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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

I. Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ... formulata de catre .........
S.R.L.,, cu sediul in ......... ;  eesssseas ;  emsssass , inmatriculata Ia
Registrului Comertului sub nr. ......... , avand CUI ..., reprezentata
legal de dna. ......... si conventional de ......... , cu sediul procesual
ales in ......... R , in cadrul procedurii de licitatie deschisa pentru

incheierea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,,Acord-
cadru de achizitie publica de dezinfectanti divizat pe 2 loturi” -
lotul 1 "Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor
prin frictiune - tip gel/litru” si lotul 2 "Produs antiseptic pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frictiune - tip lichid/litru”,
organizata de catre....., cu sediul in ......... ; wassenans ,; judetul ......... ,
in calitate de autoritate contractantd, se solicita:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea, inclusiv
eliminarea, unor cerinte din caietul de sarcini aferente loturilor 1 si 2,
conform celor detaliate in contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru loturile 1 si 2, dupa pronuntarea Deciziei
CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incat sa permita operatorilor
economici sa poata beneficia de un interval de timp suficient pentru
pregatirea ofertelor, in temeiul dispozitiilor art. 153 din Legea nr.
98/2016;

- in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea
contestatiei.

II. Prin contestatia nr. 3519/08.05.2023, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...,
depusa de ......... S.R.L., cu sediul in ......... , str. ... inmatriculata la
Registrului Comertului sub nr. ......... , avand ..., reprezentata legal
de administrator ing. ..., privind aceeasi procedura de licitatie
deschisa, pentru loturile 1 si 2, organizata de........ , cu datele de
identificare mentionate mai sus, se solicita:

Pagina 1 din 30



- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1 si 2 in raport de cererile din contestatie;

- suspendarea procedurii, pentru loturile atacate, in temeiul art.
22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Avand in vedere dispozitile art. 17 alin. (2) din Legea nr.
101/2016, conform carora contestatiile formulate in cadrul aceleiasi
etape a procedurii de atribuire vor fi conexate pentru a se pronunta o
solutie unitara, Consiliul urmeaza sa faca aplicarea acestora, conexand
dosarele nr. ..., contestatiile inregistrate la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., urmand a fi solutionate in cadrul
dosarului nr. ....

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

I. Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatia de fata, prin care ......... S.R.L. critica continutul
documentatiei de atribuire, solicitand:

- pentru lotul 1 - obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea timpului de contact pentru activitatea Virucida EN 14476 de
la 0,5 -1 minut la 0,5 - 2 minute, conform standardului european EN
14883:2022;

- pentru lotul 2 - obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea cerintelor astfel incat sa fie acceptate si produsele sub forma
de gel;

- pentru loturile 1 si 2 - in_principal, obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei privind "perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului";

- in_subsidiar, obligarea autoritatii contractante la clarificarea
cerintei, in sensul de a arata:

e ce se Iintelege prin cerinta de "valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp impotriva contamindarii dupa deschidere",

e care sunt tipurile de documente ce trebuie prezentate pentru
dovedirea acesteia;

- obligarea autoritatii contractante la prelungirea
corespunzatoare a perioadei stabilite pentru depunerea ofertelor aferente
loturilor 1 si 2, cu un termen rezonabil dupa pronuntarea deciziei CNSC,
care sa permita operatorilor economici sa isi pregateasca/adapteze
oferta conform modificarilor dispuse cu privire la documentatia de
atribuire ca urmare a contestatiei;

- obligarea autoritatii contractante la plata de cheltuieli de
judecata catre societatea sa.

Pagina 2 din 30



In ceea ce priveste solicitarea de obligare a autoritdtii contractante
la eliminarea cerintei privind "perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”, pentru loturile 1 si 2, contestatoarea
arata ca in caietul de sarcini, pentru ambele loturi, se solicita: "Sa
prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare)."

Societatea contestatoarea sustine ca aceasta cerinta este preluata
din Anexa 3 partea finala din Ordinul comun emis de Ministerul Sanatatii
si Agentia Nationala pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, iar acest Ordin este in prezent abrogat prin
Ordinul 2244/2022.

In continuare, autoarea contestatiei citeaza din cerinta inclusa
anterior in Anexa 3 la Ordinul 1082/731/2016:

"Dezinfectia igienicd a mainilor prin splare sau

Dezinfectia igienicad a mainilor prin frecare

Indicatii: dezinfectia igienica a mainilor (...)

o Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Timpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016, cu modificarile ulterioare).

Dezinfectia chirurgicalda a mainilor

Indicatii: dezinfectia chirurgicalda a mainilor (...)

o Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva

contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016, cu modificarile ulterioare).

Asadar, societatea contestatoare mentioneaza ca autoritatea
contractanta a preluat din cerinta de mai sus, inlocuind referinta la
Ordinul 961/2016 (abrogat) cu referinta la Ordinul actual in vigoare
Ordinul 1761/2021.

In acest sens, contestatoarea precizeaza ca Ordinul 961/2016 (in
prezent abrogat si inlocuit de Ordinul 1761/2021) referit mai sus in
Anexa 3 la Ordinul 1082/731/2016 nu prevedea mentiuni specifice
pentru dezinfectantele de maini cu privire la perioada de valabilitate/
stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii produsului din
momentul deschiderii recipientului. De altfel, nici Ordinul anterior
abrogat de acesta (si nici cele anterioare) nu contineau astfel de
prevederi, in Anexa 1 la respectivul Ordin 961/2016 (Norme tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si

private), la art. 23 alin. (2) se mentiona:

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare:

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

Acest articol nu se refera insa la dezinfectantele de maini, ci la
dezinfectante concentrate care trebuie diluate, cum sunt detergentii de
suprafete.
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Avand in vedere ca prevederea sus citata a fost preluata identic in
Ordinul 1761/2021 (in prezent in vigoare), Anexa 1, art. 19, in
continuare societatea contestatoare arata, prin raportare la actul
normativ in vigoare, de ce aceasta cerinta nu se aplica produselor
dezinfectante de maini.

Preliminar, autoarea contestatiei sustine ca, similar cu Ordinul
961/2016, in afara de referinta din Anexa 1, art. 19 (care preia practic
referinta din art. 23 Anexa 1 din Ordin 961/2016), nici Ordinul
1761/2021 nu are prevederi concrete cu privire la perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarilor pentru
dezinfectantele de maini.

Astfel, solicita Consiliului sa aiba in vedere ca, raportat Ila
prevederea in vigoare, Ordinul 1761/2021, articolul 19, se afla in
capitolul III - Dezinfectia din Anexa 1 la acest Ordin.

In prima parte a acestui Capitol se arata:

"Art. 8. [...]

(2) Modalitatile de dezinfectie sunt:

a) dezinfectia prin caldura uscata sau flambarea [...];

b) dezinfectia prin caldura umeda (termodezinfectia) [...];

c) dezinfectia cu abur uscat supraincalzit [...];

d) dezinfectia cu raze ultraviolete [...]:

e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de

dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b,
conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care
necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicalg,
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;

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. 19,

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele: [...]
c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform
unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor;

[...1".

Este evident ca intreg capitolul III din care face parte si art. 19 nu
se refera la dezinfectantii de maini (TP1), ci strict la produsele biocide
(TP2) detaliate la art. 9 - din care dezinfectatii de maini nu fac parte.

Pentru dezinfectia mainilor (TP1), Ordinul 1721/2021 are prevederi
complet separate - respectiv Anexa 3, carora nu li se pot aplica
prevederile de la Anexa 2 - de exemplu de la dezinfectia instrumentare,
suprafete, textile (TP2) etc.

In Anexa 3 nu se regaseste 1insa cerinta privind
valabilitatea/stabilitatea/siguranta  impotriva contaminarii de Ia
momentul deschiderii, fiind stabilit:
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Art. 2. -

Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

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

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

C) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;

d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea
trebuie sa fie la indemana, in apropierea pacientului (zonei de ingrijiri);

f) flaconul se manipuleaza cu atentie; n cazul flacoanelor cu solutie antiseptica
este interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se evita contaminarea;

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt flacon;

j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua produse diferite;

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

I) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de caldura.

Prin urmare, produsul pentru dezinfectia mainilor de fapt nu poate
fi contaminat, fiind obligatoriu a se inchide imediat dupa utilizare, sau
dat fiind ca nu permite atingerea gurii flaconului care are atasat pompita
de dozare.

De asemenea, autoarea contestatiei invedereaza ca cerintele de
mai sus din Anexa 3 vizeaza pe utilizatorul final (spital, institutii publice,
etc), iar nicidecum pe producatorul sau distribuitorul care
comercializeaza dezinfectantul (in speta ofertantul).

De altfel, pentru produsul ofertat trebuie oricum precizata
valabilitatea in cadrul ofertei, astfel incat, avand in vedere ca potrivit
celor anterior mentionate, produsul nu poate fi practic contaminat (daca
se utilizeaza conform), cerinta privind valabilitatea/ stabilitatea/
siguranta in timp nu are practic relevanta pentru dezinfectantele de
maini.

