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 concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. .../C4/.......

I. Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 35685/04.08.2022, formulata de SC ... SRL, cu
sediul in ..., inregistrata la Registrului Comertului sub nr. ..., CUI ..,
reprezentata legal de ........... si conventional de ...... SCA, cu sediul
in ... , impotriva documentatiei de atribuire elaborata de ..., cu sediul
in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare antiseptice si dezinfectante”,
pentru lotul nr. 8 - ,,Antiseptic pe baza de alcooli pentru igiena mainilor”,
s-a solicitat:

(i) obligarea autoritatii contractante la clarificarea si modificarea
unor cerinte din caietul de sarcini aferente lotului 8, conform celor
detaliate in contestatie;

(i) obligarea autoritatii contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru lotul 8, dupa pronuntarea Deciziei CNSC,
astfel incat sa permita operatorilor economici sa beneficieze de un
interval de timp suficient pentru pregatirea ofertelor, in temeiul
dispozitiilor art. 153 din Legea nr. 98/2016;

(iii) obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata.

II. Prin contestatia nr. 1750/09.08.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 39451/09.08.2022,
formulata de SC ... SRL, cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata legal prin
administrator ... si conventional prin Cabinet de Avocat ..., impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de autoritatea contractanta ..., in
cadrul aceleiasi proceduri de atribuire pentru loturile nr. 2 -
.Servetele/lavete cu dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si

Pagina 1 din 44



echipamnte”, nr. 3 ,servetele/lavete cu dezinfectant de nivel mediu
pentru suprafete si echipamente”, nr. 4 ,dezinfectant - detergent
concentrat pentru instrumentar si aparatura medicald”, nr. 5
.dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare”, nr. 6 ,dezinfectant de nivel inalt pe baza de acid peracetic
pentru aparatura termosensibila”, nr. 8 ,antiseptic pe baza de alcooli
pentru igiena madainilor” si nr. 9 ,sdpun antiseptic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor”, s-a solicitat: modificarea caietului de
sarcini pentru loturile contestate, in raport de cererile/criticile din
contestatie, suspendarea procedurii pentru loturile contestate si
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de prezenta contestatie, pe cale separata.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr. ...2022 si nr. .../2022 au fost conexate pentru a se
pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi etape a procedurii de atribuire.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile
formulate de SC ... SRL si SC ... SRL, impotriva documentatiei de atribuire
elaborata de ..., prin care se solicita adoptarea masurilor de remediere
precizate mai sus, conform argumentelor prezentate in cele doua
contestatii.

I. In ceea ce priveste contestatia formulata de SC ... SRL,
preliminar, contestatoarea arata ca destinatia produsului aferent lotului 8
nu este clara, iar cerinta privind timpul de actiune de 30 de secunde
pentru intreg spectrul solicitat prin caietul de sarcini pentru produsul de
la lotul 8 restrictioneaza accesul operatorilor economici la procedura,
astfel incat se impune clarificarea si modificarea cerintelor.

Pentru produsul solicitat la lotul 8 al procedurii, ,antiseptic pe baza
de alcooli pentru igiena mainilor”, prin caietul de sarcini se solicita:

,Cerinte tehnice:

- Sa prezinte spectru larg de actiune: bactericid (EN 13727),
fungicid (EN 13624), virucid (EN 14476);

- Timp de actiune de 30 secunde pentru intreg spectrul
solicitat;

- Sa fie testat conform EN 1500;"

Contestatoarea arata ca prin caietul de sarcini nu se stabileste clar
daca produsul solicitat la lotul 8 vizeaza sau nu dezinfectia igienica a
mainilor de uz chirurgical sau dezinfectia igienica de tip general (cum
sunt de exemplu dezinfectantii de pe holul spitalelor).

Aceasta mai arata ca din partea introductiva a caietului de sarcini,
punctele 2.2 si 2.3 pare (nu foarte clar insa) ca acest produs ar fi
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destinat blocului operator, asadar procedurilor chirurgicale, pentru
exemplificare prezentand un extras din caietul de sarcini, dupa cum

urmeaza:

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
conform planului de achizitii publice pentru anul 2022 si referatului de necesitate
20291/18.07.2022, se va incheia un acord-cadru pentru furnizarea de dezinfectanti
pentru o perioada de 24 de luni de la incheierea contractului.

Obiectul procedurii il constituie achizitionarea de dezinfectanti care contribuie la
buna functionare a activitatii medicale, avand in vedere numarul mare de operatii
precum si necesitatea asigurdrii unor conditii optime, ferite de orice sursa de
contaminare, in conformitate cu normele sanitare in vigoare.

Specificatiile tehnice constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se
elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica. Cerintele impuse de
Beneficiar sunt considerate ca fiind minimale.

Inceperea livrarilor se va face doar in baza notei de comanda trimise de
Achizitor.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de catre Autoritatea/entitatea
contractanta.

Beneficiile pe care Autoritatea contractanta intentioneaza sa le obtina dupa
furnizarea produselor sunt legate de respectarea normelor sanitare in vigoare.
Antisepticele si dezinfectantii sunt produse de strictd necesitate pentru sustinerea
interventiilor in blocul operator, rezultatul final fiind realizarea unui standard inalt de
satisfacere a pacientilor.

In demonstrarea faptului ca in orice scenariu timpul de contact de
30 de secunde este restrictiv, contestatoarea arata ca, potrivit
standardului european aplicabil antisepticelor si dezinfectantelor chimice
EN 14885:2018, timpul de contact pentru spectrele de activitate stabilite

prin caietul de sarcini, sus mentionate este dupa cum urmeaza:

- Bactericid EN 13727

EN 14885:2018 (E)
Tabelul 2 - Domeniul medical - Conditiile de testare si cerintele metodelor standard de
testare care trebuie utilizate pentru a justifica afirmatiile privind activitatea bactericida
a produselor.

Referinta |Organism de|Temper |Timpul |Substante cu potential de|Reducerea
EN, Faza,|testare atura |de interferenta logaritmica (Ig)
etapa <°C) contact
(min)
Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare sau spalare
EN 13727 2.1 |Staphilococcus Conditii de
aureus ATCC curatenie >5,0 pentru
6538 (produs de| produsele de
Pseudomonat dezinfectie  a| dezinfectie a
aeruginosa intre 30 s si 1 |md&inilor  prin| ménilor prin
ATCC 15442 20 min frecare) frecare
Escherichia albumina
coli K12 NCTC bovina 0,3 g/I | 23,0 pentru
10538 Conditii de| produsele de
Enterococcus murdarie de/infectie a
hirae AICC (produs de| mainilor prin
10541 dezinfectie a spalare
mainilor  prin
spalare)
albumina
bovina 3,0 g/l
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plus
Eritrocite de

oaie 3 ml/I
Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare sau spalare inainte de
procedura chirurgicala

Pseuudomonat Conditii de curatenie (produs
aeruyginosa de dezinfectie a mainilor
ATCC 15442 prin frecare) albumina
Escherichia coli 20 |intre 1|bovina 0,3 g/I
K12| NCTC min si 5|Conditii de murdarie (produs >5,0
10538 min de dezinfectie a maéinilor
Enteérococcus prin  spalare) albumina
hirag AICC bovina 3,0 g/l plus
10541 Eritrocite de oaie 3 ml/I

- Fungicid EN 13624

EN 14885:2018 (E)

Tabelul 3 - Domeniul medical - Conditiile de testare si cerintele metodelor
standard de testare care trebuie utilizate pentru a justifica afirmatiile privind
activitatea fungicida si levuricida a produselor.

Referinta |Organism|Temp (Timpul |Substante cu potential de|Reducerea logaritmica
EN, Faza,|de eratu |de interferenta (lg)
etapa testare |ra contact
<°C) |(min)
EN 13624 Produs pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare si spalare
2,1 Candida Conditii de curatenie (produs
albicans de dezinfectie a mainilor prin| 24,0 pentru produsele
ATCC frecare) albumina bovina 0,3|de dezinfectie a ménilor
10231 intre 30|g/I prin frecare
(levuricid| 20 |s si 1|Conditii de murdarie (produs
a) min de dezinfectie a mainilor prin| 22,0 pentru produsele
spalare) albumina bovind de dezinfectie a
3,0 g/| plus eritrocite de oaie| madinilor prin spalare
3 ml/l
Produs pentru dezinfectia igienica a madinilor prin frecare si spalare de uz
chirurgical
Candida intre  1|Conditii de curatenie (produs
albicans min si 5|de dezinfectie a mainilor prin
ATCC 20 |min frecare) albumina bovina 0,3 >4.0
10231 g/l -
(levuricid Conditii de murdarie (produs
a) de dezinfectie a mainilor prin
spdlare) albumina bovind
3,0 g/l plus eritrocite de oaie
3 ml/l

- Virucid 14476
EN 14885:2018 (E)

Tabelul 4 - Domeniul medical - Conditiile de testare si cerintele metodelor
standard de testare care trebuie utilizate pentru a justifica afirmatiile privind
activitatea virucida a produselor.

Referin[Organism de testare Tempe [Timpul |Substante cu potentialReducerea
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ta EN, raturda |de de interferenta logaritmica (Ig)

Faza, <°C) [contact

etapa (min)

EN Produs pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare si spalare

14476 [Polivirus tip 1, LS, -

2,1 2ab (Picrnoviridae) Conditii de curatenie] 25,0 pentru
Adenovirus tip 5, (produs de dezinfectie| produsele de
tulpina Adenovid 75, intre 30ja mainilor prin| dezinfectie a
ATCC VR-5 20 |s si 2ffrecare) albuminal manilor prin
Norovirus murin, min bovina 0,3 g/I frecare

tulpina S 99 Berlin
Activitate virucida cu

spectru limitat: Conditii de murdarie] =3,0 pentru
Adenovirus, tulpina (produs de dezinfectie| produsele de
Adenoid 75, ATCC VR-5 a mainilor prin| dezinfectie a
Norovirus murin, spalare) albumindl mainilor prin
tulpina S 99 Berlin bovina 3,0 g/l + spalare
Activitate virucida eritrocite de oaie 3

impotriva virusurilor cu ml/I

anvelopa:

\Vacciniavirus, tulpina
Ankara (MVA), ATCC
VR-150B

Standardul EN 1500 (ce vizeaza spectrul bactericid)

EN 1500 Conditii mininime de testare
2,2 Escherichia [Testat pelintre 30 s si 1[Niciuna Produs nu < Propan- 2-ol
coli K12, |piele min Nu <|60 % vol cu 2 x 3 ml/30 s
NCTC 10538 Propan -2-ffiecare
ol

Asadar, pentru spectrele de activitate bactericid si fungicid timpul de
contact stabilit la nivel de standarde este de pana la 1 minut (dezinfectie
igienica uzuald) si de 1 minut - 5 minute (dezinfectia igienica inainte de
procedura chirurgicald), iar pentru spectrul de activitate virucid, timpul
de contact este de pana la 2 minute.

Prin urmare, cerinta ca produsul ofertat sa aiba un timp de actiune
pentru intreg spectrul de doar 30 de secunde este restrictiva, in conditiile
in care prin standardul european se permite pentru activitatea virucida
un timp de contact de pana la 2 minute, iar pentru activitatea bactericida
si fungicida un timp de contact de pana la 1 minut, respectiv de 1 - 5
minute (in caz de uz chirurgical).

Contestatoarea arata ca necesitatea termenului de 2 minute pentru
activitatea virucida este intarita de faptul ca, pentru aceasta activitate
virucida EN 14476, standardul EN 14885:2018 prevede trei subcategorii
de activitate virucida (dupa cum reiese din tabelul 4 citat mai sus),
respectiv:

(4.6.))  Activitate  virucida  impotriva  virusurilor = necapsulati
(neanvelopati) - prima categorie din tabelul de mai sus, respectiv
Poliovirus tip 1 LSc-2ab, Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-
5, Norovirus murin, tulpina S99 Berlin;
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(4.6.1i) Activitate virucida cu spectru limitat - a doua categorie din
tabelul de mai sus, respectiv Adenovirus, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-
5, Norovirus murin, tulpina S99 Berlin;

(4.6.iii)Activitate virucida impotriva virusurilor cu anvelopa - a treia
categorie din tabelul de mai sus, respectiv Vaccinovirus, tulpina Ankara
(MVA), ATCC VR-150B.

A doua si a treia categorie de virusi, care sunt mai putin rezistenti,
pot avea un timp de contact cuprins intre 30 de secunde si 1 minut, insa
virusii necapsulati din prima categorie, respectiv virusii Adenovirus,
Poliovirus si Norovirus murin necesita un timp de contact mai mare de 1
minut, chiar si pentru dezinfectantii de maini cu un continut de alcool
cuprins intre 60-80% (conform informatiilor furnizate de laboratoarele
acreditate care efectueaza astfel de testari).

Petenta invedereaza ca si daca se foloseste o concentratie cat de
mare de alcool, nu se poate obtine o testare conforma a acestor produse
pentru spectrul virucid nici pe un timp de pana la 1 minut, cu atat mai
putin pentru un timp de 30 de secunde, de aceea este impus la nivel de
standard european un timp de contact de pana la 2 minute.

