. 4.1 si 4.2 din contestatie.

Avand in vedere toate cele de mai sus, cu privire la contestatia
formulata de SC ...SRL, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de SC
...SRL, in contradictoriu cu SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ...,
respectiv cu privire la punctele 1.1, 1.3, 2.1 si 2.3 din contestatie, fata
de care va dispune luarea masurilor de remediere prevazute in
considerentele de mai sus, in termen de 15 zile de la primirea deciziei.

In rest, va respinge celelalte critici din contestatia formulata de
SC ...SRL.

Cu privire la cererea de interventie formulata de SC ...SRL, Consiliul
retine ca aceasta a vizat exclusiv punctele 1.1, 1.3 si 2.1 din contestatie,
care au fost admise.

Mai mult, cu privire la pct. 1.3 din contestatie, desi cererea de
interventie formulata de SC ...SRL a fost ,voluntara (accesorie) in
sprijinul autoritatii contractante”, SC ...SRL s-a delimitat de pozitia
autoritatii contractante, de a lua masuri de remediere, si a sustinut
respingerea criticii.

Pentru aceste motive, Consiliul va respinge, ca nefondata, cererea
de interventie formulata de SC ...SRL, inclusiv cu privire la capatul de
cerere de acordare de cheltuieli de judecata.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondatd, contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ..., inclusiv cu privire la
capdtul de cerere de acordare de cheltuieli de judecata.

In temeiul 26 alin. alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite,
in parte, contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ..., respectiv cu privire la
punctele 1.1, 1.3, 2.1 si 2.3 din contestatie, fata de care dispune luarea
masurilor de remediere prevazute in considerentele deciziei, in termen
de 15 zile de la primirea acesteia.

Respinge celelalte critici din contestatia formulata de SC ...SRL, in
contradictoriu cu SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
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Respinge, ca nefondata, cererea de interventie formulata de SC
...SRL, cu privire la contestatia SC ...SRL, inclusiv cu privire la capatul de
cerere de acordare de cheltuieli de judecata.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula pldngere in termen de
10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 44 (patruzeci si patru) pagini.
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