Astfel, contestatoarea subliniaza faptul ca autoritatea contractanta
impune respectarea de catre produsul ce trebuie ofertat pentru lotul 1 si
lotul 2 a unei cerinte (o perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii de la deschiderea produsului) care nu are
niciun reper concret in legislatie. Prin urmare, pentru ofertanti nu este
clar:

- ce anume trebuie inteles prin cerinta privind perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp Tmpotriva contaminarii (inclusiv
daca cele 3 cerinte sunt alternative sau cumulative) si mai ales

- ce tipuri de testari trebuie prezentate de ofertant pentru a proba
aceasta cerinta.

Nu in ultimul rand, autoarea contestatiei invedereaza ca, in
practica, cerinte similare din documentatia de atribuire impuse in alte
proceduri, au dus la situatia in care ofertantii au depus diverse dovezi
pentru sustinerea cerintei, rezultatele procedurilor fiind contestate
pentru acest motiv (existand inclusiv dosare pe rolul CNSC), fara a exista
insa un reper clar pentru ofertanti cu privire la ceea ce ar trebui dovedit
si cum exact ar trebui facuta o astfel de dovada, or potrivit art. 154 alin.
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(1) din Legea nr. 98/2016: "Autoritatea contractants are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,
obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire."

Fata de toate aceste considerente, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante, pentru lotul 1 si lotul 2, la eliminarea
cerintei privind perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp
impotriva contaminarii.

In subsidiar, se solicita obligarea autoritatii contractante la
clarificarea cerintei, in sensul de a arata:

- ce se intelege prin cerinta de "valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp impotriva contaminarii dupa deschidere”,

- care sunt tipurile de documente ce trebuie prezentate pentru
dovedirea acesteia.

Din moment ce impune prin documentatia de atribuire o cerinta, in
conditiile in care aceasta nu se aplica dezinfectantilor de maini si nu
exista in legislatie sau in standarde niciun fel de reper concret cu privire
la modul in care cerinta trebuie interpretata si demonstrata, societatea
contestatoare considera ca se impune ca autoritatea contractanta sa
clarifice ce intelege prin aceasta cerinta si modul in care ofertantii
trebuie sa raspunda acesteia.

In caz contrar, pe de o parte ofertele s-ar putea sa nu fie
comparabile - fiecare ofertant putdnd depune un alt tip de document, iar
pe de alta parte, unii ofertanti s-ar putea afla in situatia in care oferta lor
este respinsa sau contestata drept neconforma pentru faptul ca
documentele prezentate nu au fost depuse intr-o anumita forma.

Cu privire la continutul cerintei, autoarea contestatiei considera ca
cerinta privind perioada de "valabilitate", "stabilitate", "siguranta in timp"
impotriva contaminarii vizeaza de fapt trei cerinte alternative, iar nu
cumulative. Astfel, fata de faptul ca stabilitatea in timp impotriva
contaminarii presupune dovedirea mentinerii eficacitatii produsului pe o
anumita duratda, apreciaza ca aceasta cerintd este echivalenta cu
"siguranta" produsului, acesta avand aceeasi eficacitate, precum si cu
"valabilitatea" produsului - care arata faptul ca acesta poate fi utilizat in
conditii optime, respectiv cu acelasi grad de eficacitate in perioada
respectiva.

In sustinerea celor precizate, contestatoarea invoca Decizia CNSC
nr. ..., unde CNSC, in analiza unei contestatii impotriva rezultatului
procedurii, a facut o interpretare a cerintei privind valabilitatea/
stabilitatea/ siguranta in timp impotriva contaminarii inclusa, fara alte
clarificari, in documentatia de atribuire, concluzionand in sensul ca
notiunea vizeaza de fapt pastrarea proprietatilor initiale.

Pentru aceaste considerente, solicita obligarea autoritatii
contractante la clarificarea cerintei privind perioada de perioada de
valabilitate/ siguranta/ stabilitate in timp impotriva contaminarii, in
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sensul ca cele trei mentiuni "valabilitate", "siguranta", "stabilitate in
timp" sunt echivalente si, prin urmare, alternative.

Cu privire la modalitatea de demonstrare a cerintei, se solicita
totodata obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei privind
tipul de teste ce trebuie prezentate, in sensul ca se pot prezenta:

- declaratii pe proprie raspundere din partea producatorului sau

- teste efectuate de producator sau la orice laborator care sa
dovedeasca mentinerea eficacitatii produsului (1) in ansamblul sau sau
(2) a principalei substante active (etanol/ alcool) a acestuia.

Se are in vedere faptul ca substanta activa este cea care
inactiveaza tulpinile din spectru si asigura eficacitatea produsului, si, prin
urmare, dovedirea mentinerii nivelului substantei active cu o variatie
minima (de exemplu maxim 5%) in perioada solicitata este de natura a
dovedi mentinerea nivelului de eficacitate al produsului ofertat.

Pentru aceste considerente, contestatoarea solicita, in subsidiar,
obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei privind "perioada
de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii” si a
tipurilor de documente ce trebuie prezentate in dovedirea acesteia,
conform celor anterior detaliate.

Prin e-mail-ul inregistrat la Consiliu sub nr. 26149/16.05.2023,
contestatoarea ataseaza dovada cheltuielilor de judecata solicitate in
cadrul contestatiei.

II. Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa
solutioneze contestatia de fata, prin care ......... S.R.L. critica
continutul documentatiei de atribuire, solicitand:

2.1. LOTUL 1 (,Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a
mainilor prin frictiune - tip gel/litru™)

2.1.1. - obligarea autoritatii contractante Ila modificarea
obiectului achizitiei, identificat prin titlul lotului, in sensul inlocuirii
sintagmei ,,dezinfectie uzuala" cu sintagma ,dezinfectia igienica";

2.1.2. - obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei caietului de sarcini “Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa
fie specificat factorul de protectie tegumentara”, cu solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate care sa dovedeasca
lipsa de nocivitate a utilizarii produsului pentru maini;

2.1.3. - obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
”Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului  ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile
ulterioare)”, in sensul "Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta
in timp impotriva contaminarii timp de (care trebuie aratata de AC, in
raport de necesitatile sale) din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
pentru dovedirea acestei perioade”;
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2.1.4. - obligarea autoritatii contractante la stabilirea modului de
efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor in felul urmator:

"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati de
produs necesara pentru efectuarea unei proceduri de dezinfectie
igienice";

2.2. LOTUL 2 ,Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mdinilor prin frictiune - tip lichid filtru"

2.2.1. - obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
"Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de
protectie tegumentara...” cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii
produsului pentru maini;

2.2.2. - obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
”Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare)”,
in sensul "Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp
impotriva contaminarii timp de ... (care trebuie aratata de autoritatea
contractanta, in raport de necesitatile sale) din momentul deschiderii
recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate pentru dovedirea acestei perioade".

2.2.3. - obligarea autoritatii contractante la precizarea ca testarea
doveditoare a efectului BACTERICID conform standardului EN 12791
trebuie sa fie efectuata in conditii de remanenta a efectului dezinfectant
de 3 ore.

Fiind vorba de o unitate spitaliceasca, care trebuie sa se conduca in
elaborarea politicilor sale de dezinfectie dupa principiul precautiei, in
opinia contestatoarei, asemenea precizare se impune de la sine a fi
facuta.

alIn sustinerea celor precizate, societatea contestatoare citeaza
prevederile STANDARDULUI, pag. 25:

EN Minimum test conditions
12791 normal skin tested on between 1 min none immediate effect:
2.2 flora the skin and 5 min product not < Propan-1-ol
60 % vol with n * 3 ml/3 min
(p = 0.025)
3-h-effect:

product not < Propan-1-ol
60% vol (p= 0,025)

Prin adresa nr. IN4986/17.05.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
o] o transmite punctul sau de vedere cu privire la contestatiile
formulate de catre ......... S.R.L. Si ......... S.R.L.

Autoritatea contractanta aratda ca a procedat la remedierea
aspectelor sesizate, astfel:

LOT 1-Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor prin
frictiune - tip gel
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1.1 In loc de cerinta actuald a caietului de sarcini -LOT 1

Virucida: EN 14476 (2,l), timp de contact intre 0,5 si 1 min.,
reductie Ig. = 4,0

A se citi forma modificata

Viruicida: EN 14476 (2,l), timp de contact intre 0,5 si 2 min,,
reductie Ig. =2 4,0.

1.2 In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini (obiectului
achizitiei, identificat prin titlul lotului)-LOT 1

Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor prin frictiune
-tip gel

A se citi forma modificata

LOT 1 - Produs antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
frictiune - tip gel.

1.3. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara

A se citi forma modificata

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii
produsului pentru maini.

1.4. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare).

A se citi forma modificata

Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contamindrii timp de 6 luni din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
pentru dovedirea acestei perioade.

1.5. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Formular nr.10 A - anexa

(denumirea/numele)

Nr. crt. | Produsul UM Cantitatea Pretul Valoare TVA Valoare/cu
maxima AC unitar/fara /fara TVA TVA
TVA/litru
TOTAL

A se citi forma modificata
Formular nr. 10 A - anexa

(denumirea/numele)

Nr. Produsul | UM | Cantitatea Pretul Pretul unei cantitati | Valoare | TVA | Valoare/cu
crt. maxima | unitar/fara | de produs necesara /fara TVA
AC TVA/litru pentru efectuarea TVA
unei proceduri de
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dezinfectie TVA
igienica/lei fara TVA

TOTAL

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati de
produs necesara pentru efectuarea unei proceduri de dezinfectie igienica.