In opinia sa, a se impune, pentru intreg spectrul solicitat, inclusiv
pentru activitatea virucida (dar si pentru activitatea bacteridica si
fungicida, cu atat mai mult in cazul in care produsul este destinat uzului
chirurgical) un timp de contact de 30 de secunde vine in contradictie cu
standardele europene de testare si este de natura a restrictiona accesul
la procedura pentru acei ofertanti care, in conformitate cu standardul EN
14885:2018, detin rapoarte de testare pentru activitatea bactericida si
fungicida cu timp de 1 minut (sau 5 minute - in caz de uz chirurgical)
-timp permis de standard, respectiv pentru virusii necapsulati cu timp 2
minute (permis de standard). In aceste conditii, considera ca se impune
corelarea documentatiei de atribuire cu prevederile standardului
european aplicabil EN 14885:2018.

Astfel, contestatoarea arata ca:

(i) daca produsul este destinat dezinfectiei igienice uzuale (nu
chirurgicale), desi timpul de contact de 30 de secunde cerut prin caietul
de sarcini se incadreaza in limitele de 30 secunde - 1 minut (pentru
activitatea bacteridica si fungicida), respectiv de 30 secunde - 2 minute
(pentru activitatea virucida), in conditiile in care cerintele din standardul
aplicabil sus citat permit un timp de actiune pentru activitatea
bactericida si fungicida de pana la 1 minut si pentru activitatea virucida
de pana la 2 minute, a impune un timp de contact mult sub limita
maxima stabilita la nivelul standardelor aplicabile este de natura a
restrictiona accesul operatorilor economici la procedura.

Mai mult, solicita Consiliului sa aiba in vedere ca cerinta privind un
timp de actiune de 30 de secunde pentru tot spectrul, se traduce in
faptul ca produsul este unul mai agresiv fata de unul care actioneaza in 2
minute (cum solicita standardul), iar in conditiile in care acest produs nu
se foloseste in scop chirurgical, rezulta ca el urmeaza a fi folosit in
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spatiile general accesibile din spital, de unde rezulta ca si copii se
numara printre destinatarii produsului.

Aceasta mai solicita si observarea faptului ca, desi este evidenta
importanta foarte mare a achizitionarii unor produse foarte eficiente,
aceste produse nu trebuie sa fie agresive, mai cu seama ca ele urmeaza
a fi folosite inclusiv de copii, recomandarea standardului EN 14885:2018
fiind in sensul ca produsele trebuie utilizate (si prin urmare selectate) in
mod responsabil:

(ii) daca produsul este destinat dezinfectiei igienice chirurgicale -
atunci timpul de contact impus de standarde este de 1 minut - 5 minute
si nu poate fi de 30 de secunde pentru tot spectrul solicitat.

Avand in vedere ca la nivel european exista reglementari clare si
armonizate privind produsele biocide, operatorii economici care
comercializeaza astfel de produse efectueaza testarea produselor si obtin
Aviz de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide raportat la timpii de
contact din aceste standarde, respectiv raportat la limita maxima
permisa de standard, acesta fiind scopul standardizarii de uniformitate
si, implicit de a permite predictibilitatea operatorilor economici cu privire
la cerintele pe care autoritatile contractante trebuie sa le impuna atunci
cand organizeaza proceduri de achizitie pentru astfel de produse.

Stabilirea unui timp de contact inferior acestor limite maxime
implica, din partea operatorilor economici, pentru a putea participa la
procedurad, realizarea unor testari suplimentare fata de cele solicitate in
standardul EN 14885:2018 care, pe langa ca presupun costuri
substantiale, nu se pot realiza in timpul necesar pentru depunerea unei
oferte, cu atat mai mult nu se poate obtine in termenul de ofertare si un
Aviz de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide si nici nu se poate
obtine o testare pentru intreg spectrul solicitat (bactericid, fungicid,
virucid) care sa se incadreze in mod real in timpul de pana la 30
secunde.

Contestatoarea arata ca, in raport de prevederile art. 155 alin. (6)
din Legea nr. 98/2016 si de jurisprundenta CNSC care este in sensul
punerii in acord a cerintelor autoritatii contractante cu intervalele
standardizate (Decizia CNSC nr. .../04.08.2020, paginile 14 si 15,
niciunde in standardele europene nu se stabileste un timp de actiune
pentru tot spectrul, ci doar timp de contact pentru fiecare spectru in
parte.

Pentru toate aceste considerente, contestatoarea solicita
modificarea cerintelor caietului de sarcini aferente lotului 8, astfel:

(i) clarificarea expresa a timpului de dezinfectie igienica avuta in
vedere, respectiv daca este sau nu de uz chirurgical si, in functie
de aceasta clarificare,

(ii) modificarea timpului de actiune pentru intreg spectrul, respectiv
in loc de 30 de secunde sa se prevada:

- 2 minute - daca produsul aferent lotului 8 este destinat

dezinfectiei igienice a mainilor, generale;
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- 5 minute - daca produsul aferent lotului 8 este destinat
dezinfectiei igienice a mainilor de uz chirurgical (inainte de procedura
chirurgicala).

2. In ceea ce priveste solicitarea de obligare a autoritatii
contractante la prelungirea perioadei de depunere a ofertelor pentru lotul
8 al procedurii, contestatoarea invoca prevederile art. 153 alin. (1) si
alin. (2) din Legea 98/2016, raportat la faptul ca masurile solicitate prin
prezenta contestatie sunt de natura a modifica semnificativ documentele
achizitiei, dat fiind ca prin modificarea cerintelor conform celor
mentionate mai sus, operatori economici care, in conditiile existente nu
ar putea depune oferta in cadrul procedurii, vor putea depune o astfel de
oferta (fara riscul de a avea oferta respinsa).

De asemenea, invedereaza ca perioada ramasa pana la data limita
de primire a ofertelor (02.09.2022) este relativ scurta, astfel incat, daca
autoritatea contractanta nu adopta din oficiu masuri de remediere, este
putin probabila solutionarea definitiva a prezentei contestatii intr-un
termen care sa permita ulterior un termen rezonabil ofertantilor pentru
pregatirea si depunerea ofertelor de catre operatorii economici care in
prezent nu indeplinesc cerintele restrictive contestate din caietul de
sarcini.

Pentru aceste considerente se solicita obligarea autoritatii
contractante la prelungirea corespunzatoare a perioadei stabilite pentru
depunerea ofertelor aferente lotului 8 al procedurii, cu un termen
rezonabil dupa pronuntarea Decizia CNSC in acest dosar, care sa permita
operatorilor economici sa Iisi pregateasca/adapteze oferta conform
modificarilor dispuse cu privire la documentatia de atribuire ca urmare a
prezentei contestatii.

3. In ceea ce priveste solicitarea de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata, contestatoarea arata ca
aceasta se impune raportat la modul in care autoritatea contractanta a
intocmit documentatia de atribuire, respectiv la faptul ca a fost nevoie de
formularea prezentei contestatii pentru apararea interesului legitim de a
participa la procedura in conditii care sa nu includa o restrictionare a
accesului la aceasta, in conformitate cu prevederile art. 26 alin. (9),
coroborate cu art. 68 din Legea 101/2016 si art. 453 Cod Procedura
Civila.

Cu adresa nr. 22771/09.08.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
39609/09.08.2022, ... a transmis punctul sau de vedere cu privire la
contestatia formulata de SC ... SRL pentru lotul 8: ,Antiseptic pe baza
de alcooli pentru igiena mainiilor”, prin care solicita constatarea
caracterului nefondat al criticilor si respingerea contestatiei ca nefondata.

Cu titlu preliminar, autoritatea contractanta arata ca, in baza
prevederilor art. 83 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, in cuprinsul
documentatiei de atribuire a definit obiectul achizitiei si specificatiile
tehnice solicitate, pentru fiecare lot in parte, prin descrierea necesitatilor
sale.
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In sustinerea acestui punct de vedere, aceasta mentioneaza ci, in
ceea ce priveste lotul nr. 8, denumirea acestui lot ,antiseptic pe baza de
alcooli pentru igiena madiniilor" reflecta si domeniul de utilizare al
produsului, respectiv igiena mainilor. Acest termen cuprinde, conform
Ord. MS 1761/2021, Anexa 3, atat dezinfectia igienica a mainilor prin
frecare, cat si dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

Standardul solicitat la acest lot, EN 1500, este aplicabil dezinfectiei
igienice a mainilor prin frecare, standardul aplicabil dezinfectiei
chirurgicale a mainilor EN 12791 nefiind solicitat in cerinta tehnica a
lotului nr. 8.

Din denumirea lotului si din standardul solicitat EN 1500 rezulta ca
produsul este destinat dezinfectiei igienice prin frecare a mainilor
personalului sanitar, fiind utilizat in toate sectiile spitalului si in unitatea
de primire urgenta, iar cantitatea necesara estimata (minim 500
litri/luna, maxim 750 litri/lund) reflecta utilizarea larga in spital a acestui
produs, nu doar in blocurile operatorii.

In cadrul capitolului 2.2 al caietului de sarcini la care se face
referire In contestatie nu exista vreo specificare privind dezinfectia
chirurgicala a mainilor, autoritatea contractanta apreciind ca nu poate fi
extrapolata precizarea ,numdarul mare de interventii chirurgicale" |a
destinatia produsului de la lotul 8.

Autoritatea contractanta atrage atentia ca precizarea citata nu
trebuie separatéa de context ,pentru buna desfasurare a activitatii
medicale" si se refera la specificul spitalului (clinic de urgenta pentru
copii), cu numeroase sectii cu profil chirurgical (chirurgie, ortopedie,
arsuri/chirurgie plastica, neurochirurgie, chirurgie cardiovasculara).

Aceasta face precizarea ca procedura de achizitie vizeaza 9 loturi
de produse dezinfectante, utilizate in intreg spitalul, inclusiv in sectiile cu
profil chirurgical si blocurile operatorii. Totodata, arata ca igiena mainilor
este cea mai importanta procedura in prevenirea infectiilor asociate
asistentei medicale, tehnica recomandata pentru igiena mainilor
personalului in majoritatea situatiilor din activitatea medicala este
dezinfectia prin frecare cu produse pe baza de alcooli.

Timpul de actiune de 30 secunde solicitat in cerinta tehnica pentru
produsul de la lotul 8 reprezinta timpul necesar unei proceduri corecte
pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, fiind solicitat un
produs destinat igienei mainilor care sa actioneze asupra unui spectru
larg de microoragnisme tranzitorii de pe maini, in timpul necesar pentru
efectuarea procedurii de dezinfectie igienica a mainilor. La finalizarea
procedurii mainile trebuie sa fie dezinfectate si sigure de utilizare pentru
activitatea medicala si de ingrijire la pacient.

Autoritatea contractanta mai arata ca cerinta de a avea un produs
care sa fie eficient la terminarea procedurii de dezinfectie igienica
(tehnica efectuata in 30 secunde) este justificata si obligatorie pentru
efectuarea corespunzatoare a dezinfectiei igienice a mainilor in
activitatea medicala din spital.
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Standardele EN solicitate vizeaza spectrul de actiune, respectiv:
bactericid (EN 13727), fungicid EN 13624, EN 1500 (standarde de baza)
si standardul virucid EN 14476 (standard suplimentar solicitat datorita
specificului de pediatrie in care patologia determinata de infectiile virale
este extrem de frecventd). Acestea reprezintda standardele
corespunzatoare dezinfectiei igienice a mainilor prin frecare, conform
stadardului EN 14885:2015, timpul de actiune de 30 secunde fiind cel
indicat in aceste standarde ca timp de contact pentru dovedirea
eficacitatii in dezinfectia igienica a mainilor.

Timpul de actiune mai lung (de 1 la 5 minute) corespunde
produselor utilizate in dezinfectia chirurgicala a méainilor, testate conform
standardului EN 12791, acest standard fiind solicitat in caietul de sarcini
pentru lotul 9 (lot cu denumire care reflecta indicatia de utilizare,
respectiv dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor).

Autoritatea contractanta mai precizeaza ca toate aceste aspecte
puteau fi explicate firmei contestatore printr-o solicitare de clarificari,
fara a se recurge direct la contestarea caietului de sarcini, fapt care
implica intarzierea si ingreunarea procedurii de achizitie a acestui
produs, indispensabil bunei desfasurari a activitatii de prevenire infectii
asociate asistentei medicale in spital.

In concluzie, considera ca specificatiile tehnice pentru produsul de
la lotul 8 respecta standardele EN aplicabile pentru produsele destinate
dezinfectiei igienice a mainilor prin frecare, normelor sanitare in vigoare
(Ord MS 1671/2021, Ord MS 1071/2017) si corespund nevoilor spitalului
in privinta produselor pentru dezinfectie igienica a mainilor personalului.

In sustinere, subliniaza ca spitalul este precocupat de prevenirea
infectiilor asociate asistentei medicale prin igiena mainilor si considera ca
specificatiile tehnice solicitate sunt corespunzatoare, intentia fiind sa
achizitioneze un produs cu eficacitate dovedita in timpul indicat unei
proceduri corecte de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare.

Cu adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 40417/16.08.2022, SC ...
SRL a formulat concluzii scrise, prin care raspunde la punctul de vedere
formulat de autoritatea contractanta.

Contestatoarea arata ca din punctul de vedere reiese ca produsul
aferent lotului 8 este destinat dezinfectiei igienice a mainilor, iar nu
dezinfectiei chirurgicale.

Raportat la aceasta clarificare, solicitarea din contestatie urmeaza a
viza doar situatia in care produsul este destinat dezinfectiei igienice a
mainilor, aspect cu privire la care s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea timpului de actiune pentru intreg spectrul,
astfel incat, in loc de 30 de secunde sa se prevada 2 minute - timp
prevazut in standardul EN 14885:2018 pentru spectrul virucid EN 14476.

Fata de sustinerile autoritati contractante din punctul de vedere,
raportat la faptul ca aceasta invoca drept temei inclusiv prevederile
Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021, Anexa 3, invocand expres
standardul EN 1500, arata ca in acest Ordin nr. 1761/2021 - Anexa 3
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pentru standardul EN 1500 aferent dezinfectiei igienice a mainilor se
prevede un timp de contact de 1 minut - 5 minute, respectiv:

Dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare

Indicatii: dezinfectia igienica a mainilor

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
corespunzatoare tipului de produs avizat.

Activitate antimicrobiana si standarde

Spectrul de activitate conform EN 14885:2015
. Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. 1 min.,
reductie lg; pentru produs de spalare > 3,0, pentru produs de frecare >
5,0 EN 1499 sau EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

Prin urmare, apreciaza ca timpul de actiune de 30 de secunde
impus de autoritatea contractanta pentru tot spectrul (in spectru fiind
solicitat expres standardul EN 1500) nu este posibil chiar raportat la
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 invocat de autoritatea
contractanta.

Contestatoarea considera ca si cu referire doar la standardul
european EN 14885:2018, aplicabil antisepticelor si dezinfectantelor
chimice, apararea autoritatii contractante vizeaza faptul ca termenul
impus de 30 de secunde se incadreza in limitele din standard.

Aceasta reitereaza ca termenul de 30 de secunde reprezinta insa
limita inferioara a intervalului permis pentru fiecare spectru prin
standardul EN 14885:2018, iar a admite in procedura doar pe cele care
indeplinesc strict numai aceasta limita inferioara, in conditiile in care in
standard se permite un intreg interval (pentru fiecare spectru), inseamna
a restrictiona accesul la procedura pentru restul operatorilor economici
care au produse testate conform standardului, dar nu strict pe limita
inferioara a intervalului permis pentru fiecare spectru.

Aceasta mai arata ca, in conditiile in care autoritati contractante
(unitati sanitare) achizitioneaza constant dezinfectanti pentru dezinfectia
igienica mainilor si nu solicita un timp de actiune per spectru atat de
scurt, iar autoritatea contractanta nu a justificat o nevoie specifica care
sa impuna in mod necesar ca doar timpul de 30 de secunde sa fie
potrivit nevoilor sale, rezultd ca a impune un astfel de timp de 30 de
secunde este in mod vadit disproportionat, conducand la restrictionarea
artificiala a accesului operatorilor economici la procedura.

Spre exemplificare, reda din caietul de sarcini al procedurii aferente
anuntului .../25.06.2022, organizata de ... unde, pentru lotul 1, pozitia
1, s-a solicitat pentru activitatea virucida un timp de actiune de maxim 2
minute (conform celui din standard):

In sustinere, petenta precizeaza ca in acest sens s-a pronuntat
CNSC si in alte cazuri tocmai pentru a nu se restrictiona artificial accesul
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operatorilor la procedura, redand in acest sens un extras din Decizia
CNSC nr. .../11.03.2022, paginile 17 si 18 din Decizie.

Mai mult, reitereaza ca virusii necapsulati, respectiv virusii
Adenovirus, Poliovirus si Norovirus murin necesita un timp de contact
mai mare de 1 minut, chiar si pentru dezinfectantii de maini cu un
continut de alcool cuprins intre 60-80%, asa incat si daca se foloseste o
concentratie cat de mare de alcool, nu se poate obtine o testare
conforma a acestor produse pentru spectrul viriucid nici pe un timp de
pana la 1 minut; cu atat mai putin pentru un timp de 30 de secunde.
Drept urmare, s-a impus la nivel de standard european un timp de
contact de pana la 2 minute.

Prin urmare, petenta apreciaza ca insistenta de a achizitiona un
produs care sa actioneaze pe intreg spectrul (inclusiv virucid) in 30 de
secunde, inseamna practic a accepta produse care, in esenta, nu vor
avea cum sa acopere intreg spectrul virucid (in termenul solicitat).

Pentru toate aceste considerente, pentru a se permite accesul
nerestrictionat la procedura a tuturor operatorilor economici care au
produsele testate conform standardului EN 14885:2018, contestatoarea
solicita obligarea la modificarea timpului de actiune pentru intreg
spectrul, astfel incat, in loc de 30 de secunde sa se prevada 2 minute.

In ceea ce priveste sustinerea autoritatii ca in acest sens s-ar fi
putut solicita clarificari, petenta arata ca formularea contestatiei este un
drept al sau, exercitat cu buna credinta, tocmai pentru a asigura
legalitatea procedurii, in conditiile in care un eventual refuz al autoritatii
contractante de a modifica documentatia ar priva-o ulterior sa mai
formuleze contestatie, un astfel de demers fiind tardiv. Prin urmare,
contestatoarea arata ca a ales calea contestatiei tocmai pentru a-si
apara intersul legitim de a putea participa cu o oferta conforma la
procedura.

In acest context, indevereaza ca, prin contestatie, nu a solicitat
suspendarea procedurii (ci doar prelungirea procedurii, in cazul in care
se admite contestatia), astfel incat demersul sau sa nu intervina asupra
procedurii de achizitie publica.

Pentru toate aceste considerente si cele detaliate prin contestatie
se solicita admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

II. Prin cea de-a doua contestatie formulata de SC ... SRL, se
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor nr. 2-6, 8 si 9, identificate in partea introductiva a
prezentei decizii, in raport de cererile/criticile din contestatie,
suspendarea procedurii pentru loturile contestate si obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de aceasta
contestatie, pe cale separata.

Cu privire la capatul de cerere de suspendare a procedurii (pct.
1.4) pentru loturile contestate, contestatoarea face precizarea ca in cazul
continuadrii procedurii la aceste loturi pe baza unei documentatii de
atribuire care ar suferi modificari in cazul admiterii contestatiei, ar
depune o oferta care, pe de-o parte, ar deveni inutila, dar cunoscuta in
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aspectul sau tehnic si financiar, iar pe de alta parte ar trebui eventual
refacuta (cu noi eforturi materiale si umane).

Totodata, contestatoarea aduce in discutie si riscul ca, in cazul
modificarii documentatiei de atribuire ca urmare a admiterii contestatiei
pe fondul sau, sa se iveasca cauze de anulare a procedurii legate de
imposibilitatea eventuala a remedierii defectelor de legalitate si
temeinicie, de masuri unilaterale ale autoritatii contractante etc.

Pe fondul contestatiei se solicita urmatoarele:

1. (pct. 2.1.1 din contestatie) - Precizarea ca pentru loturile
contestate cerintele de ofertare si evaluare se intemeiaza pe dispozitiile
standardului general EN 14885:2018 si a standardelor specializate
indicate de acesta, specificatiile tehnice ale loturilor urméand a fi eventual
modificate astfel incat sa respecte aceste dispozitii. Acest standard a
devenit standard national in aprilie 2019 si urmeaza a fi aplicat in
temeiul reglementarii nationale generale [art. 156 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 98/2016], respectiv speciale [art. 4 alin. (1) lit. g) din OMS nr.
10/2010 - pentru produsele biocide, solicitate de autoritatea
contractanta prin caietul de sarcini pe loturi, iar evaluarea eficacitatii
acestora se face conform standardelor europene intocmite de Comitetul
European de Standardizare (CEN) - adica conform standardului si a
standardelor specializate indicate de acesta].

Editia 2018 a standardului EN 14885 a inlocuit-o pe cea 2015 (care,
la randul ei, a inlocuit editia 2006), fiind facute urmatoarele precizari in

corpul acestei ultime editii (p. 4):

This European Standard shall be given the status of a national standard,
either by publication of an identical text or by endorsement, at the latest by
May 2019, and conflicting national standards shall be withdrawn at the latest
by May 20109.

This document supersedes EN 14885:2015,

in acest sens fiind si decizia ... nr. .../08.07.2021, din dosarul nr. ...,
pag. 10.

2. (pct. 2.1.2. din contestatie) - precizarea ca cerintele de ofertare
si evaluare la loturile in discutie respecta cerintele OMS nr. 1761/2021,
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia, specificatiile tehnice ale
loturilor urmand a fi eventual modificate astfel incat sa respecte aceste
cerinte.

Contestatoarea arata ca scopul achizitiei oricarui produs chimic
destinat curatarii, dezinfectiei si sterilizarii in unitatile sanitare din
Romania il constituie utilizarea acestuia, care trebuie sa se faca conform
regulilor enuntate in OMS nr. 1761/2021.

3. (pct. 2.1.3din contestatie) - respectarea prevederilor art. 6 OMS
nr. 1761/2016 privind conditiile de documentare a calitatii de produs
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biocid, respectiv de dispozitiv medical (cu inlaturarea oricaror prevederi
contrare/diferite din caietul de sarcini loturi):

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

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

a)  declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/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”.

In ceea ce priveste criticile specifice loturilor contestate,
contestatoarea arata urmatoarele:

1. (pct. 2.2.1 din contestatie) pentru lotul nr. 2 - servetele/lavete
cu dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si echipamente si pentru
lotul 3 - servetele/lavete cu dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
si echipamente, in cazul ambelor loturi se solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea spectrului de activitate existent actualmente
in caietul de sarcini al loturilor respective, cu activitatile bactericida si
levuricida, dovedite conform standardului EN 16615.

Fata de suportul utilizat pentru aplicarea dezinfectantului
(servetel/laveta) care conduce la concluzia ca este vorba de o aplicare
prin stergere (adica prin mijloace mecanice), standardul impune, pentru
dovedirea eficacitatii unui produs dezinfectant adecvat (pentru suprafete
in aria medicalda aplicabil prin stergere), cu caracter obligatoriu,

dovedirea actiunilor microbicide mentionate (pag. 19):
4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action
European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615(2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
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In sustinere, contestatoarea invedereazd argumentele retinute in
decizia CNSC nr. .../07.04.2022, pag. 27 - 28 si in decizia C.A.B
nr. .../08.07.2021 (dosar nr. ...), pag. 12:

2. (pct. 2.2.2 din contestatie) Pentru lotul 4 - ,dezinfectant-
detergent concentrat pentru instrumentar si aparaturd medicala” si
pentru lotul nr. 6 — ,dezinfectant de nivel inalt pe baza de acid peracetic
pentru aparatura termosensibild”, se solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca produsele oferite la acest loturi trebuie sa
aiba calitatea de dispozitiv medical.

Contestatoarea arata ca, potrivit art. 8 alin. (2) lit. e) anexa nr. 1
la OMS nr. 1761/2021, ,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, care se utilizeaza pentru suprafete,
obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical,
stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale”,
rezultand ca ambele tipuri de dezinfectanti, produse biocide si dispozitive
medicale, sunt folosite in procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare
din Romania.

Aceasta mai arata ca, potrivit art. 18 anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021, ,art. 18 - Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor
sunt urmatoarele: d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor
utiliza,; h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat”, este o exprimare
a principiului specializarii dezinfectantului, a carui alegere trebuie sa se
faca in functie de anumite criterii, enuntate in textul normativ citat.

Astfel, suportul de dezinfectat este instrumentarul si aparatura
medicald, respectiv aparatura (medicald) termosensibila, adica dispozitiv
medical. In acest context, petenta citeaza definitiile legale ale
dispozitivului medical si dezinfectantului, accesoriu al acestuia, formulate
in Regulamentul UE nr.745/2017, respectiv: art. 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,dispozitiv medical" inseamnda 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, ameliorare a 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 intermedial examindarii in vitro a
unor probe prelevate din organismul uman, inclusiv dondri de organe,
sénge 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.

Pagina 15 din 44



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;

2. ,accesoriu pentru un dispozitiv medical" inseamna un articol
care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat de catre
producatorul sau a fi utilizat impreuna cu unul sau mai multe dispozitive
medicale astfel incat sa faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului
medical sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau
scopurile lor propuse sau sa contribuie in mod specific si direct la
functionalitatea medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale in
ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse;", aratdnd ca pentru
dezinfectia dispozitivului medical, suport al dezinfectiei cu produsele
acestor loturi, trebuie achizitionat un produs clasificat tot dispozitiv
medical.

3. (pct. 2.2.3.) pentru lotul 5 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare” se solicita:

3.1 (pct. 2.2.3.1.) - obligarea autoritatii contractante la stabilirea
spectrului de activitate conform standardului pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor in aria medicala prin aplicare fara mijloace

mecanice (p.18);
4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal /Yeasticidal EN 13697 (2/2)?
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 13697 (2/2) °
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity |EN 14348 (2/1)
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

Contestatoarea sustine ca standardul prevede, cu caracter
obligatoriu, testarea pentru efectul bactericid sau levuricid conform
standardului EN 13697 (pe langa celelalte testari pentru eficacitatea
bactericida si levuricida).