Lot 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin frictiune - tip lichid

2.1 In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini

LOT 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin frictiune - tip lichid

A se citi forma modificata

LOT 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicalda a mainilor
prin frictiune - tip lichid (solutie sau gel)

2.2 Inloc de cerinta actuala a caietului de sarcini - lot 2

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara.

A se citi forma modificata

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii
produsului pentru maini.

2.3. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini - lot 2

"Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului  ministrului  sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile
ulterioare)”.

A se citi forma modificata

Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de 6 luni din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
pentru dovedirea acestei perioade.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca masurile adoptate au fost
comunicate contestatorilor si postate in SICAP.

Prin adresa finregistrata la CNSC cu nr. 28394/25.05.2023,
contestatoarea ......... S.R.L. a formulat concluzii scrise, prin care a
raspuns cu privire la Punctul de vedere nr. ... si Masurile de remediere
nr. 10054/24.05.2023 postate de Autoritatea contractanta in SEAP in
data de 24.05.2023, aratand urmatoarele:

Prin contestatia formulata, a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini, dupa cum urmeaza:

- lotul 1 - modificarea timpului de contact pentru activitatea
Virucida EN 14476 de la 0,5 - 1 minut la 0,5 - 2 minute, acest aspect
fiind remediat integral de autoritatea contractanta prin masurile de
remediere;
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- lotul 2 - modificarea cerintelor astfel incat sa fie acceptate si
produsele sub forma de gel, acest aspect fiind remediat integral de
autoritatea contractanta prin masurile de remediere.

- loturile 1 si 2 - a solicitat:

o in principal, eliminarea cerintei privind "perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”

. in subsidiar, clarificarea cerintei, in sensul de a arata:

- ce se Iintelege prin cerinta de "valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp Iimpotriva contaminarii dupa deschidere". De
asemenea, a solicitat expres clarificarea faptului ca cele trei mentiuni
"valabilitate", "siguranta", "stabilitate in timp" sunt echivalente si, prin
urmare, alternative. Fata de aceasta parte a contestatiei isi mentine
contestatia, conform celor detaliate in continuare.

- care sunt tipurile de documente ce trebuie prezentate pentru
dovedirea acesteia, acest ultim element fiind remediat integral de
autoritatea contractanta prin indicarea faptului ca solicita rapoarte de
testare emise de laboratoare acreditate.

Asadar, fata de remedierea partiala a documentatiei de atribuire,
contestatoarea fisi mentine contestatia, in sensul obligarii autoritatii
contractante la clarificarea cerintei de "valabilitate/ stabilitate/ siguranta
in timp impotriva contaminarii dupa deschidere", astfel cum aceasta a
fost mentionata in Masurile de remediere drept "perioada de stabilitate si
de siguranta in timp impotriva contaminarii", in sensul ca termenii de
"stabilitate", "siguranta in timp" impotriva contaminarii de la deschiderea
produsului sunt termeni echivalenti, alternativi, iar nu cumulativi.

Societatea contestatoare precizeaza ca autoritatea contractanta,
prin Masura de remediere, a preluat ca atare solicitarea ......... S.R.L. din
contestatia formulata impotriva aceleiasi documentatii de atribuire.

Solicitarea ......... S.R.L. a fost formulata insa de o maniera menita
a induce in eroare, in sensul de a putea invoca ulterior, prin contestatie
impotriva rezultatului procedurii, faptul ca autoritatea contractanta ar fi
solicitat doua cerinte distincte de "stabilitate" si de "siguranta in timp".

Astfel, contestatoarea solicita Consiliului sa observe ca desi .........
S.R.L. invoca, citand corect, prevederile art. 19 alin. 2 lit. ¢ din Anexa 1
la OMS 1761/2021, "Invocam in acest sens principiul stabilit in art. 19
(2) lit. ¢) ANEXA nr. 1 la OMS nr.1761/2021 - ,c) utilizarea solutiilor de
lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune
practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau
inactivarea lor;", care, in speta produsului de maini, impune respectarea
regulii prevazute de art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - "c) pe
flacon se noteaza data si ora deschiderii”, - necesara evident pentru
stabilirea momentului de la care incepe sa curga perioada de stabilitate
si eficacitate care trebuie ofertata corespunzator necesitatii precizate de
AC”, solicitarea ......... S.R.L. a fost "2.1.3. Solicitam obligarea AC la
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modificarea cerintei . Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabililate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare).” in sensul "Sa
prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de ... (care trebuie aratata de AC, in raport de
necesitatile sale) din momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea
de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
acestei perioade”.

In sprijinul celor anterior mentionate, societatea contestatoare
citeaza dintr-o contestatie recenta a ......... S.R.L. - procedura avand ...
impotriva rezultatului procedurii, unde a invocat tocmai faptul ca cele
doud cerinte ar fi distincte: “"Asadar, cerinta CS trebuie inteleasa in
sensul ca cele 2 componente - STABILITATEA si SIGURANTA IN TIMP
IMPOTRIVA CONTAMINARII - trebuie dovedite deopotriva, iar nu
alternativ, caci textul normativ citat prevede clar ca exista STABILITATEA
- necesar a fi dovedita pentru a se evita "degradarea" antisepticului (in
speta, in perioada de 30 zile solicitata de AC) - si SIGURANTA IN TIMP
IMPOTRIVA CONTAMINARII - necesar a fi doveditd pentru a se evita
,contaminarea" si ,inactivarea" antisepticului (in speta, in perioada de 30
zile solicitata de AC)”.

Or, contestatoarea precizeaza ca, prin contestatia formulata de
societatea sa in acest dosar, a solicitat clarificarea expresa a termenilor
utilizati valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp dupa deschidere (cei
folositi in Masurile de remediere fiind limitati doar la cerintele de
stabilitate si de siguranta in timp) sunt alternativi, iar nu cumulativi,
tocmai pentru a evita contestarea ulterioara a ofertei societati sale pe
acest motiv.

De asemenea, in contestatia formulata, a detaliat pe larg
argumentele in sprijinul acestei solicitari.

In plus, in sprijinul argumentelor sale, autoarea contestatiei invoca
chiar deciziile invocate de ......... S.R.L. in cuprinsul contestatiei din
aceasta procedura, de unde reiese in mod clar faptul ca termenii de
stabilitate si de siguranta in timp (dar si de valabilitate dupa deschiderea
produsului) au acelasi inteles de: perioada dupa deschidere in care
produsul isi mentine proprietatile, avand acelasi nivel de eficacitate. In
continuare, reda extrase de la paginile 6 si 7 din contestatia .........
S.R.L. din aceasta procedura, unde se citeaza din jurisprudenta CNSC si
a Curtii de Apel Cluj.

Astfel, societatea contestatoare subliniaza faptul ca, din deciziile
invocate, se poate observa faptul ca, daca initial ......... S.R.L. a solicitat
cerinta privind "perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp
impotriva contaminarii dupa deschidere" in conditiile in care CNSC a
respins recent contestatii ale acestuia impotriva rezultatului procedurii
bazat pe aceasta cerinta, acum incearca sa utilizeze alta modalitate care
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sa-i permita o contestare ulterioara, solicitand modificarea cerintei cu
perioada "de stabilitate si de siguranta in timp" - temeiul legal invocat
fiind acelasi.

Asa cum rezulta din deciziile anterior mentionate, cerinta ce vizeaza
stabilitatea, siguranta, dar si valabilitatea dupa deschidere (nu
valabilitatea generala a produsului) vizeaza acelasi lucru, demonstrarea
faptului ca produsul isi pastreaza eficacitatea in perioada respectiva, prin
urmare poate fi folosit in siguranta cu aceeasi eficacitatea ca cea
declarata, pentru care produsul a fost selectat.

Mai mult decat atat, in conditiile in care:

- societatea sa a solicitat expres prin contestatie clarificarea
faptului ca cerintele de valabilitate dupa deschidere, siguranta in timp
dupa deschidere, stabilitate in timp dupa deschidere sunt alternative;

- autoritatea contractanta a preluat in Masurile de remediere
solicitarea ......... S.R.L. ce vizeaza "perioada de stabilitate si de
siguranta" - insa din jurisprudenta invocata de aceasta in contestatie
rezulta ca notiunile anterior mentionate au practic acelasi inteles, aceeasi
finalitate;

contestatoarea considera ca se impune obligarea autoritatii
contractante la clarificarea expresa a faptului ca cerintele de (valabilitate
dupa deschidere), stabilitate dupa deschidere si siguranta in timp dupa
deschiderea produsului sunt alternative, iar nu cumulative.

Aceasta avand in vedere faptul ca, asa cum s-a aratat, confuzia
terminologica este de natura a da nastere unor contestatii ulterioare.

Pentru toate aceste considerente, contestatoarea precizeaza ca fisi
mentine contestatia in partea in care solicita obligarea autoritatii
contractante la clarificarea cerintei de "valabilitate/stabilitate/siguranta
in timp impotriva contamindarii dupa deschidere", astfel cum aceasta a
fost mentionata in Masurile de remediere drept "perioada de stabilitate si
de siguranta in timp impotriva contaminarii", in sensul ca termenii de
"stabilitate", "siguranta in timp" impotriva contaminarii de la deschiderea
produsului sunt termeni echivalenti, alternativi, iar nu cumulativi.

Prin adresa nr. 3777/19.05.2023, inregistrata la CNSC cu nr. ...,
contestatoarea ......... S.R.L. formuleaza urmatoarea pozitie (prin
raportare la numerotarea cererilor contestatiei sale):

- privind cererile 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.2.1., 2.2.2,,
autoritatea contractanta admite acestora si se impune obligarea
autoritatii la publicarea achiesarii in SEAP;

- privind cererea 2.2.3., autoritatea contractanta nu exprima
nicio pozitie si, prin urmare, solicita admiterea acesteia.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC cu nr. ..., in ceea ce
priveste lotul 2, cu privire la solicitarea contestatoarei ......... S.R.L.
"obligarea AC sa precizeze ca testarea doveditoare a efectului
BACTERICID conform standardului EN 12791 trebuie sa fie efectuata in
conditii de remanenta a efectului dezinfectant de 3 ore”, autoritatea
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contractanta comunica faptul ca, prin caietul de sarcini, a solicitat
testarea doveditoare a efectului bactericid, conform standardului EN
12791(2,2), care implicit include si conditia de remanenta a efectului
dezinfectant de 3 ore.

Prin adresa nr. 3874/29.05.2023, inregistrata la CNSC cu nr. ...,
contestatoarea ......... S.R.L. precizeaza ca este de acord cu remedierea
propusa de autoritatea contractanta si solicita obligarea acesteia la
publicarea precizarii "testarea doveditoare a efectului bactericid, conform
standardului EN 12791(2,2) (...) include si conditia de remanenta a
efectului dezinfectant de 3 ore”.

Faptul ca asemenea conditie este implicita sau explicita nu
afecteaza esenta remedierii si spera ca autoritatea contractanta sa
achieseze la aceasta sustinere; consecinta acestei remedieri este ca
ofertantul trebuie sa dovedeasca atat efectul imediat, cat si pe cel
remanent (indiferent ca acesta este prevazut expres sau implicit - cum
sustine autoritatea) atunci cand pretinde ca produsul sau are efect
BACTERICID dovedit conform standardului EN 12791.

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

In calitate de autoritate contractanti,..... a initiat procedura de licitatie deschisa pentru
incheierea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,,Acord-cadru de achizitie publica
de dezinfectanti divizat pe 2 loturi” - lotul 1 ”Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuald a
mainilor prin frictiune - tip gel/litru” si lotul 2 “Produs antiseptic pentru dezinfectia
chirurgicald a mainilor prin frictiune - tip lichid/litru”, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si
dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr....

Din anuntul de participare amintit, Consiliul retine ca valoarea
estimata a acordului-cadru de furnizare este de 1.893.360,00 lei fara
TVA, valoarea maxima a contractului subsecvent, pentru Lotul 1, este de
101.670,00 lei fara TVA, valoarea maxima a contractului subsecvent,
pentru Lotul 2, este de 135.000,00 lei fara TVA, criteriul de atribuire
este pretul cel mai scazut, termenul de depunere a ofertelor fiind stabilit
pentru 31.05.2023, ora 15:00.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata de
catre ......... S.R.L., a fost solutionata prin Incheierea nr. ..., in sensul ca
aceasta a fost respinsa, ca ramasa fara obiect.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca:

RETTTTII S.R.L. a transmis recipisa de consemnare nr. ..., eliberata
de CEC BANK Sucursala Victoria la data de 10.05.2023, din care rezulta
consemnarea cautiunii in valoare de 9.466,80 lei, pe seama si la
dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr. ...;

RETTTTII S.R.L. a transmis recipisa de consemnare nr. ..., eliberata
de CEC BANK Sucursala Victoria la data de 08.05.2023, din care rezulta
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consemnarea cautiunii in valoare de 9.466,80 lei, pe seama si la
dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr. ...

Astfel, Consiliul constata ca ......... S.R.L si ........ S.R.L. au
constituit cautiunile in cuantumul si in termenul prevazut la art. 611 din
Legea nr. 101/2016.

Procedand la analiza cauzei, raportat la criticile aduse de
catre ......... S.R.L. Si ......... S.R.L. in contestatiile formulate, Consiliul
constata ca aceastea vizeaza continutul documentatiei de atribuire,
pentru cele doua loturi. Astfel autoarele contestatiilor solicita
modificarea/eliminarea/completarea anumitor prevederi si specificatii
tehnice cuprinse in documentatia de atribuire aferente celor doua loturi.

Se are In vedere ca autoritatea contractanta, urmare a
contestatiilor formulate a adoptat masuri de remediere vizavi de
aspectele sesizate, potrivit dispozitiilor art. 9 alin. (3) din Legea nr.
101/2016, prin intermediul actului nr. IN4986/17.05.2023, act
inregistrat la Consiliu sub nr. 26823/18.05.2023.

Se retine si aspectul ca respectivele masuri de remediere au fost
publicate in SICAP la data de 24.05.2023, prin intermediul actului nr.
10054/24.05.2023; respectiv:

MASURI DE REMEDIERE
LOTURILE 1,2

Referire la: Contestatia inregistrata la autoritatea contractanta cu nr. 1IN
4986/08.05.2023,

depusa de ... si Contestatia nr. 3519/08.05.2023, inregistrata la autoritatea contractanta
cu nr. IN 5022/09.05.2023, depusa de S.C. ... S.R.L. impotriva documentatiei de atribuire a
achizitiei publice ,,Acord-cadru de achizitie publica de dezinfectamti divizat pe 2 loturi" (acord
cadru cu un ofertant, licitatie deschisa online, etapa licitatie electronica, anunt de participare
nr. .../ 26.04.2023) - pentru loturile nr. 1, 2

Autoritatea contractanta modifica documentatia de atribuire pentru loturile 1, 2 dupa cum
urmeaza:

LOT I-Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor prin frictiune - tip
gel

1.1 In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1
Virucidal EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0.5 si 1 min., reductie Ig. > 4.0

A se citi forma modificata Virucida: EN 14476 (2, 1), timp de contact intre 0,5 si 2 min.,
reductie Ig. > 4,0

1.2 In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini (obiectului achizitiei, identificat prin
titlul lotului)-LOT 1

Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor prin frictiune -tip gel A se citi forma
modificata LOT 1 - Produs antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frictiune -tip
gel.
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1.3.

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara

A se citi forma modificata

Sa nu produca iritatii

la utilizari

repetate,

sa fie specificat factorul

de protectie

tegumentara, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate care sa
dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului pentru maini.

1.4.

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii,
din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021,
cu modificarile ulterioare).

A se citi forma modificata

Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii timp de
6 luni din momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate pentru dovedirea acestei perioade.

1.5.

Formular nr.10 A - anexa

(denumirea/numele)

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 1

Nr. | Produsul | UM | Cantitatea | Pretul unitar/fara TVA/litru | Valoare /fara | TVA Valoare/cu
crt maxima TVA TVA
AC
TOTAL
A se citi forma modificata
Formular nr. 10 A - anexa
denumirea/numele)
Nr. Produsul | UM | Cantitatea Pretul Pretul unei cantitati | Valoare | TVA | Valoare/cu
crt. maxima | unitar/fara | de produs necesara /fara TVA
AC TVA/litru pentru efectuarea TVA
unei proceduri de
dezinfectie TVA
igienica/lei fara TVA
TOTAL

efectuarea unei proceduri de dezinfectie igienica.

lichid

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati de produs necesara pentru

LOT 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frictiune
- tip lichid

2.1

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini

LOT 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frictiune - tip
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A se citi forma modificata

LOT 2- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frictiune - tip
lichid (solutie sau gel)

2.2 In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 2

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara A se citi forma modificata

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate care sa
dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului pentru maini.

2.3. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 2

Sa prezinte perioada de valahilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii,
din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021,
cu modificarile ulterioare).

A se citi forma modificata

Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii timp de
6 luni din momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate pentru dovedirea acestei perioade.

2.4. In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini -LOT 2
Activitate antimicrobiana si standarde:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1-5 min., reductie
Ig. pentru produs de frecare > 4,0 .

A se citi forma modificata
Activitate antimicrobiana si standarde:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 12791 (2,2)-( care include conditia ca testarea sa fie
efectuata in conditii de remanenta a efectului dezinfectant de 3 ore ) ,timp de contact intre 1-5
min., reductie Ig. pentru produs de frecare > 4,0 .

Ulterior, luand la cunostinta despre masurile de remediere dispuse
de achizitoare, ... S.R.L., precizeaza urmatoarele, 1in cuprinsul
documentului nr. 3777/19.05.2023, Iinregistrat la Consiliu sub nr.
27232/19.05.2023:

Formulam urmatoarea pozitie (prin raportare la numerotarea cererilor contestatiei
noastre):

PRIVIND 2.1.1., 2.1.2.,2.1.3., 2.1.4., 2.2.1., 2.2.2,,

AC admite cererile noastre - se impune obligarea AC la publicarea achiesarii in SEAP.

PRIVIND 2.2.3.

AC nu exprima nicio pozitie - solicitam admiterea cererii.

VerificAnd aspectele criticate de catre ......... S.R.L., Consiliul
constata ca la 7 din cele 8 critici formulate, achizitoarea a achiesat, fiind
de acord cu remedierea documentatiei de atribuire in sensul solicitat de
contestator.