3.2 (pct. 2.2.3.2.) - obligarea autoritatii contractante la stabilirea
cerintei pentru ofertantii produsului lotului 5 de a prezenta teste
doveditoare ale eficacitatii actiunii dezinfectantului in conjunctie cu
dispozitivul de difuzare pe cale aeriana solicitat (nebulizator).

Cele doua elemente ale tandemului dezinfectant-dispozitiv automat
de difuzare (nebulizator) nu pot fi separate in analiza eficacitatii
operatiunii de dezinfectie.

Ca urmare, contestatoarea considera ca enuntul conditiilor de
eficacitate a dezinfectantului (prin stabilirea spectrului de activitate
microbicida al produsului), privit ut singuli, este lipsit de relevanta in
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contextul operatiunii de dezinfectie, care presupune si stabilirea
conditiilor de eficacitate ale dispozitivului de difuzare a dezinfectantului.

Fata de acest aspect, contestatoarea considera ca cerintele de
dovedire a eficacitatii dezinfectantului trebuie completate prin
introducerea cerintei dovedirii eficacitatii produsului ofertat conform
standardului national SR EN 17272: Chemical disinfectants and

antiseptics - Methods of airborne room disinfection by automated process -
Determination of bactericidal, mycobactericidal, sporicidal, fungicidal, yeasticidal,
virucidal and phagocidal activities

In sustinere, aceasta invoca urmatoarele texte normative
aplicabile: art. 156 alin. (1) lit. b) Legea nr. 98/2016 si art. 1 lit. n) din
anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2016 - ,n) standarde EN - norma/ansamblu
de norme care reglementeaza calitatea, caracteristicile, forma unui
produs. Acestea sunt consemnate intr-un document agreat la nivel
european;”.

De asemenea, contestatoarea face precizarea ca standardul
european EN 17272 a devenit standard national in iunie 2020 (buletinul
standardizarii din iulie 2020) si apreciind ca exista multa reticenta din
partea autoritatilor contractante din sfera sanatatii publice in acceptarea
acestei realitati tehnice si juridice, precizeaza ca obiectul standardului
national EN 17272 este:

p.4 - The method is used to qualify the process, i.e. the device(s) and
product(s) needed for implementation. For such chemical processes, the
combination of device and product cannot be separated. (Aceastd metodologie
este folosita pentru calificarea procesului, adica a dispozitivului/lor si produsului/lor
necesare pentru implementare. Pentru asemenea procese chimice, combinatia
dispozitivului si produsului nu poate fi separata).

p.5 - The test methods described are designed to determine the
disinfectant activity of processes used in the 1) medical area, 2) veterinary
area, 3) food, industrial, domestic and institutional area using automated
processes for distributing chemicals by air diffusion with no operator manually
applying the disinfectant. This document covers the disinfection of nonporous
surfaces but not that of the air. (Metodele testarii descrise sunt desemnate a
determina activitatea dezinfectanta a procedurilor utilizate in 1) aria medicala, 2) aria
veterinara, 3) aria alimentatie, industriald, casnicd si institutionald folosind proceduri
automatizate pentru distributia chimicalelor prin difuzarea pe cale aerianad fara ca
vreun operator sa aplice manual dezinfectantul. Acest document acopera dezinfectia
suprafetelor nonporoase, dar nu pe cea a aerului.")

Aceasta subliniaza ca obligatia respectarii lui deriva din aplicarea
prevederilor art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, care impun
totodata prioritatea standardelor nationale (care transpun standarde
europene) in stabilirea specificatiilor tehnice ale unei achizitii.

Contestatoarea admite ca potrivit art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea
nr. 98/2016 solicitarea testarii conform standardului EN 17272 trebuie
insotita de precizarea ca dovada eficacitatii dezinfectant-dispozitiv
(nebulizator) se poate face si prin metodologia oricarui alt standard
echivalent, insa precizeaza ca obligatia ofertantului este de a dovedi
echivalenta.

4. (pct. 2.2.4 din contestatie) Pentru lotul 8 - antiseptic pe baza de
alcooli pentru igiena mainilor, arata ca prin acceptarea de catre
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autoritatea contractanta, prin raspunsul consolidat nr.
22443/04.08.2022, a introducerii cerintei ,se completeaza cerinta
tehnica dupa cum urmeaza: sa prezinte specificatii privind valabilitatea
si stabilitatea produsului dupa deschiderea flaconului”, petenta solicita
obligarea acesteia la completarea acestei cerinte dupa cum urmeaza:

- stabilirea unei perioade pe care autoritatea contractanta o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in
care se afla;

- impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”.

- in opinia contestatoarei, fird completdrile de mai sus, autoritatea
contractanta va putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a
carui valabilitate post-deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau
sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei producatorului ca
produsul sau are o valabilitate post-deschidere recipient de (exemplu)
200 zile.

- In sustinere, aceasta invocd urméatoarele prevederi ale OMS nr.
1761/2021:

- art. 19 alin. (2) anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 ,(2) La
prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmdatoarele:

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:".

- art. 2 anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - ,Criteriile de utilizare
si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

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

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;"

Tot in sustinere mai arata si ca o cerere asemanatoare a fost gasita

a fi intemeiata de C.N.S.C. prin decizia nr. ... din 07.04.2022, pag. 38 si
Decizia nr. ... din 22.07.2022, pag. 10.

5. (pct. 2.2.5.) Pentru lotul 9 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor), precizeaza ca se refera atat la caietul
de sarcini initial, cat si cel modificat/completat de autoritatea
contractanta prin acelasi raspuns consolidat nr. 22443/04.08.2022,
astfel ca solicita:

1. (pct. 2.2.5.1.) - obligarea autoritatii contractante la precizarea
ca realizarea dezinfectiei igienice si chirurgicale prin spalare trebuie sa se
faca la parametrii de calitate pretinsi pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale prin spalare.
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Conform principiului specializarii dezinfectantului, cele doua tipuri
de dezinfectii solicitate a fi realizate de produsul lotului 9 impun
utilizarea a doua produse antiseptice, specializate corespunzator.

Standardul stabileste existenta celor doua dezinfectii si a

produselor corespunzatoare lor, cu propriile cerinte de eficacitate.

3.1.6

hygienic handwash

treatment of hands by washing with product and water, that is directed
against transiently contaminating microorganisms to prevent their transmission
regardless of the resident skin flora

3.1.10

surgical handwash

preoperative treatment of hands by washing with product and water, that
is directed against the flora of microorganisms on hands to prevent the
transmission of microorganisms into the surgical wound

Respectiv

4.3.2.3 Hygienic handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handwash
products.

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

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

Additional European Standards
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

NOTE Activity on mould spores and viruses is not regarded necessary since
surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to reduce the number
of the resident flora which does not include those microorganisms.

In concluzie, intentia autoritdtii contractante de a achizitiona un
produs care sa realizeze ambele tipuri de dezinfectii este, in opinia
petentei, una contrara normelor tehnice si juridice in vigoare.

In eventualitatea in care se acorda totusi autoritatii contractante
permisiunea de a face asemenea achizitie, evaluarea tehnica a unui
asemenea produs trebuie sa se faca conform notei finale a anexei nr. 3
la OMS nr. 1761/2021: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor”.

2. (pct. 2.2.5.2.) - obligarea autoritatii contractante la inlocuirea
spectrului de activitate al produsului (astfel cum a fost modificat prin
raspunsul consolidat) cu cel prevazut de standard pentru un produs
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chimic destinat dezinfectiei chirurgicale prin spalare in aria medicala
(p.18):

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

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

Additional European Standards
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

NOTE Activity on mould spores and viruses is not regarded necessary since
surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to reduce the number
of the resident flora which does not include those microorganisms.

Contestatoarea finvedereaza «ca, intre activitatile microbicide
prevazute, cu titlu obligatoriu sau aditional, in standard nu se afla unele
dintre cele solicitate de autoritatea contractanta si anume: fungicid EN
13624 si virucid EN 14476, pentru ca ,activitatea asupra fungilor si
virusilor nu este privita ca fiind necesara deoarece dezinfectia
chirurgicala prin frecare si prin spalare este folositd in mod predominant
pentru reducerea numarului florei rezidente care nu include aceste
microorganisme”.

Contestatoarea face precizarea ca si daca s-ar admite ideea mixarii
specificatiilor celor doua tipuri de dezinfectii, lipseste din activitatea
bactericidda EN 1499 (esentiala pentru evaluarea eficacitatii unui produs
destinat dezinfectiei igienice prin spalare), fiind adaugate activitatile
fungicida EN 13624 (inutild) si virucida EN 14476 (definita altfel decat
prevede standardul).

Avand in vedere ca, potrivit OMS nr. 1761/2021, produsul pentru
asemenea dezinfectie trebuie sa aiba calitatile unui produs pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor, se impune respectarea prevederilor
standardului referitoare la spectrul de activitate al acestui produs.

3. (pct. 2.2.5.3.) - obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Timp de actiune de 60 secunde pentru intreg spectru solicitat”,
intrucat toate cele 3 activitati prescrise de standard cu titlu obligatoriu

pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale prin spalare prevad un
EN 13727 [2/1], EN 12791 (2/2)
EN 13624 (2/1)

timp de contact intre 1 minut si 5 minute.

Stabilirea unui timp de contact general care ar conduce la
eliminarea unor produse care respecta cerintele tehnice si legale pentru
producerea eficacitatii solicitate, in parametrii de calitate stabilit prin
standard, semnifica restrictionarea competitiei, in acest sens, fiind si
Decizia CNSC nr. .../30.05.2022, pag. 24-25.

Pentru motivele aratate mai sus, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei.

Cu adresa nr. 23156/11.08.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
40169/11.08.2022, ... a transmis punctul sau de vedere, prin care
solicita respingerea contestatia ca nefondata.
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Cu titlu preliminar, autoritatea contractanta arata ca procedura de
achizitie a produselor antiseptice si dezinfectante in cadrul spitalului
presupune implicarea unei echipe multidisciplinare, formata din juristi,
personal specializat in achizitii, medici epidemiologi, asistenti medicali,
care abordeaza solicitarile de clarificare, precum si contestatiile
formulate in procesul de achizitie.

In acest context, mentioneaza ca solicitarile din contestatie sunt
aditionale celor la care s-a raspuns in solicitarea de clarificare nr.
1677/03.08.2022 si apreciaza ca acestea puteau fi adresate sub forma
unor solicitari de clarificari pentru a nu ingreuna desfasurarea procedurii.

1. (pct. 2.1.1 din contestatie) Referitor la utilizarea standardelor
EN14885:2018 arata ca alcatuirea caietului de sarcini a pornit de la
legislatia elaborata de Ministerul Sanatatii, ca for superior ce
coordoneaza activitatea medicala.

Astfel,  Ordinul MS nr. 1071/2017 indica  standardul
EN:14995:2015, ca referinta pentru stabilirea criteriilor de selectie a
specificatiilor tehnice a produselor ce fac obiectul procedurii. Modificarea
standardului de referinta nu a fost comunicata de Ministerul Sanatatii
prin acte legislative sau prin comunicari directe specifice, iar autoritatea
contractanta subliniaza ca doreste sa clarifice buna utilizare a
standardelor EN si sustine ca va face demersuri catre Comisia Nationala
de Biocide in acest sens.

In ceea ce priveste decizia ... nr. .../08.07.2021, la care se face
referire in contestatie, subliniaza ca aceasta are valoare doar in dosarul
nr. ... si nu poate fi folosita ca act legislativ de referinta pentru alcatuirea
criteriilor referitoare la specificatiile tehnice a produselor.

Standardul EN 14885:2015, conform caruia a fost intocmit caietul
de sarcini, acopera prin teste de faza 2/etapa 1, cerintele spitalului
pentru spectrul biocid solicitat (bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid si sporicid) in functie de utilizarea fiecarui produs in spital.
Aceste teste sunt realizate in conditii asemanatoare celor din practica si
ofera siguranta in deovedirea eficacitatii produsului biocid.

Autoritatea contractanta arata ca din experienta sa a dovedit ca
utilizarea de standarde EN in evaluarea comparativa a produselor
ofertate este necesara si utild, iar actualizarile aduse de noile testari de
faza 2/etapa 2 la standardul EN 14885 nu inlocuieste standardul in
totalitate, ci il completeaza. i

2. (pct. 2.1.2 din contestatie) In ceea ce priveste respectarea
cerintelor OMS nr. 1761/2021, arata ca acest act legislativ se regaseste
in caietul de sarcini al fiecarui lot. Autoritatea contractante face
precizarea ca prin adresa nr. 1677/03.08.2022, au fost solicitate
modificari ale specificatiilor tehnice, acestea fiind partial acceptate, astfel
ca vor fi inserate in caietul de sarcini.