Asa cum a fost anterior redat, se are in vedere ca singura critica
2.2.3. fata de care ... S.R.L. a comunicat ca isi mentine cele reclamate
vizeaza obligarea autoritatii contractante la precizarea ca testarea
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doveditoare a efectului bactericid conform standardului EN 12791,
trebuie sa fie efectuata in conditii de remanenta a efectului dezinfectant
de 3 ore, potrivit celor precizate la pagina 25 din standardul
14885:2022.

In virtutea rolului sdu activ, Consiliul, prin intermediul adresei nr. ...
a solicitat contestatoarei ......... S.R.L. punctul de vedere cu privire la
masurile de remediere adoptate de autoritatea contractanta, conform
adresei nr. 4986/17.05.2023, Iinregistrata la Consiliu sub nr.
26823/18.05.2023.

In mod similar si ......... S.R.L. luand la cunostinta despre
sustinerile achizitoarei din cuprinsul punctului de vedere, ...S.R.L., prin
intermediul adresei inregistrata la Consiliu sub nr. ... (reprezentand

raspuns la punctul de vedere si raspuns la solicitarea adresata de

Consiliu) precizeaza urmatoarele:

Prin care raspundem cu privire la Punctul de vedere nr. ... si Masurile de remediere nr.
10054/24.05.2023 postate de Autoritatea contractanta in SEAP in data de 24.05.2023, aratand
urmatoarele:

1. Prin Contestatia formulata, am solicitat obligarea Autoritatii Contractante Ila
modificarea Caietului de Sarcini dupa cum urmeaza:

Lotul 1 - modificarea timpului de contact pentru activitatea Virucida EN 14476 de la 0,5 -
1 minut la 0,5 - 2 minute.

Acest aspect a fost integral remediat de Autoritatea contractanta prin Masurile de
remediere.

Lotul 2 - modificarea cerintelor astfel incat sa fie acceptate si produsele sub forma de gel.
Acest aspect a fost integral remediat de Autoritatea contractanta prin Masurile de remediere.

Loturile 1 si 2 - am solicitat:

o in principal, eliminarea cerintei privind "perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii recipientului" o in subsidiar, clarificarea
cerintei, in sensul de a arata:

-ce se intelege prin cerinta de "valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
contaminarii dupa deschidere".

Am solicitat expres clarificarea faptului ca cele trei mentiuni "valabilitate", "siguranta",
"stabilitate in timp" sunt echivalente si, prin urmare, alternative. Fatda de aceasta parte a
contestatiei ne mentinem contestatia, conform celor detaliate mai ios.

-care sunt tipurile de documente ce trebuie prezentate pentru dovedirea acesteia. - Acest
ultim element a fost integral remediat de Autoritatea contractanta prin indicarea faptului ca
solicita rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate.

2. Asadar, fata de remedierea partiald a documentatiei de atribuire, ne mentinem
contestatia, in sensul obligarii Autoritatii contractante la clarificarea cerintei de "valabilitate/
stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii dupa deschidere", astfel cum aceasta a
fost mentionata in Masurile de remediere drept "perioada de stabilitate si de siguranta in timp
impotriva contaminarii", in sensul ca termenii de"stabilitate", "siguranta in timp" impotriva
contaminarii de la deschiderea produsului sunt termeni echivalenti, alternativi, iar nu
cumulativi.
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Tinand seama ca masurile de remediere dispuse de..... au fost
comunicate in SICAP prin adresa nr. 10054/24.05.2023, respectivele
critici de la punctele 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.2.1., 2.2.2. din
contestatia formulata de .... si criticile referitoare la modificarea timpului
de contact pentru activitatea Virucida EN 14476 (Lotul 1) si la
modificarea cerintelor astfel incat sa fie acceptate si produsele sub forma
de gel (Lotul 2) din contestatia formulata de ......... S.R.L. sunt ramase
fara obiect, urmand a fi respinse.

Analiza Consiliul va viza critica 2.2.3 privind obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca testarea doveditoare a efectului bactericid
conform standardului EN 12791, trebuie sa fie efectuata in conditii de
remanentda a efectului dezinfectant de 3 ore, potrivit celor precizate la
pagina 25 din standardul 14885:2022 (Lotul 2) din contestatia formulata
de ... S.R.L. si critica privind clarificarea cerintei de "valabilitate/
stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii dupa deschidere",
astfel cum aceasta a fost mentionata in Masurile de remediere drept
"perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii",
in sensul ca termenii de "stabilitate", "siguranta in timp" Tmpotriva
contaminarii de la deschiderea produsului sunt termeni echivalenti,
alternativi, iar nu cumulativi (Lotul 1 si 2) din contestatia ......... S.R.L.

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

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie astfel
cum este descris la pct. II.1.1-Obiectul achizitiei:

Acord-cadru de achizitie publica de dezinfectanti divizat pe 2 loturi
Tot in cuprinsul fisei de date, la pct. 11.1.4 Descrierea achizitiei

publice sunt mentionate urmatoarele:

~Achizitie dezinfectanti in cadrul proiectului “ACHIZITIE ECHIPAMENTE DE PROTECTIE
MEDICALA PENTRU Acord-cadru de achizitie publica de dezinfectanti divizat pe 2 loturi,pentru
24 de Igni,conform caiet de sarcini si anexa la caietul de sarcini.

In cuprinsul caietului de sarcini achizitoarea a precizat urmatoarele
informatii despre contextul achizitionarii produselor care fac obiectul
procedurii, astfel:

" 1. OBIECTUL ACHIZITIEI

Incheierea unui Acord-cadru de furnizare valabil pentru o perioada de 24 luni, avand ca
obiect furnizarea de dezinfectanti, conform descrierilor si cantitatilor mentionate in Caietul de
sarcini si Anexa , si in Anuntul de participare publicat in S.I.C.A.P.

........ are o capacitate hoteliera de 1.200 de paturi care acopera majoritatea patologiilor
deservite la nivel national de spitalele judetene.

Ofera pacientilor internati servicii medicale la un standard ridicat din punct de vedere al
calitatii si complexitatii actului medical, cat si al conditiilor hoteliere.

Serviciile medicale sunt oferite in 24 sectii si 5 compartimente distincte.

Spitalul asigura primirea, investigarea si tratamentul pentru majoritatea cazurilor critice de
urgenta si furnizeaza servicii medicale in mod continuu.
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Pe langa resursa umana, un rol foarte important in realizarea serviciilor medicale 1.1
reprezinta aprovizionarea cu diferite produse.
Cod CPV 3363 1600-8 - Antiseptice si dezinfectante.

Produsele aferente celor doua loturi se regasesc detaliate in cadrul
anexei caietului de sarcini.
SPECIFICATII TEHNICE PRODUSE DEZINFECTANTE 2023 - 2025

NR. TIPURI DE PRODUS
LOT
1 Produs antiseptic pentru dezinfectia uzuala a mainilor prin
frictiune
2 Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frictiune
Referitor la critica 2.2.3. formulata de ......... S.R.L. se are in vedere

ca aceasta vizeaza obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
testarea doveditoare a efectului bactericid conform standardului EN
12791, trebuie sa fie efectuata in conditii de remanenta a efectului
dezinfectant de 3 ore, potrivit celor precizate la pagina 25 din standardul
14885:2022.

Astfel argumentele aduse de autoarea contestatiei se bazeaza pe
faptul ca, fiind vorba de o unitate spitaliceasca, care trebuie sa se
conduca in elaborarea politicilor sale de dezinfectie dupa principiul
precautiei, asemenea precizare se impune a fi facuta.

Se vor retine si precizarile achizitoarei din cuprinsul punctului de
vedere nr. 3373/23.05.2023 potrivit carora:

LOT 2- Cu privire la solicitarea contestatorului ......... SRL la obligarea AC sa precizeze ca
testarea doveditoare a efectului BACTERICID conform standardului EN 12791 trebuie sa fie
efectuata in conditii de remanenta a efectului dezinfectant de 3 ore, va comunicam ca
autoritatea contractanta prin caietul de sarcini a solicitat testarea doveditoare a efectului
bactericid conform standardului EN 12791(2,2) care implicit include si conditia de remanenta a
efectului dezinfectant de 3 ore.

Ulterior, luand la cunostinta despre sustinerile achizitoarei din
cuprinsul punctului de vedere, ... S.R.L., precizeaza urmatoarele, in
cuprinsul documentului nr. 4334/19.12.2022 reprezentadnd raspuns la

punctul de vedere:

Suntem de acord cu remedierea propusa de AC - si solicitam obligarea la publicarea
precizarii "testarea doveditoare a efectului bactericid, conform standardului EN 12791(2,2)
(...) include si conditia de remanenta a efectului dezinfectant de 3 ore.”

Faptul ca asemenea conditie este implicita sau explicita nu afecteaza esenta remedierii —
si speram ca AC este de acord cu aceasta remarca; consecinta acestei remedieri este ca
ofertantul trebuie sa dovedeasca atat efectul imediat, cat si pe cel remanent (indiferent ca
acesta este prevazut expres sau implicit - cum sustine AC) atunci cand pretinde ca produsul
sau are efect BACTERICID dovedit conform standardului EN 12791.
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Se are in vedere ca in cuprinsul caietului de sarcini, pentru Lotul 2
- Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mdinilor prin
frictiune, sunt precizate urmatoarele:

Activitate antimicrobiana si standarde:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1-5 min., reductie
Ig. pentru produs de frecare > 4,0.