3. (2.1.3) In ceea ce priveste respectarea cerintelor OMS
1761/2021, privind cerintele de documentare, acestea se ragasesc in
caietul de sarcini al fiecarui lot.
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In ceea ce priveste criticile specifice, autoritatea contractanta arata
urmatoarele: X

1. (2.2.1.) In ceea ce priveste lotul nr. 2 - ,servetele/lavete cu
dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si echipamnte” si lotul nr. 3
.servetele/lavete cu dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete si
echipamente”, in cadrul raspunsului pentru clarificarile solicitate in data
de 03.08.2022 a fost comunicata decizia de completare a caietului de
sarcini, in scopul imbunatatirii ,levrucid EN:13624 si micobactericid EN
14348”. Lipsa standardului EN 16615 din lista de specificatii tehnice nu
incalca cele 6 principii mentionate in art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, a fost explicata la pct. 2.1.1. si va fi adresata in functie de
decizia CNSC. A

2. (2.2.2.) In ceea ce priveste loturile 4 ,dezinfectant - detergent
concentrat pentru instrumentar si aparatura medicala” si 6 , Dezinfectant
de nivel Tnalt pe baza de acid peracetic pentru aparatura termosensibild”,
face precizarea ca produsele oferite in cadrul acestor loturi trebuie sa fie
dispozitive medicale, in Ordinul MS nr 1761/2021, referitor la produsele
biocide de tip 2, aratandu-se ca acestea pot fi utilizate si pentru
dispozitive medicale.

Conform art. 9 anexa 1 ,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”, iar art. 18 anexa 1 la
OMS nr. 1761/2021 (referitor la criteriul de compatibilitate a
dezinfectantelor cu suportul/materiale dezinfectate) indruma catre o
utilizare judicioasa si o alegere corectda cu scopul de a proteja
instrumentarul/aparatura si personalul medical de emisiile de substante
toxice, in cazul unei reactii chimice ?n:cre materiale.

3. (pct. 2.2.3 din contestatie) In cadrul lotului 5 , Dezinfectant de
nivel Tnalt pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare”, in ceea ce
priveste:

2.2.3.1 - stabilirea spectrului de activitate conform EN 13697, asa
cum specifica denumirea lotului, produsul trebuie sa aiba indicatie de
utilizare ca dezinfectant de suprafete prin nebulizare (fara actiune
mecanica prin stergere).

Standardele aplicate sunt cele prevazute pentru dezinfectantul de
nivel Tnalt pentru suprafete conform Ord. nr. 1071/2017, mai putin
standardul EN 13697, care a fost omis din eroare cauzata de volumul

mare de munca si informatii cerute la clarificarea SC ... SRL, insa
aceasta va fi completata in caietul de sarcini.
2.2.3.2 - dovedirea eficacitatii operatiunii de dezinfectie prin

nebulizare in conjuctie cu dispozitivul de difuzare solicitat, spitalul detine
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12 aparate achizitionate, astfel ca nu s-a solicitat dispozitivul/aparatul, ci
substanta care sa poata fi utilizata cu acesta.

Aparatele pentru realizarea procedurilor de nebulizare sunt
necesare activitatii in spital care este de tip pavilionar, sunt functionale si
nu se justifica scoaterea lor din uz.

Monitorizarea eficacitatii procedurilor de dezinfectie in spital se face
conform legisatiei in vigoare (ord. MS 1761/2021), acest tip de activitate
reprezentand un indicator in completarea testelor de eficacitate a
produsului dovedita prin standardele solicitate la achizitionarea lor.

4. (pct. 2.2.4 din contestatie) Pentru lotul 8 , Antiseptic pe baza de
alcooli pentru igiena mainilor”, perioada de valabilitate de la deschiderea
flaconului trebuie specificata de producator pentru a fi respectata in
utilizarea corecta.

Autoritatea contractanta face precizarea ca a raspuns in clarificari
astfel: ,,Se completeaza cerinta tehnica dupa cum urmeaza: sa prezinte
specificatii privind valabilitatea si stabilitatea produsului dupa deciderea
flaconului”, intrucat consumul acestui tip de produs este mare, iar
conditionarea ceruta la flacon, maxim de 1 litru, reprezinta un criteriu
pentru reducerea riscului legat de expirarea termenului de valabilitate.

5. (pct. 2.2.5 din contestatie) Pentru lotul nr. 9:

1. (pct. 2.2.5.1 din contestatie) In ceea ce priveste parametrii
dezinfectiei igienice si chirurgicale prin spalare, spectrul de actiune
solicitat nu se refera doar la spalarea chirurgicald, iar din dorinta de a
folosi produsele din acest lot pentru ambele proceduri si in acord cu
anexa 3 la OMS nr. 1761/2021, solicitarea unui spectru extins de actiune
reprezintda un criteriu de departajare intre produse extrem de util si
justificat in activitatea medicala cu profil pediatric (frecventa crescuta a
infectiilor cu virusuri si fungi).

Decizia de a achizitiona un singur tip de sapun care sa acopere
cerintele tehnice atat pentru spalarea igienica, cat si pentru spalarea
chirurgicala s-a luat din considerente practice si logistice, pentru a
asigura utilizarea rationala a acestui produs in spital, in functie de
volumul de activitate si pentru adaptabilitatea la variatiile de consum
care pot aparea in situatii de urgenta/calamitate.

Autoritatea contractanta invedereaza ca in raspunsul la clarificari a
precizat , Standardele bactericid EN 13727 si EN 1291 sunt mentionate in
cerinta tehnica”. S-a modificat cerinta tehnica prin precizarea spectrului
virucid limitat (adenovirus si norovirus) si a spectrului levrucid 13624,
avand in vedere ca utilizarea produsului de la acest lot este necesara in
spital atat pentru spalarea simpla igienica (cu durata de 60 secunde)
care urmareste indepartarea florei tranzitorii (bacterii, fungi, levuri,
virusuri), cat si pentru spalarea chirurgicala, procedura ce vizeaza mai
ales indepartarea florei rezidente (bacterii si fungi) dovedite prin aceleasi
stndarde (EN 13727 si EN 12791, EN 13624). Timpul necesar pentru o
procedura de spalare simpla antiseptica este 60 secunde, din acest motiv
se mentine cerinta privind timpul de actiune, iar testarea conform
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EN12791 va oferi siguranta in utilizarea produselor in spalarea
chirurgiAcaIé, conform Ord MS 1761/2021, conform prevederilor anexei 3.

In concluzie, autoritatea contractanta considera ca cerintele
tehnice din caietul de sarcini initial, completate cu solicitarilor de
clarificari deja publicate, corespund nevoilor spitalului, respecta legislatia
in vigoare si sunt adaptate specificului de urgenta pediatrie. Utilizarea
standardelor EN de faza 2/etapa 1 ofera siguranta in utilizarea prin
dovedierea inactivarii microrganismelor, conform spectrului biocid
solicitat pentru fiecare produs.

In replica, fata de sustinerile autoritatii contractante, SC ... SRL a
formulat raspuns cu adresa nr. 1850/16.08.2022, inregistrata la Consiliu
sub nr. 40625/16.08.2022.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.1.1., contestatoarea arata
ca, desi autoritatea contractanta invoca un act abrogat (OMS nr.
1082/2016), totusi si acest act prevedea, in Anexa nr. 3, obligatia
respectarii standardului EN 14885, cu modificarile si completarile
ulterioare editiei 2015 (singura care putea fi avuta in vedere la data
emiterii, respectiv modificarii din 2017): ,Lista standardelor din Romania
aplicabile in unitatile sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei este
prevazuta in standardul SR EN 14885 din 2015, cu completarile si
modificarile ulterioare”.

In acest context, contestatoarea precizeaza ca isi mentine cererea
din contestatie.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.1.2., solicita sa se ia act de
declaratia autoritatii contractante, respectiv ca intelege sa respecte
prevederile OMS nr. 1761/2021 (pe care pretinde ca le-a impus in
cerintele caietului de sarcini loturi).

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.1.3., considera ca
autoritatea contractanta refuza sa respecte prevederile OMS nr.
1761/2021 si ale art. 154 din Legea nr. 98/2016, in sensul sa indice cu
claritate conditile de documentare a calitatii produsului ofertat de
operatorii economici - produs biocid sau dispozitiv medical, astfel ca fisi
mentine cererea din contestatie.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.1., contestatoarea
mentioneaza ca o mentine si solicitda admiterea acesteia.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.2., autoritatea
contractanta nu contrazice sustinerea din contestatie ca natura
suportului este cea care determing, intre altele, alegerea dezinfectantului
potrivit, respectiv ca dezinfectia unui dispozitiv medical trebuie sa se
faca cu un produs clasificat tot dispozitiv medical.

Opinia petentei este ca, daca nu ar exista nicio deosebire intre cele
doua categorii de produse chimice destinate dezinfectiei, atunci nu ar
exista/nu s-ar justifica reglementari (ample) pentru fiecare dintre ele,
astfel ca isi mentine cererea.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.3.1., solicita sa se ia act
de acordul autoritatii contractante de a modifica caietul de sarcini a
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lotului 5, conform solicitarii din contestatie, precizand ca se impune
obligarea sa la publicarea eratei corespunzatoare.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.3.2., apreciaza ca refuzul
autoritatii conrractante este neintemeiat, evaluarea eficacitatii actiunii
dezinfectantului neavand nicio legatura cu detinerea de catre aceasta a
unor nebulizatoare, solicitarea fiind ca evaluarea eficacitatii produsului
dezinfectant sa rezulte dintr-o analiza tehnica serioasa si neutra a
modului in care se comporta acesta atunci cand este folosit impreuna cu
nebulizatorul, iar nu privit lit singuli.

In acest context, contestatoarea precizeaza ca isi mentine cererea
din contestatie.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.4., apreciaza ca
autoritatea contractanta nu raspunde cererii sale in  mod
pertinent/concludent, astfel incat isi mentine cererea si solicita admiterea
acesteia.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.5.1., solicita sa se ia act
de acordul autoritatii contractante de a da curs cererii din contestatie, in
sensul de a respecta prevederile notei finale la anexa nr. 3 la OMS nr.
1761/2021 (de a stabili parametrii de calitate pretinsi la nivelul unui
produs destinat dezinfectiei chirurgicale prin spalare).

Si in acest caz considera ca se impune obligarea sa la publicarea
erateiAcorespunzétoare.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.2.5.2., invedereaza ca
autoritatea contractanta nu raspunde acestei cereri, astfel incat
considera ca in judecarea ei trebuie sa se aiba in vedere angajamentul
acesteia de a respecta nivelul cerintelor pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare, cat si obligatia sa de a
respecta standardul (care, indiferent de editie - 2015 sau 2018 prevede
acelasi spectru de activitate pentru un produs cu calitatile solicitate).

In ceea ce priveste cererea 2.2.5.3., invedereaza ca autoritatea
contractanta nu raspunde acestei cereri intr-un mod inteligibil, apreciind
ca aceasta respinge cererea din contestatie.

In considerarea argumentului ca respectare a timpilor de contact
prevazuti de fiecare standard specializat asigura atat calitatea
produsului, cat si deschiderea larga a competitiei, contestatoarea
considera ca cererea sa de eliminare a timpului de contact de 60 secunde
pe intregul spectru de activitate al produsului este imtemeiata.

Dupa depunerea contestatiilor, cele doua contestatoare au transmis
dovada constituirii cautiunii, conform art. 61' alin. (1) din Legea nr.
101/2016, actualizata, dupa cum urmeaza:

- SC ... SRL in cuantum de ...,00 lei, prin consemnarea la CEC Bank
- Sucursala ... a sumei respective, conform recipisei de consemnare nr.
..., suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului pentru contestatia
aferenta procedurii organizata de catre ...;

- SC ... SRLin cuantum de ... lei, prin consemnarea la CEC Bank -
Sucursala ... a sumei respective, conform recipisei de consemnare nr. ...,
suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului pentru contestatia
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aferenta procedurii organizata de catre ....

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

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

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare antiseptice si dezinfectante”,
prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ... din 14.07.2022,
impreuna cu documentatia de atribuire aferenta.

Valoarea estimata a intregii proceduri este cuprinsa intre 2.047.860
si 2.997.300 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire a fost ,pretul cel mai
scazut” pentru fiecare lot in parte.

Documentatia de atribuire pentru aceasta procedura a fost
contestata de catre SC ... SRL si de catre SC ... SRL, astfel: SC ... SRL cu
privire la lotul nr. 8 - ,Antiseptic pe baza de alcooli pentru igiena
mainilor”, iar SC ... SRL cu privire la loturile 2-6, 8 si 9.

Consiliul va solutiona in continuare cele doua contestatii in ordinea
inregistrarii acestora la Consiliu.

I. Prima contestatie inregistrata la Consiliu a fost cea formulata de
SC ... SRL (dosar ...).

Prin aceasta contestatie, SC ... SRL critica faptul ca din
documentatia de atribuire nu reiese in mod explicit si indubitabil
destinatia produsului, respectiv daca produsul solicitat pentru lotul 8 -
»~Antiseptic pe baza de alcooli pentru igiena mainilor” vizeaza ,dezinfectia
igienica a mainilor de uz chirurgical sau dezinfectia igienica de tip
general (cum sunt de exemplu dezinfectantii de pe holul spitalelor)”.

Aceasta critica are caracterul unei solicitari de clarificari, asa cum
aceasta este prevazuta la art. 160 din Legea nr. 98/2016.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a raspuns cu
privire la aspectul considerat nelamurit de contestatoare, precizand ca
produsul este destinat dezinfectiei igienice prin frecare a mainilor
personalului sanitar.

De altfel, daca ar fi studiat cu atentie prevederile documentatiei de
atribuire, ar fi putut observa ca in caietul de sarcini s-a solicitat testarea
conform standardului EN 1500.