Spectrul de activitate conform EN 14885:2022 este urmatorul:

EN Minimum test conditions
12791 normal skin tested on between 1 min none immediate effect:
2.2 flora the skin and 5 min product not < Propan-1-ol
60 % vol with n * 3 ml/3 min
(p = 0.025)
3-h-effect:

product not < Propan-1-ol
60% vol (p= 0,025)

Sunt adevarate precizarile autoritatii contractante potrivit carora a
solicitat testarea doveditoare a efectului bactericid conform standardului
EN 12791(2,2), care implicit include si conditia de remanenta a efectului
dezinfectant de 3 ore, cu alte cuvinte, ofertantul trebuie sa dovedeasca
atat efectul imediat, cat si pe cel remanent.

Cu toate acestea, pentru a evita orice interpretare cu privire la
obligatiile ofertantilor ori limitele evaluarii achizitoarei din acest punct de
vedere, se impune completarea cerintei reclamate de ... S.R.L., in sensul
explicitarii celor anterior retinute, respectiv ca pentru efectul bactericid
dovedit conform standardului EN 12791, ofertantii trebuie sa
dovedeasca, prin testare, atat efectul imediat, cat si pe cel remanent -3
h.

Ludnd act de ansamblul considerentelor expuse, Consiliul, avand in
vedere temeinicia criticii formulate de ... S.R.L. dispune remedierea
documentatiei de atribuire, sub aspectul completarii/explicitarii acestei
cerinte potrivit celor mai sus retinute.

Referitor la critica formulata de ......... S.R.L. se are in vedere ca
aceasta vizeaza modalitatea de remediere a cerintei privind

Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp

impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului
(conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile
ulterioare) pentru ambele loturi.

Se retine faptul ca asa cum a fost anterior redat, achizitoarea a
adoptat urmatoarea masura de remediere:
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Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp

impotriva contaminadrii timp de 6 Iuni din momentul deschiderii
recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare

acreditate pentru dovedirea acestei perioade.

Luand la cunostinta despre remedierea efectuata, autoarea
contestatiei solicita obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei de
"valabilitate/ stabilitate/ siguranté in timp Tmpotriva contaminarii dupa deschidere", astfel cum

aceasta a fost mentlonata |n Masurile de remediere drept ' perioadé de stabilitate si de
i, n sensul cd termenii de stabllltate

Argumentele pe care se bazeaza in favoarea celor reclamate
vizeaza urmatoarele aspecte:

- cu privire la continutul cerintei, consideram ca cerinta privind perioada
de ‘"valabilitate", '"stabilitate", "sigurantd in timp" Impotriva contaminarii
vizeaza de fapt trei cerinte alternative, iar nu cumulative. Astfel, fata de faptul
ca stabilitatea in timp impotriva contaminarii presupune dovedirea mentinerii
eficacitatii produsului pe o anumita durata, consideram ca aceasta cerinta este
echivalentd cu '"siguranta" produsului, acesta avand aceeasi eficacitate,
precum si cu "valabilitatea" produsului - care arata faptul ca acesta poate fi
utilizat in conditii optime, respectiv cu acelasi grad de eficacitate in perioada
respectiva;

(...)

- subscrisa am solicitat expres prin contestatie clarificarea faptului ca
cerintele de valabilitate dupa deschidere, siguranta in timp dupa deschidere,
stabilitate in timp dupa deschidere sunt alternative;

- autoritatea contractanta a preluat in Masurile de remediere solicitarea GB Indca ce
vizeaza "perioada de stabilitate si de siguranta" - insa din jurisprudenta invocata de ......... in
contestatie rezulta ca notiunile susmentionate au practic acelasi inteles, aceeasi finalitate, Cu atdt
mai mult se impune obligarea Autoritatii contractante la clarificarea expresa a faptului ca
ceringele de (valabilitate dupa deschidere), stabilitate dupa deschidere si siguranta in timp dupa
deschiderea produsului sunt alternative, iar nu cumulative;

-aceasta avand in vedere faptul ca, asa cum aratam, confuzia
terminologica este de natura a da nastere unor contestatii ulterioare.

Potrivit 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, emis de Ministrul Sanatatii,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc sunt prevazute in Anexa nr. 3 la acest ordin.

Astfel, in cadrul Anexei nr. 3 - ,Procedurile recomandate pentru
dezinfectia madinilor, in functie de nivelul de risc”, unde sunt precizate
criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor, precum si
procedurile pentru igiena mainilor, se constata ca prevederile acestei
anexe nu fac referire concreta la notiunile valabilitate, stabilitate sau
siguranta in timp a unui produs destinat dezinfectiei mainilor.

Sunt incidente in speta urmatoarele dispozitii legale:

Pagina 22 din 30



In cuprinsul Anexei 3 - Procedurile recomandate pentru dezinfectia
madinilor, in functie de nivelul de risc”:

Art. 2. - Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

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

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

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;

d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea
trebuie sa fie la indemana, in apropierea pacientului (zonei de ingrijiri);

f) flaconul se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu solutie antiseptica este
interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se evita contaminarea;

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt flacon;

j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua produse diferite;

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de caldura.

Iar in cuprinsul Ordinului nr. 1.761/2021:

Art. 19 - (1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

(...)

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

a) cunoasterea si respectarea exacta a concentratiei de lucru in functie de materialul
supus dezinfectiei;

b) folosirea de recipiente curate;

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

d) respectarea timpului de contact specificat in avizul produsului;

e) este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti. "

Din cele mai sus evidentiate reiese faptul ca utilizatorul are
obligatia de a alege in vederea utilizarii produse stabile in timp fara
ca acestea sa fie inactivate de conditiile de mediu (incarcatura
virala aflata in suspensie) si_mai apoi de a cunoaste perioada de
stabilitate a produsului pentru a se evita contaminarea si degradarea

sau inactivarea acestuia, si nu in ultimul rand respectarea bunelor
practici medicale.

Analizdnd modul de elaborare si intocmire a cerintei privind
erioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii

astfel cum a
fost remediata de achiiztoare, Consiliul determina ca ceea ce este de interes
pentru achizitoare, este ca operatorii economici sa precizeze perioada de
valabilitate a produsului de la momentul deschiderii flaconului, cu alte
cuvinte autoritatea contractanta trebuie sa aiba suficiente informatii din
care sa rezulte pana la ce data se poate utiliza in siguranta produsul
ofertat, din ziua deschidetrii.

Din economia dispozitiilor legale invocate rezulta intentia
legiuitorului de a  stabili ca la prepararea si utilizarea solutiilor
dezinfectante pentru produsele care urmeaza a fi utilizate in mediul
spitalicesc, este esential ca acestea sa isi pastreze stabilitatea si
eficacitatea dupa deschiderea flaconului, autoritatea contractanta fiind
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interesata si trebuind sa cunoasca momentul pana la care produsul poate
fi folosit in siguranta odata ce flaconul a fost deschis.

Cu alte cuvinte, cerinta care vizeaza stabilitatea, siguranta, dar si
valabilitatea din momentul deschiderii (nu perioada de valabilitate a
produsului, inscrisa de producator) au acelasi scop, respectiv
demonstrarea faptului ca produsul isi pastreaza eficacitatea in
perioada respectiva, prin urmare poate fi folosit in siguranta cu
aceeasi eficacitate ca cea declarata, pentru care produsul a fost selectat.

In fapt, cu privire la continutul cerintei, astfel cum era precizata
anterior adoptarii masurii de remediere a continutului acesteia, Consiliul
apreciaza ca cerinta privind perioada de "valabilitate", "stabilitate",
"siguranta in timp" impotriva contaminarii vizeaza de fapt trei cerinte
aIternatAive, iar nu cumulative.

In stabilirea acestei finalitati se are in vedere aspectul ca, fata de
faptul ca stabilitatea in timp impotriva contaminarii presupune dovedirea

Vo mm

mentinerii eficacitatii produsului pe o anumita durata, aceasta
cerinta este echivalenta cu "siguranta" produsului, acesta avand aceeasi
eficacitate, precum si cu "valabilitatea" produsului - care arata faptul ca
acesta poate fi utilizat in conditii optime, respectiv cu acelasi grad de
eficacitate in perioada respectiva.

Aceeasi abordare a imbratisat Consiliul si cu ocazia pronuntarii
urmatoarelor decizii:

- Decizia nr. ... din 15.02.2023:

Potrivit Ordinului nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea n unitdtile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, emis de Ministrul Sanatatii, art.
3, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, sunt
prevazute in Anexa nr. 3 la acest ordin.

Astfel, in cadrul Anexei nr. 3 - ,Procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc”, sunt precizate criteriile de utilizare si pastrare corectd a
antisepticelor, precum si procedurile pentru igiena mainilor, prevederile acestei anexe nefacand
referire concreta la notiunile valabilitate, stabilitate sau siguranta in timp a unui produs
destinat dezinfectiei mainilor.

Pe de altd parte, Consiliul constata ca prevederile Anexei 1 la Ordinul nr. 1.761/2021,
intitulatd ,,Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, din 03.09.2021", invocate de contestatoare, fac referile la perioada de
stabilitate a ,solutiilor de lucru” obtinute in urma prepararii acestora, produs diferit de cel
solicitat in prezenta speta (dezinfectant de maini), care, potrivit caietului de sarcini, este un
produs gata de utilizare, ambalat la 1000 ml si dotat cu poma (dozator). De altfel, potrivit
informatiilor din cadrul Anexei nr. 3 ,Procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc”, a Ordinului 1.761/2021, in cazul acestui tip de dezinfectant, este
interzisa transvazarea in alt flacon.

In aceste conditii, in lipsa definirii concrete in cadrul Anexei nr. 3 ,Procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc", la Ordinul nr.
1761/2021, a termenilor valabilitate, stabilitate, siguranta in timp, coroborat cu informatiile
sumare din caietul de sarcini cu privire la aceasta specificatie tehnica, Consiliul apreciaza ca
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului, impusa de autoritatea contractanta, vizeaza
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perioada de timp dupa deschiderea flaconului in care este ambalat produsul, in care
acesta isi pastreaza proprietatile initiale, respectiv stabilitatea acestuia.

De altfel, prin documentatia de atribuire, autoritatea contractanta nu a stabilit in
sarcini ofertantilor obligatia ca indeplinirea specificatiei tehnice/cerintei in discutie sa se faca
printr-o anumitd modalitate de testare a produsului, in aceste conditii, Consiliul constata ca
aspectele criticate cu privire la oferta declarata castigatoare sunt neintemeiate.

- Decizia nr. ... din 08.03.2023:

A introduce un termen de stabilitate, in conditiile in care autoritatea contractanta nu a
facut-o, ar reprezenta restrictionarea de participare la procedura de atribuire a unor ofertanti.
Consiliul nu poate stabili in locul autoritatii contractante cerinte referitoare la stabilitatea
solutiei.

Totodata, solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei cu informatii
referitoare la stabilirea unei perioade corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea
unei stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului si impunerea
obligatiei ofertantilor de a prezenta dovezi privind durata perioadei de valabilitate, sunt
redundante avand in vedere cd informatii de natura acestora sunt date de producatorul
produsului in fisa de securitate (tehnica), eticheta produsului si nu in ultimul rand in avizul de
plasare pe piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este o cerinta suplimentara celor din caietul
de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel,
nici nu a fost demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu a privit, ca in cazul
altor cerinte, eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al societatii,
astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Se are in vedere si principiul asumarii de la art. 2 alin 2) lit. f) din Legea nr. 98/2016,
astfel cd informatiile privind perioada de valabilitate /stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii este stabilita si asiguratd de catre producator, conform datelor inscrise pe
ambalaj/eticheta. Ceea ce este de interes pentru autoritatea contractantd, este sa aiba
suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se poate utiliza in siguranta produsul
ofertat, din ziua deschiderii.

- Decizia nr. ... din 30.03.2023:

Referitor la cea de-a doua critica vizavi de pretinsa nedepunere a unor probe obiective,
precum rapoarte de testare etc. durata perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021), in sensul ca nu existd asemenea probe obiective doveditoare ale
indeplinirii triplei cerinte din caietul de sarcini, Consiliul constata netemeinicia acesteia din
considerentele mai jos prezentate.

Prezinta relevanta modul de elaborare a cerintei reclamate astfel cum se regaseste in
cuprinsul fisei tehnice mai sus redate:

"Sa prezinte prin probe obiective, precum rapoarte de testare etc. durata perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021).”

Se are in vedere si faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini, autoritatea contractanta a
stabilit un termen minim privind valabilitatea produselor ofertate, repectiv:”3.4 Termen de
valabilitate - Produsele vor trebui sa aiba valabilitate de cel putin 12 luni de la data livrarii
pentru fiecare produs ce face obiectul livrarii.”

Din economia cerintei astfel cum este mentionata, Consiliul determind ca pentru
achizitoare este de interes proba faptului ca operatorii economici pentru produsele ofertate fac
dovada duratei perioadei de valabilitate /stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii,
din momentul deschiderii recipientului. Se are in vedere ca nu s-a stabilit faptul ca pentru
respectiva perioada solicitata a fi dovedita, trebuiau depuse documente in mod distinct vizavi
de perioada de valabilitate, perioada de stabilitate si perioada de siguranta in timp impotriva
contaminarii.

(..0)

Niciunde n cuprinsul documentatiei de atribuire care a fost ulterior completata prin
clarificari nu s-a precizat faptul cd pentru Lotul nr. 1, autoritatea contractanta a avut in vedere
prezentarea cumulativa a perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii si nici nu s-a precizat faptul ca prezentarea unei declaratii/fise/inscris de la
producator nu este de natura documentelor/inscrisurilor solicitate respectiv probe obiective,
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precum rapoarte de testare etc. pentru durata perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului.

Atata vreme cat in cuprinsul caietului de sarcini pentru Lotul 1 nu s-a prevazut in mod expres
faptul ca se solicita dovedirea prin probe obiective a trei perioade/durate, respectiv perioada
de valabilitate, perioada de stabilitate si respectiv perioada de siguranta in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului, cele reclamate de ......... S.R.L., nu sunt
?ntemeigte

In considerarea celor anterior precizate sunt si considerentele
retinute de instantele de judecata vizavi de obligatiile ofertantilor ori
limitele de evaluare ale achizitoarei vizavi de cerinta in discutie,

respectiv:

-Decizia Curtii de Apel Cluj nr. ...

Potrivit dispozitiilor art. 19 alin. 2 lit ¢ din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, la
prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante, sunt necesare urmatoarele: utilizarea solutiilor
de lucru ir, cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale,
pentru a se e\ila contaminarea si degradarea sau inactivarea lor.

Curtea nu poate retine sustinerile autoritatii contractante, in sensul ca acesta dispozitii
legale nu ar fi incidente in cauza, vizand regulile generale de practica ale dezinfectiei
suprafetelor, respectiv dispozitivelor medicale, precizand clar ca este vorba despre utilizarea
solutiilor de lucru, in conditiile in care achizitia demarata vizeaza un produs antiseptic destinat
igienei mainilor, care este un produs gata preparat si a carui valabilitate dupa deschiderea
flaconului este aceeasi cu cea inscrisape producator pe flacon.

In acord cu sustinerile petentei, Curtea constatd ci perioada de stabilitate si
eficacitate la care face referire textul legal anuntat este diferitd de perioada de
valabilitate a produsului, inscrisa de producator.

Tocmai dat fiind faptul cd produsele care fac obiectul loturilor 8, 9 si 10 urmeaza a fi
utilizate in mediul spitalicesc, este esential ca acestea sa isi pastreze eficacitatea dupa
deschiderea flaconului, autoritatea contractanta fiind interesata si trebuind sa cunoasca
momentul pana la care produsul poate fi folosit in siguranta odata ce flaconul a fost deschis.

Astfel cum corect sustine petenta, Curtea constata ca cerinta mentionata in art. 2
Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021, ca pe flacon sa se noteze data si ora deschiderii, vine
tocmai in aplicara principiului mentionat la art. 19 alin. 2 lit. c din Anexa nr. 1.

Prin urmare, solicitarea petentei in sensul completarii cerintei din caietul de sarcini cu
stabilirea unei perioade de timp de stabilitate/siguranta post deschidere flacon,
consideratd de autoritatea contractanta ca fiind conforma cu necesitdtile sale de dezintectie. si
dovedirea indeplinirii acestei cerinte cu probe obiective este temeinica, din aceasta perspectiva
nepulandu-se aprecia ca cerinta din caietul de sarcini in sensul prezentarii perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii
recipientului ar reprezenta o eroare de redactare, cerinta neprevazandu-se in Anexa 3 la OMS
1761/20211.

-Hotarire nr. ... pronuntati de Curtea de Apel ......... :

In ceea ce priveste pct. 2.3.2 din cerere, petenta a solicitat ,obligarea AC la
introducerea cerintei * Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de (care trebuie aratata de AC, in raport de necesitatile sale) din momentul
deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si
tehnice) pentru dovedirea acestei perioade”.

Curtea are in vedere dispozitiile Ordinului nr. ######### pentru aprobarea normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si
metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, care
stipuleaza in Anexa 1 - Normele tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, urmatoarele:

»(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

a) cunoasterea si respectarea exactd a concentratiei de lucru in functie de
materialul supus dezinfectiei;
b) folosirea de recipiente curate;

Pagina 26 din 30



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

d) respectarea timpului de contact specificat in avizul produsului;

e) este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti”.

In Anexa nr. 3 din Ordinul nr. 1761/2021, se regasesc Procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc.

Produsul pe care autoritatea contractanta doreste sa-I achizitioneze in cadrul lotului 1,
pozitia 24 - ,##### lichid antibacterian pentru maini (Produs biocid)”, este un produs TP1
(Produse biocide pentru igiena umana).

In acest sens, sunt relevante urmitoarele dispozitii ale Anexei 3 a Ordinului nr.

1761/2021:

e Art. 1:

~Produsele biocide incadrate in tipul 1 de produs sunt utilizat

e Art. 19:

b) dezinfecta igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare”.

. Art. 2:

»Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

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

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

C) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;

d) la fiecare utilizare flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea
trebuie sa fie la indemana, in apropierea pacientului (zonei de ingrijiri);

f) flaconul se manipuleaza cu atentie; n cazul flacoanelor cu solutie antiseptica
este interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se evita contaminarea;

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt flacon;

1) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesivd a doua produse
diferite.