Ori, in standardul EN 14885, atat in editia 2015 (pag 14), cat si in
editia 2018 (pag. 17), referirea la utilizarea standardului EN 1500 este
doar cu privire la dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, denumirea
acestui standard fiind ,,Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare. Metoda de incercare si prescriptii (faza 2,
etapa 2)".

In consecinta, Consiliul va respinge acesta critica si va lasa la
latitudinea autoritatii contractante postarea in SEAP a unei clarificari in
acest sens.
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Din cuprinsul contestatiei reiese ca autoarea contestatiei a avut
nevoie sa cunoasca destinatia dezinfectantului in cauza pentru ca in
functie de aceasta sa solicite modificarea prevederilor caietului de sarcini
cu privire la timpul de actiune pentru intregul spectru, astfel incat in loc
de 30 secunde acesta sa fie de 2 minute - in cazul in care dezinfectantul
este destinat ,dezinfectiei igienice a mainilor generale” sau de 5 minute,
daca dezinfectantul este destinat ,dezinfectiei igienice a mainilor de uz
chirurgical (inainte de procedura chirurgicala)”.

Inainte de a analiza aceasta critica, Consiliul are in vedere ca
termenii folositi in standardul SR EN 14885 sunt ,dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare” (,hygienic handrub”), ,dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare” (,hygienic handwash”) si ,dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frecare si prin spalare” (,,surgical handrub or -wash”).

Critica din contestatie vizeaza cerinta ,timp de actiune de 30
secunde pentru intreg spectrul solicitat”, in conditiile in care in caietului
de sarcini s-a prevazut si cerinta: ,Sa prezinte spectru larg de actiune:
bactericid (EN 13727), fungicid (EN 13624), virucid (EN 14476);

Prin urmare, prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta a
solicitat ca timpul de actiune pentru efectele bactericid (EN 13727),
fungicid (EN 13624) si virucid (EN 14476) sa fie de 30 secunde.

Consiliul retine ca potrivit tabelului 1a din standardul EN
14885:2015 (pag. 19) si tabelului 2 din editia EN 14885:2018 (pag. 21),
timpul de contact pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare si
frecare pentru activitatea bactericida (EN 13727) este cuprins intre 30
secunde si 1 minut.

De asemenea, in conformitate cu tabelul 1c - pagina 23 din tabelul
1c din editia 2015 si tabelul 4 - pagina 27 din editia 2018 a standardului
SR 14885, timpul de contact pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare si frecare pentru activitatea virucida (EN 14476) este cuprins
intre 30 secunde si 2 minute.

Consiliul retine ca in niciuna dintre cele doua editii de standard nu
se regaseste testarea fungicida EN 1324 pentru dezinfectia igienica sau
chirurgicala. Potrivit EN 14885, testarea fungicida se solicita pentru
produsele destinate suprafetelor si a instrumentarului (in editia 2015 si
pentru dezinfectia textilelor).

In consecinta, Consiliul constata ca testarea fungicida EN 13624 nu
este prevazuta pentru dezinfectantii destinati dezinfectiei igienice prin
frecare. Prin urmare un producator/furnizor de astfel de produse nu ar
avea niciun interes in testarea unui efect biocid care nu este specific
spectrului de actiune al produsului respectiv. Prin urmare, Consiliul va
dispune eliminarea cerintei testarii fungicide EN 13624 dintre
specificatiile tehnice ale ale lotului 8 - ,Antiseptic pe baza de alcooli
pentru igiena mainilor”.

Referitor la timpii de actiune pentru celelalte doua activitati
biocide (bactericida EN 13727 si virucida EN 14476), Consiliul constata
ca standardul SR 14885 impune timpi de actiune incepand de la 30 de
secunde. Prin urmare, cerinta autoritatii contractante, ca timpul de
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actiune pentru cele 2 activitati biocide sa fie de 30 secunde este in
limitele standardului SR 14885.

Aceasta prevedere este in concordanta cu recomandarea din
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1082/2016, pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide, in vigoare la data intocmirii documnentatiei de atribuire si
publicarii anuntului de participare si chiar la data formulartii contestatiei,
respectiv:

»Dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare
Indicatii: dezinfectia igienica a mainilor (...)
Activitate antimicrobiana si standarde
Spectrul de activitate conform EN 14885:2015
e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30
sec. si 1 min., reductie lg, pentru produs de spalare > 3,0, pentru
produs de frecare = 5,0
EN 1499 sau EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5
min.
e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de spalare > 2,0,
pentru produs de frecare = 4,0
e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1
min., reductie Ig. = 4,0
e Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348."

Autoritatea contractanta a intocmit specificatiile tehnice ale
produsului solicitat pentru lotul 8 in conformitate cu necesitatile sale,
potrivit prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, in
conformitate cu care: ,Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante.

Consiliul nu poate retine sustinerea contestatoarei, potrivit careia
spectrul de actiune de 30 secunde este restrictiv, in conditiile in care
pentru spectrul de activitate virucid, standardul prevede un timp de
contact de pana la 2 minute, iar pentru activitatea bactericida, timpul de
contact este de pana la un minut.

Autoritatea contractanta trebuie sa evalueze fiecare procedura de
achizitie publica, in parte, si sa aleaga modalitatea de organizare a
procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de atribuire, care sa
asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului, respectiv achizitionarea de produse care sa corespunda
necesitatilor sale.

Asigurarii accesului sporit al ofertantilor la procedura si libera
competitie dintre acestia nu poate constitui singurul deziderat al
procedurii de achizitie publica, autoritatea contractanta fiind aceea care
stabileste, in functie de conditiile concrete, toate detaliile procedurii de
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atribuire, in scopul satisfacerii intereselor sale.

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

Sustinerea contestatoarea era valabila in cazul in care cerinta ar fi
fost de felul ,timpul de actiune pentru cele 2 activitati biocide sa fie
conform standardului SR 14885”.

Pentru toate aceste motive, in temeiul art. 26 alin. (2 si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia depusa de
catre SC ... SRL in contradictoriu cu ... si va dispune eliminarea testarii
fungicide EN 13624 dintre specificatiile tehnice ale lotului 8 - , Antiseptic
pe baza de alcooli pentru igiena mainilor”.

Referitor la solicitarea contestatoarei privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de judecata, Consiliul retine ca, potrivit
art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, ,Consiliul poate obliga, la
cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor efectuate pentru
solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si documentele
doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere, care
trebuie depusa Tinainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei”.

Totodata, potrivit prevederilor art. 453 din Codul de Procedura
Civila: ,(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii
care a castigat, sa li plateasca acesteia cheltuieli de judecata. (2) Cand
cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata.”

Cheltuielile reclamate reprezinta servicii de asistenta juridica,
redactare, depunere contestatie in cadrul procedurii CN .../27.7.2022, in
cuantum de 4808,83 lei facturate cu factura seria LPO1 nr.
1040/04.08.2022 si achitate cu ordinul de plata nr. ..., emis de Banca ....

Avand in vedere ca aceasta contestatie a fost admisa, in parte,
Consiliul va admite, in parte, si petitul privind obligarea autoritatii
contractante la plata catre contestatoare a cheltuielilor de judecata,
acestea fiind reduse la 800 lei, in temeiul art. 451 alin. (2) si art. 453 din
Codul de Procedura Civila, tinand seama si de complexitatea redusa a
cauzei.

II. Prin cea de-a doua contestatie, depusa de SC ... SRL, sunt
criticate prevederi generale si specificatii tehnice ale caietului de sarcini
cu privire la loturile 2-6, 8 si 9. Fata de unele dintre aceste critici, care
au facut si obiectul unor solicitari de clarificari din partea unor potentiali
ofertanti, autoritatea contractanta s-a exprimat in cadrul raspunului
consolidat ,,Document: [CN.../00014] 22443 RASPUNS CONSOLIDAT
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CLARIFICARI-semnat.pdf.p7s”, publicat in SEAP in data de 04.08.2022,
anterior formularii contestatiei de catre SC ... SRL.

In ceea ce priveste criticile de ordin general, prima astfel de critica
(pct. 2.1.1 din contestatie) vizeaza inlocuirea editiei 2015 a standardului
general EN 14885 cu editia 2018,

In acest sens, contestatoarea subliniaza ca standardul EN
14885:2018 a devenit standard national SR EN 14885:2018 in luna
aprilie 2019.

Autoritatea contractanta subliniaza ca OMS nr. 1071/2017
precizeaza standardul EN 14885 : 2015 ca referinta pentru stabilirea
specificatiilor tehnice, iar o modificare a acestui standard nu a fost
comunicata de Ministerul Sanatatii prin acte legislative sau comunicari
directe specifice.

Contrar sustinerilor autoritatii contractante, atat in OMS nr.
1071/2017, cat si in OMS nr. 1082/2016, valabile la momentul initierii
procedurii, se precizeaza:

,Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885 din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare. Unitatile
sanitare publice si private, indiferent de subordonarea acestora, sunt
obligate sa solicite avizul BIO (actul administrativ de punere pe piata si
comercializare, emis de Comisia Nationala a Produselor Biocide).”

Prin urmare, legiuitorul a prevazut ca in cazul modificarii
standardului SR EN 14885 : 2015, unitatile sanitare sa uzeze de
prevederile actualizate ale acestui standard.

Consiliul a fost sesizat, in repetate randuri, cu cereri referitoare la
solicitarea introducerii variantei din 2018 a standardului 14885, solutiile
fiind, in cea mai mare parte, de admitere a solicitarii.

Admiterea acestei modificari nu inseamna ca produsele ofertate
care detin avize bio in perioada de valabilitate, dar care au fost obtinute
pe varianta veche a standardului, vor fi eliminate din competitie. Astfel,
o discutie aparte este cea referitoare la valabilitatea documentelor emise
pe perioada de valabilitatea a variantei vechi a standardului. In practica
Consiliului exista numeroase decizii care trateaza aceasta chestiune in
legatura cu alte acte emise de autoritati publice, cum ar fi documente
fiscale, diverse autorizatii etc, practica stabila a Consiliului fiind aceea ca
orice act emis de o autoritate publica din Romania este valabil pe
intreaga perioada mentionata in continutul sdau, putdnd proba orice
informatie din continutul sau, putand fi folosit pentru scopul pentru care
a fost emis.

In acest sens, prezintd relevantd dispozitiile art. 269 alin. (2) Cod
Procedura Civila si art. 2 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 554/2004 a
contenciosului administrativ.

Prin urmare, actul emis de Comisia Nationala pentru Biocide,
autoritate a statului roman, este valabil pe toata perioada pentru care a
fost emis, chiar daca, intre timp, standardul SR EN 14885:2015 a fost
inlocuit de varianta SR EN 14885:2018.
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Conform cu OMS nr. 1082/731/2016, act normativ care era in
vigoare la data initierii procedurii de atribuire, respectiv Nota Anexei 3,
trebuie mentionate ,standarde conform SR EN 14885/2015"”. In cadrul
aceleiasi anexe, se precizeaza ca ,Lista standardelor din Romania
aplicabile in unitatile sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei este
prevazuta in standardul SR EN 14885 din 2015, cu completarile si
modificarile ulterioare”. Avand in vedere ca intre timp a fost redactata o
noua editie a standardului, adoptata in Romania, se impune inlocuirea
prevederii din caietul de sarcini de la toate loturile contestate, , Spectrul
de activitate conform EN 14885 : 2015” cu ,SR EN 14885:2018", cu
mentiunea ca avizele in termenul de valabilitate ce au avut la baza
testari in baza EN 14885:2015 vor fi acceptate pentru toata perioada lor
de valabilitate.

Se impune, astfel, modificarea documentatiei de atribuire, din mai
multe motive, cel mai important fiind acela ca documentatia este
elaborata pe perioada de valabilitate a SR EN 14885:2018, dar in
subsidiar, si pentru ca operatorii interesati sa constientizeze necesitatea,
pentru viitor, a testarilor conform noii variante din standard.

Totodata, aceasta modificare se impune si pentru ca Editia 2018 a
standardului EN 14885 a inlocuit-o pe cea 2015, fiind facute urmatoarele
precizari in cuprinsul ultimei editii:

»~1his European Standard shall be given the status of a national
standard, either by publication of an identical text or by endorsement, at
the latest by May 2019, and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by May 20109.

This document supersedes EN 14885:2015.”

Astfel, Consiliul va admite critica formulata de ... S.R.L. si va obliga
autoritatea contractanta la inlocuirea in caietul de sarcini a cerintei:
~Spectrul de activitate conform EN 14885 : 2015" cu ,Spectrul de
activitate conform EN 14885 : 2018”, cu mentiunea de mai sus, acest
lucru fiind valabil pentru toate loturile contestate.

2 (pct. 2.1.2 din contestatie). In ceea ce priveste critica referitoare
la solicitarea de obligare a autoritatii contractante la precizarea ca
cerintele de ofertare si evaluare respecta cerintele OMS nr. 1761/2021,
Consiliul constata ca in caietul de sarcini se prevede pentru toate loturile
contestate:

.- Sa respecte prevederile Ordinului MS 1761/2021 si HGR
956/2005 cu modificarile si completarile ulterioare.”

Prin urmare, constatdnd ca cerinta in cauza a fost prevazuta in
caietul de sarcini pentru fiecare lot contestat, Consiliul va respinge, ca
nefondata, aceasta critica.

3 (pct. 2.1.3 din contestatie). Cu privire la solicitarea de obligare a
autoritatii contractante de respectare a prevederilor art. 6 din OMS nr.
1761/2016, Consiliul o va respinge, ca nefondata, avand in vedere ca
pentru toate loturile contestate, autoritatea contractanta a prevazut
prezentarea documentelor la care face referire art. 6 din OMS nr.
1761/2021. In acest sens, Consiliul va exemplifica prin cerintele pentru
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lotul 2 - Servetele/lavete cu dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete
si echipamente, cu mentiunea ca acestea sunt identice sau similare
pentru toate loturile contestate:

»Conditii obligatorii pentru lotul 2:

- Aviz eliberat de MS-Comisia Nationala pentru Produse Biocide cu
specificarea categoriei de produs sau Certificat de inregistrare a
dispozitivelor medicale pentru dezinfectantele folosite la dispozitivele
medicale conform prevederilor OUG nr. 2/2014 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative;

- Rezultatele de laborator care demonstreza eficacitatea produsului
si in baza carora a fost emis avizul MS

- Fisa de securitate a produsului cf. HGR 545/2008 si EC
1907/2006;

- Certificate de calitate eliberate de organismele autorizate (ISO);

- Sa respecte prevederile Ordinului MSP 1761/2021 si HGR
956/2005 cu modificarile si completarile ulterioare; (...)

- Eticheta privind compozitia produsului si instructiunile de utilizare
sa fie in limba romana.

Termen de valabilitate 2 ani in momentul livrarii. Fiecare lot livrat
va fi insotit de certificat calitate si de analiza fizico-chimica privind
compozitia.”

In situatia in care considera ca documentele solicitate in caietul de
sarcini nu sunt in conformitate cu prevederile art. 6 din OMS nr.
1761/2021, contestatoarea trebuia sa precizeze in mod concret care sunt
documentele prevazute in textul legal invocat si care nu se regasesc in
caietul de sarcini al fiecarui lot contestat.

Totodata, contestatoarea trebuia sa indice in ce consta ,lipsa de
claritate cu privire la conditiile de documentare a calitatii produsului”,
precum si vatamarea produsd de aceasta lipsa.

In conditiile unei contestatii sumare cu privire la acest aspect, in
care contestatoarea nu a facut decéat sa invoce prevederile art. 6 alin. (2)
si (3) din OMS nr. 1761/2022, respectiv in lipsa unei motivari, in fapt, a
criticii, nici autoritatea contractanta si nici Consiliul nu pot dispune
masuri concrete de remediere,

In consecintd, Consiliul va respinge si aceasta critica.

In continuare, vor fi analizate criticile specifice.

1 (pct. 2.2.1 din contestatie). Referitor la loturile 2 -
Servetele/lavete cu dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
echipamente si 3 - Servetele/lavete cu dezinfectant de nivel mediu
pentru suprafete si echipamente, contestatoara solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate cu
activitatile bactericida si levuricida, dovedite conform standardului EN
16615.

Potrivit standardului general EN 14885:2018, produsul destinat
dezinfectiei suprafetelor cu mijloace mecanice (prin stergere) trebuie sa
fie testat (obligatoriu si, eventual, aditional) pentru urmatoarele activitati
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si conform urmatoarelor metodologii de testare (p. 19 standard) astfel

cum rezulta:
4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624(2/1)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity| EN 14348 (2/1)
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

... S.R.L. precizeaza ca din prevederile citate ale standardului EN
14885:2018 rezulta obligativitatea testarii, pentru dovedirea activitatilor
bactericida si levuricida, conform standardului EN 16615, motiv pentru
care solicita completarea in acest sens a spectrului de activitate al
produsului lotului.

In sustinerea afirmatiilor, aceasta are in vedere si prevederile art.
16 alin. (2) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,(2) Metoda
recomandata pentru dezinfectia curenta si pentru cea terminala a
suprafetelor este aplicarea dezinfectantului prin stergere.”

Din examinarea precizarilor cuprinse in standardul EN 14885:2018
Consiliul constata temeinicia celor reclamate, la fila indicata de
contestatoare, respectiv la pagina 19 se regaseste si testarea pentru
dovedirea activitatilor bactericida si levuricida, conform standardului EN
16615 printre testarile obligatorii.

Standardului SR EN 14885:2018- Tabel 1 -Medical area - Standard
test methods to be used to substantiate claims for products, diferentiaza
pentru activitatea de dezinfectie a suprafetei, metoda de testare prin
raportare la standardele utilizabile, din punct de vedere al actiunii
mecanice, cu si fara.

Astfel in functiune de prezenta actiunii mecanice, normativul
stabileste modalitatea de testare prin raportare la standardele incidente,
respectiv:

- standardul EN 13697 este specific pentru produsele destinate
dezinfectiei suprafetelor fara mijloace mecanice;

- standardul EN 16615 este specific pentru produsele destinate
dezinfectiei suprafetelor cu mijloace mecanice.

Astfel cum a identificat si contestatoarea, in cazul in care produsul
destinat dezinfectiei suprafetelor este aplicat prin mijloace mecanice,
acesta trebuie sa fie testat (obligatoriu si, eventual, aditional) pentru
activitatile si conform metodologiilor de testare precizate la pagina 19
din standard.

Totodata, in tabelul 2 - Medical area - Test conditions and
requirements of standard test metods to be used to substantiate claims
for bactericidal activity of products (Zona medicala - conditii de testare si
cerinte ale metodelor de testare standard a se folosi pentru a substantia
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afirmarile pentru activitatea bactericida a produselor) (pag. 23 din
standard) figureaza testarea obligatorie conform standardului EN 16615
2,2.

De asemenea, in tabelul 3 - Medical area - Test conditions and
requirements of standard test metods to be used to substantiate claims
for fungicida land yeasticidal activity of products (Zona medicala -
conditii de testare si cerinte ale metodelor de testare standard a se folosi
pentru a substantia afirmarile pentru activitatea fungicida si levuricida a
produselor) (pag. 25 din standard) figureaza testarea obligatorie conform
standardului EN 16615 2,2 pentru activitatea levuricida.

De fapt, aceasta este una dintre cele mai importante diferente intre
editia din 2015 si cea din 2018 a standardului EN 14885 - editia din
2018 include si testarea activitatii bactericide si levuricide conform EN
16615, pe care editia din 2015 nu o prevede.

Or, in raport de noile prevederi ale SR 14885, critica va fi admisa
iar Consiliul va obliga autoritatea contractanta la stabilirea spectrului de
activitate conform standardului EN 14885:2018, cu privire la lotul 2, prin
introducerea obligativitatii testarilor activitatii bactericide si levuricide
conform EN 16615.

2. (pct. 2.2.2 din contestatie). Pentru loturile 4 - ,dezinfectant-
detergent concentrat pentru instrumentar si aparatura medicala” si 6 -
,dezinfectant de nivel inalt pe baza de acid peracetic pentru aparatura
termosensibild”, se solicita obligarea autoritatii contractante de a accepta
doar dezinfectanti clasificati dispozitive medicale, intrucat suportul de
dezinfectat este instrumentarul medical care este un dispozitiv medical.

In sustinerea acestei solicitdri contestatoarea invocd prevederile
art. 18 din Anexa nr. 1 a OMS nr. 1761/2021 potrivit carora ,Criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: d) compatibilitatea
cu materialele pe care se vor utiliza; h) natura suportului care urmeaza
sa fie tratat.”

Contestatoarea considera relevante 1in sustinerea solicitarii
definitiile date termenului ,dispozitiv medical” de Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale.

Consiliul retine ca in caietul de sarcini nu exista vreo prevedre prin
care sa se impuna sau interzica doar produse biocide sau doar
dispozitive medicale

Din cerinta depunerii ,Aviz eliberat de MS-Comisia Nationala
pentru Produse Biocide cu specificarea categoriei de produs sau
Certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale pentru
dezinfectantele folosite la dispozitivele medicale conform prevederilor
OUG nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative”, reiese ca sunt acceptate atat
produsele biocide, cat si produsele dezinfectamte inregistrate ca
dispozitive medicale.
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In analiza solicitdrii Consiliul constatd cd dezinfectia priveste
instrumentarul medical, si va tine seama de dispozitiile art. 9 din Anexa
1 a OMS nr. 1761/2021, potrivit careia:

,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; (...)".

Prin urmare, ar fi restrictiva si nelegala stabilirea de catre
autoritatea contractanta ca dezinfectia instrumentarului sau a celorlalte
dispozitive medicale sa se faca doar cu dispozitive medicale, asa cum
solicita contestatoarea.

Asa cum rezulta din definitia prevazuta de art. 1 din Regulament
pentru dispozitiv medical:

»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 curdtarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct”.

De reqgula, producatori dispozitivelor medicale furnizeaza impreuna
cu dispozitivul medical si solutia pentru dezinfectie, caz in care
autoritatea contractanta ar ajunge in situatia in care sa achizitioneze
solutia de dezinfectie dispozitivn medical de la producatorii
instrumentarului, situatie in care, pe langa faptul ca ar fi restransa
concurenta, ar ingreuna si activitatea autoritatii contractante, care ar
trebui sa foloseasca pentru fiecare dispozitiv medical dezinfectantul
dispozitiv medical specific, respectiv cel indicat de producator.
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Astfel, avand in vedere cele retinute anterior, precum si prevederea
legala care stabileste ca dezinfectia instrumentarului se poate face si cu
produse biocide, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a stabilit
in mod corect cerintele pentru loturile 4 si 6, dand astfel posibilitatea cat
mai multor ofertanti sa participe la procedura de atribuire si nu doar a
producatorilor instrumentelor detinute de spital.

Caracterul de dispozitiv medical, conform definitiei de mai sus, este
dat de utilizarea ca accesoriu pentru un aparat medical. Astfel, fiecare
producator ofera si substanta de dezinfectare, dar niciunul nu recomanda
folosirea altui dezinfectant aferent altului dispozitiv, o astfel de practica
fiind restrictiva.

Consiliul va retine in solutionarea sustinerile contestatoarei dintr-o
alta cauza solutionata de acelasi complet unde sustine utilizarea atét a
produselor biocide, cat si a produselor clasificate dispozitive medicale:

JUtilizarea in egala masurda a ambelor tipuri de produse
dezinfectante decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice
continute in art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 astfel ca, in masura in
care produsul solicitat indeplineste scopul dezinfectiei, atunci trebuie
admisa participarea si a produselor clasificate dispozitiv medical,
respectandu-se astfel dezideratul normelor comunitare de deschidere cat
mai larga a competitiei.

In acest sens, Hotardrea C.J.U.E. din 23.12.2008 in cauza C-

305/08, pct. 37 a subliniat «Astfel, Curtea a hotdrat cd unul dintre obiectivele
normelor comunitare in materia achizitiilor publice este deschiderea spre o concurenta
cat mai extinsa posibil (...) si ca este in interesul dreptului comunitar sa se asigure

participarea cat mai larga posibil a ofertantilor la o cerere de oferta (...)», iar Curtea

de Apel Alba Iulia, in Incheierea din dosarul 70/57/2020 arata: «Ordinul
nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide nu interzice achizitionarea de
dezinfectanti Incadrati ca dispozitive medicale.

In acord cu Consiliul, Curtea retine ca daca produsul acopera tot spectrul de
efecte dorite de autoritatea achizitoare, discriminarea intre dezinfectantii autorizati ca
biocide si cei autorizati de dispozitive medicale nu se justifica, trebuind acceptate
ambele. Mai mult, nu trebuie omis ca Consiliul nu ii impune autoritatii sd accepte
dispozitivele medicale in locul produselor biocide, ci sa permitad ofertelor ambelor,
dupa cum fiecare furnizor si-a inregistrat propriul produs si il comercializeaza in mod

legal pe teritoriul Romaniei»”.

Prin urmare, Consiliul va respinge aceasta critica.

3.1 (pct. 2.2.3.1 din contestatie). Referitor la solicitarea de obligare
a autoritatii contractante de a include si cerinta testarii pentru efectul
bactericid si levuricid conform standardului EN 13697 pentru lotul 5 -
Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare,
Consiliul retine ca prin punctul de vedere autoritatea contractanta
recunoaste ca a omis acest aspect si precizeaza ca il va include intre
cerintele caietului de sarcini.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa publice o clarificare in SEAP in acest sens.

Consiliul are in vedere ca cerinta a carei remediere se dispune se
gaseste in caietul de sarcini, iar, potrivit art. 55 alin. (1) din HG nr.
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395/2016, erata se publica doar in cazul in care se modifica informatiile
din anuntul initial publicat in SEAP: ,In cazul in care, dupa publicarea
unui anunt, intervin anumite modificari fata de informatiile deja existente
in acesta, autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre
publicare un anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie
publicat nu mai tarziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilita pentru
depunerea ofertelor sau cererilor de participare”.

3.2 (pct. 2.2.3.2 din contestatie). Cu privire la lotul 5 - Dezinfectant
de nivel finalt pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare,
contestatoarea solicita prezentarea de teste doveditoare privind
eficacitatea actiunii dezinfectantului Tn conjunctie cu nebulizatorul,
respectiv introducerea cerintei de dovedire a eficacitatii produsului
ofertat conform standardului national SR EN 17272,

In solutionare, Consiliul are in vedere, pe de o parte, ca obiectul
achizitiei acestui lot este dezinfectantul fara nebulizatoare.