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

)] flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de caldura”.

. Art. 3:

~Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a) spalare simpla cu apa si sapun;

b) dezinfectie igienica prin spalare cu sapun dezinfectant;

c) dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d) dezinfectie chirurgicald prin spalare cu apa si sapun chirurgical;

e) dezinfectie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica".

Art. 5. ,Indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc sunt urmatoarele:

Curtea constata ca dispozitiile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la OMS nr.
#H####### se refera la necesitatea de a utiliza solutiile de lucru in cadrul perioadei de
stabilitate si eficacitate conform unei bune practici medicale (pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor) la prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante. In opinia
Curtii, petenta interpreteaza eronat aceste prevederi in sensul ca sintagma conform unei bune
practici medicale ar insemna cd prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante nu s-ar face
prin raportare la datele oferite de producatori, ci la cerintele rezultdnd din practica medical3,
intrucat acestea nu se exclud, ci se completeaza. Astfel, Curtea constata ca potrivit dispozitiilor
Art. 2 din Anexa nr. 3 la OMS nr. ######### ,Criteriile de utilizare si pastrare corecta a
antisepticelor sunt urmatoarele: a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost
avizat; b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de ####### Nationala
pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului; c) pe flacon se noteaza data si
ora deschiderii; d) la fiecare utilizare flaconul trebuie deschis si inchis corect;

Curtea are in vedere faptul ca dispozitiile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1
la OMS nr. ######### privind buna practica medicala sunt, prin raportare si la
dispozitiile art. 2 lit. a) din Anexa nr. 1 la OMS nr. ###### ### superflue, in sensul
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ca este evident ca sintagma potrivit unei bune practici medicale include si utilizarea
produsului pentru scopul pentru care a fost avizat de catre producator. Petenta
delimiteaza intr-un mod fortat (in opinia Curtii) cerintele rezultand din practica
mediala si datele oferite de producatori, apreciind ca respectarea (indeplinirea)
uneia dintre ele inseamna excluderea celeilalte ## ## #########, conform unei
bune practici medicale nu poate insemna decat cu respectarea scopului pentru care a
fost avizat de catre producator.

#### de aceste considerente, Curtea aratd ca nu sunt intemeiate sustinerile petentei
privind necesitatea de completare a documentatiei de atribuire cu indicarea unei perioade
minime de stabilitate si de siguranta post-deschidere, intrucadt aceasta urmeaza a se face
conform prevederilor legale anterior redate, respectiv conform scopului pentru care a fost
avizat de catre producator, in cadrul unei bune practici medicale.

In raport de cele mai sus redate se constatd c3d abordarea
instantelor de judecata a fost aceea de a considera ca, dat fiind faptul ca
produsele urmeaza a fi utilizate in mediul spitalicesc, este esential ca
acestea sa isi pastreze eficacitatea dupa deschiderea flaconului,
autoritatea contractanta fiind interesata si trebuind sa cunoasca
momentul pana la care produsul poate fi folosit in siguranta odata ce
flaconul a fost deschis, respectiv faptul ca stabilitatea in timp impotriva
contaminarii presupune dovedirea mentinerii eficacitatii produsului pe o
anumita duratda, aceasta cerinta este echivalenta cu '"siguranta"
produsului, acesta avand aceeasi eficacitate.

In raport de aspectele mai sus redate sunt intemeiate sustinerile ......... S.R.L. potrivit
carora se impune clarificarea /explicitarea cerintei n discutie.

Asadar pentru a evita orice interpretare cu privire la obligatiile

ofertantilor ori limitele de evaluare ale achizitoarei din acest punct de
vedere, se impune completarea cerintei reclamate de ......... S.R.L., in
sensul explicitarii celor anterior retinute, respectiv clarificarea cerintei
astfel cum aceasta a fost mentionata in masurile de remediere drept
"perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii",
in sensul ca termenii de "stabilitate" si "siguranta in timp" impotriva
contaminarii de la deschiderea produsului sunt termeni echivalenti,
glternativi, iar nu cumulativi.
In raport de cele anterior redate, Consiliul, avand in vedere temeinicia
criticii formulate de ......... S.R.L. dispune remedierea documentatiei de
atribuire, sub aspectul explicitarii acestei cerinte potrivit celor mai sus
retinute.

Luand act de ansamblul considerentelor expuse, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin.
(2) st (5) din legea nr. 101/2016, Consiliul admite, in parte, contestatia formulata de ...
S.R.L. privind critica 2.2.3 referitoare la obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
testarea doveditoare a efectului bactericid conform standardului EN 12791, trebuie sa fie
efectuatd n conditii de remanentd a efectului dezinfectant de 3 ore, potrivit celor precizate
la pagina 25 din standardul 14885:2022 (Lotul 2) si admite, in parte, contestatia formulata
de ... S.R.L. privind critica referitoarea la clarificarea cerintei de '"valabilitate/
stabilitate/ sigurantd in timp impotriva contaminarii dupa deschidere", astfel cum aceasta a
fost mentionata in Masurile de remediere drept "perioada de stabilitate si de sigurantd in
timp impotriva contamindrii”, in sensul cd termenii de "stabilitate", "sigurantd in timp"
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impotriva contaminarii de la deschiderea produsului sunt termeni echivalenti, alternativi, iar
nu cumulativi (Lotul 1 si 2).

Obliga......... ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, sa procedeze la
remedierea documentatiei de atribuire pentru Lotul 1 si Lotul 2, potrivit criticilor admise si
considerentelor deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedurda de atribuire despre modificarile adoptate,
prin postarea acestora in SEAP.

Obliga........ sa stabileasca o noua data-limita de depunere a
ofertelor in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge
criticile de la punctele 2.1.1., 2.1.2,, 2.1.3., 2.1.4., 2.2.1., 2.2.2. din contestatia formulata
de ... si criticile referitoare la modificarea timpului de contact pentru activitatea Virucida EN
14476 (Lotul 1) si critica referitoarea la modificarea cerintelor astfel incat sa fie acceptate si
produsele sub formd de gel (Lotul 2) din contestatia formulata de ......... S.R.L., ca ramase
fara obiect.

In ceea ce priveste cererea ......... S.R.L. de obligare a autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecatd ocazionate de solutionarea contestatiei, Consiliul constata ca acesta
a prezentat Factura seria LPOI nr. ..., in valoare de 2.975,00 lei, emisda de catre ......... ,
reprezentand ,,Servicii asistentd juridicdA conform contract asistentd juridicd nr.
3223397/08.05.2023 — contestatie ......... ” s1 Ordinul de platda nr. 658 emis de ....la data de
15.05.2023.

Avand in vedere admiterea, in parte a contestatiei, in temeiul prevederilor art. 26 alin.

(9) din Legea nr. 101/2016, Consiliul admite cererea ......... S.R.L. de obligare a autoritatii
contractante........ la plata cheltuielilor de judecata si obliga ......... sd plateasca suma de
2.975,00 lei catre ......... S.R.L.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, 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:

Admite, in parte, contestatia formulatd de catre ......... S.R.L., prin ......... , cu sediul
procesual ales in ......... peeeenns , In contradictoriu cu......, cu sediul In ... s e ,
judetul ......... , in dosarul nr. ..., privind critica 2.2.3 referitoare la obligarea autoritatii

contractante la precizarea ca testarea doveditoare a efectului bactericid conform
standardului EN 12791, trebuie sa fie efectuata in conditii de remanentda a efectului
dezinfectant de 3 ore, potrivit celor precizate la pagina 25 din standardul 14885:2022 (Lotul
2).

Admite, in parte, contestatia formulata de catre ......... S.R.L., cusediulin ......... yeeeny 11
contradictoriu cu........ , cu sediul in ......... s eeeeeeans , judetul ......... , in dosarul nr. ... privind
critica referitoarea la clarificarea cerintei de "valabilitate/ stabilitate/ sigurantd 1n timp
impotriva contaminarii dupa deschidere", astfel cum aceasta a fost mentionata in Masurile
de remediere drept "perioada de stabilitate si de sigurantd in timp impotriva contaminarii",
in sensul ca termenii de "stabilitate", "sigurantd in timp" impotriva contaminarii de la
deschiderea produsului sunt termeni echivalenti, alternativi, iar nu cumulativi (Lotul 1 si 2).
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Obliga........ ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, sd procedeze la
remedierea documentatiei de atribuire pentru Lotul 1 si Lotul 2, potrivit criticilor admise si
considerentelor deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedurd de atribuire despre modificarile adoptate,
prin postarea acestora in SEAP.

Obliga......... sa stabileasca o noua data-limita de depunere a
ofertelor in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Respinge criticile de la punctele 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.2.1., 2.2.2. din
contestatia formulata de ... S.R.L. si criticile referitoare la modificarea timpului de contact
pentru activitatea Virucidda EN 14476 (Lotul 1) si critica referitoarea la modificarea
cerintelor astfel incat sa fie acceptate si produsele sub forma de gel (Lotul 2) din contestatia

formulata de ......... S.R.L., ca ramase fara obiect.
Admite cererea ......... S.R.L. de obligare a autoritdtii contractante..... la plata
cheltuielilor de judecata si obliga......... sd plateasca suma de 2.975,00 lei cétre ......... S.R.L.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 5 (cinci) exemplare originale, contine 26 (douazecisisase) pagini.
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