Autoritatea contractanta precizeaza in acest sens ca dispune de 12
aparate de nebulizare, functionale si nu se justifica scoatearea acestora
din uz si achizitionarea unora noi.

Consiliul este indreptatit sa verifice legalitatea achizitiei,
oportunitatea acesteia fiind de competenta autoritatii contractante.

Consiliul retine in solutionare ca potrivit informatiilor comunicate de
catre Asociatia Romana de Standardizare (adresa nr. 216/15.02.2022)
»,Adoptarea standardului european EN 17272:2020 ca standard roman a
fost anuntata in Buletinul Standardizarii din iulie 2020”, insa, asa cum se
arata si in aceasta corespondenta ,Aplicarea standardelor romane are
caracter voluntar”.

Pentru a deveni obligatorii acestea trebuie sa fie preluate si
prevazute, in mod expres in legislatie, ca obligatorii in cazul
dezinfectantilor, asa cum este impus, de exemplu SR EN 14885.

Ori, potrivit prevederilor OMS nr. 1071/2017, in vigoare la data
initierii procedurii, autoritatea contractanta are obligatia respectarii
standardului EN 14885:2018, iar testarile conform standardul SR EN
17272 nu sunt cuprinse in standardului EN 14885:2018, standardul SR
EN 17272 fiind ulterior standardului EN 14885:2018.

Prin urmare, potrivit prevederilor OMS nr. 1071/2017 si ale
standardului EN 14885:2018, autoritatea contractanta nu are obligatia
solicitarii testarilor potrivit standardului SR EN 17272.

De asemenea nici OMS nr. 1761/2021, emis dupa intrarea in
vigoare a standardului SR EN 17272, nu face vreo referire la acest
standard.Astfel, autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa impuna
operatorilor economici ofertarea unor produse testate in baza unui
standard care are caracter voluntar, pe de o parte, iar pe de alta parte,
testarea produselor in baza unui standard care este nou aparut in
domeniul dezinfectantilor ar constitui o restrangere a concurentei limitata
doar la ofertantii care au astfel de testari, ori scopul organizarii
procedurilor este acela de a deschiderii lor catre competitie.
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Nici contestatoarea nu invoca vreo norma legala privind
obligativitatea introducerii acestui standard.

Invocarea prevederilor art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016 de catre contestatoare este complet eronata, aceasta norma
legala precizand ordinea de prioritate a standardelor si nu obligatvitatea
introducerii in specifcatiile tehnice a oricaror standade nationale care au
legatura cu obiectul achizitiei.

In conformitate cu prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016: ,Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.” Ori, in acest caz, autoritatea contractanta a considerat ca
necesitatea sa, de a achizitiona dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare, folosind nebulizatoarele din
dotare nu ar fi satisfacuta daca ar solicita testarea conform standardului
SR EN 17272, intrucat aceasta ar presupune ca odata cu dezinfectantul
sa achizitioneze si nebulizatoare pentru care exista aceasta testare.

Mai mult, in cazul solicitarii testarilor conform standardului SR EN
17272, coroborat cu neachizitionarea nebulizatoarelor, procedura ar fi
restrictionata la admiterea doar ofertantilor care prezinta testari cu
acelasi tip de nebulizator ca si cel detinut de autoritatea contractanta.

In consecinta, Consiliul va respinge, ca nefondata, aceasta critica.

4. (pct. 2.2.4 din contestatie). Pentru lotul 8 - antiseptic pe baza
de alcooli pentru igiena méinilor, contestatoarea solicita, in completarea
raspunsul consolidat nr. 22443/04.08.2022, potrivit caruia ,se
completeaza cerinta tehnica dupa cum urmeaza: sa prezinte specificatii
privind valabilitatea si stabilitatea produsului dupa deschiderea
flaconului”, ca autoritatea contractanta sa completeze aceasta cerinta cu
stabilirea unei perioade de ,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii din momentul deschiderii recipientului" si
dovedirea acesteia prin probe obiective, precum rapoarte de testare etc.

In solutionare, Consiliul are in vedere cu prioritate, sustinerea
autoritéAtii contractante potrivit careia consumul acestui produs este
mare. In acest sens, Consiliul retine ca, potrivit documentatiei de
atribuire, urmeaza a se achizitiona pe parcursul a 24 luni o cantitate de
12.000-18.000 litri de dezinfectant, ceea ce inseamna un consum zilnic
de cca 16,4 - 24,6 litri zilnic. Prin urmare, la un asemenea consum nu
este necesar ca produsul sa prezinte un astfel de termen prea mare.
Daca produsul prezinta un termen de stabilitate dupa deschidere mare,
aceasta permite autoritatii contractante plasarea in cadrul spitalului a
unui numar mare de flacoane, care se vor goli intr-un timp mai mare,
fiind necesara inlocuirea flaconului golit cu unul plin dupa o perioada de
timp mai mare, pe cand daca termenul de stabilitate este mai mic,
autoritatea contractanta trebuie sa reduca numarul de flaacoane
deschise concomitent cu consecinta inlocuirii acestora mai des. Astfel, un
termen de stabilitate de o zi poate permite folosirea concomitenta a 16-
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24 de flacoane (deschise) de 1 litru, iar un termen de 2 zile un numar
dublu de astfel de flacoane. Din aceste calcule simple, Consiliul retine ca
si in cazul in care autoritatea contractanta foloseste 50 flacoane deschise
concomitent, este suficient ca produsul sa aiba un termen de siguranta
de doar 3 zile.

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 ca informatii
de natura acestora sunt date de producatorul produsului in fisa de
securitate (tehnica), eticheta produsului si nu in ultimul radnd in avizul de
plasare pe piata, motiv pentru care acestea vor fi respinse.

5 (punctul 2.2.5 din contestatie). La acest punct sunt criticate
specificatiile tehnice solicitate pentru produsul lotului 8 - sapun
antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor.

Asa cum 1i spune si numele si cum autoritatea contractanta
precizeaza in punctul de vedere, va folosi acest produs atat pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor, cat si pentru dezinfectia igienica a
mainilor. In acest scop, autoritatea contractanta a solicitat un spectru
biocid extins, justificat de profilul pediatric al unitatii sanitare, cu
consecinta unei frecvente crescute a a infectiilor cu virusuri si fungi.

5.1 si 5.2 (punctele 2.2.5.1 si 2.2.5.2 din contestatie).
Contestatoarea sustine ca standardul EN 14855 stabileste existenta
pentru cele doua activitati (dezinfectie igienica si dezinfectie chirurgicala)
de produse cu eficacitate specifica, astfel ca dorinta autoritatii
contractante de a realiza ambele tipuri de dezinfectii cu acelasi produs
este contrara normelor tehnice si juridice.

Totusi, n cazul acceptarii acestei achizitii, se solicita ca la
evaluarea tehnica a acestui produs sa se tinda seama de nota finala a
anexei 3 la OMS nr. 1761/2021, potrivit careia ,Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”,

In solutionare, Consiliul are in vedere prevederile art. 3 si 5 din
Anexa 3 la OMS nr. 1761/2021:

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 chirurgicala 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:
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Nivelul de

. Proceduri aplicate Indicatii
risc

- cand mainile sunt vizibil murdare;

- la inceputul si sfarsitul programului de
lucru;

Minim Spalare simpla cu apa si sapun - dupa utilizarea grupului sanitar;

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

cu Clostridioides difficile

- Tnainte de contactul cu pacientul;

- inainte de proceduri aseptice;

- inainte si dupa utilizarea manusilor, in
caz de contact cu lichide biologice;

- dupa contactul cu pacientul;

- dupa contact cu mediul ambiental al
pacientului

Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica (metoda de
electie)

sau

Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si sapun

Intermediar

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutji
hidroalcoolice®

" Aplicarea alcoolului se va face pe mana uscata.

inalt sau

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

- inainte de orice interventie chirurgicala;
- Tnaintea tuturor manevrelor care
necesita o asepsie de tip chirurgical
(minim invazive)

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

Potrivit art. 3 din aceasta anexa, dezinfectia igienica (prin spalare
cu sapun dezinfectant) si dezinfectia chirurgicala (prin spalare cu apa si
sapun chirurgical) sunt doua proceduri pentru igiena mainilor.

Totodata, potrivit art. 5 de mai sus, dezinfectia igienica prin
spalare cu apa si sapun este indicata in cazul procedurilor medicale cu
risc intermediar (inainte de contactul cu pacientul; Tnainte de proceduri
aseptice; Tnainte si dupa utilizarea manusilor, in caz de contact cu lichide
biologice; dupa contactul cu pacientul; dupa contact cu mediul ambiental
al pacientului), pe cand dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu
apa si sapun chirurgical se face in cazul procedurilor medicale de risc
inalt (inainte de orice interventie chirurgicala; Tinaintea tuturor
manevrelor care necesita o asepsie de tip chirurgical - minim invazive).

Se poate spune, astfel, ca dezinfectia chirurgicala a mainilor
reprezintd o dezinfectie superioara fata de dezinfectia igienica a mainilor,

In conformitate cu prevederile standardului EN 14885:2018:

4.3.2.3 Hygienic handwash (dezinfectia igienicd a mdinilor prin spalare)

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

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

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handwash
products.

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash (dezinfectia chirurgicalda a mainilor prin
frecare si spalare)
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European Standards to be passed

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

Additional European Standards
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

NOTE Activity on mould spores and viruses is not regarded necessary since
surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to reduce the number
of the resident flora which does not include those microorganisms.

In caietul de sarcini initial s-au solicitat urmatoarele testari:

.- Sa prezinte spectru larg de actiune: bactericid (EN 13727),
fungicid (EN 13624), virucid (HIV, HBV, HCV);

- timp de actiune de 60 secunde pentru intreg spectrul solicitat;

- sa fie testat conform EN 1499 si EN 12791".

Prin raspunsul consolidat la clarificari nr. 22443/04.08.2022),
publicat in SEAP in data de 04.08.2022, autoritatea contractanta a
precizat urmatoarele:

,Standardele bactericid EN 13727 si EN 12791 sunt mentinute in
cerinta tehnica.

Se modifica si se completeaza cerinta tehnica dupa cum urmeaza:
.~spectru de actiune bactericid EN 13727 si EN 12791, levuricid EN
13624, fungicid 13624, virucid EN 14476 (adenovirus, norovirus).”

Prin urmare, spectul biocid solicitat, rezultat din prevederile initiale
ale caietului de sarcini, completat cu cel din raspunsul la clarificari, este
urmatorul:

- bactericid: EN 13727, EN 12791,

- levuricid EN 13624,
- fungicid EN 13624,

- virucid EN 14476 (adenovirus, norovirus).

Potrivit notei de la finalul Anexei 3 la OMS nr. 1082/2016, valabil
la data initierii procedurii:

~Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare, in
conformitate cu Planul de supraveghere a infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologia infectiilor nosocomiale etc.) si se aplica in
functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile
sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora.”

In consecintda, responsabilitatea pentru alegerea dezinfectantilor
revine autoritatii contractante.

Autoritatea contractanta a cuprins in specificatiile tehnice activitatile
bactericida si levuricida, obligatorii pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor, precum si activitatile fungicida si virucida, pe care le-a justificat
prin faptul ca aceste infectii sunt cel mai des intélnite intr-un spital de
copii.
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Consiliul retine, ca activitatea fungicida EN 13624 si virucida EN
14476 (adenovirus, norovirus) nu sunt prevazuta de EN 14885 pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Activitatea virucida EN 14476 (adenovirus, norovirus) este
prevazuta in tabelul 4 (pag. 27 din EN 14885:2018) pentru dezifectia
chirurugicala a mainilor, insa activitatea fungicida EN 13624 nu este
prevazuta in tabelul 3 din acest standard (pag. 24-25) nici pentru
dezinfectia igienica si nici pentru cea chirugicala, fiind prevazuta doar
pentru dezinfectia instrumentarului si a suprafetelor.

Avand in vedere ca produsul pentru acest lot urmeaza a se folosi
atat pentru dezinfectia igienica, cat si pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor, Consiliul va mentine cerinta de testare a activitatii virucide EN
14476 (adenovirus, norovirus), insa va elimina cerinta de prezentare a
activitatii fungicide EN 13624, intrucat produsul fiind destinat dezinfectiei
igienice si chirurgicale a mainilor, producatorii nu au niciun interes in
testarea activitatii biocide a acestor produse cu metode specifice
produselor destinate dezifectiei instrumentarului sau a suprafetelor.

Referitor la mentiunea ,Se vor folosi doar produse avizate pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor” de la finalul art. 5 din Anexa 3 la OMS
nr. 1761/2021, Consiliul constata ca aceasta este redundanta, atata
vreme cat autoritatea contractanta a solicitat prezentarea Avizului
eliberat de MS-Comisia Nationala pentru Produse Biocide cu specificarea
categoriei de produs, precum si testari privind efectul biocid specifice
dezinfectiei chirurgicale a mainilor.

5.3 (pct. 2.2.5.3 din contestatie). Ultima critica din contestatie
vizeazAé cerinta ,timp de activitate pentru intreg spectrul solicitat”.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca, potrivit standardului EN
14885:2018, timpii de actiune pentru activitatile bactericida EN 13727,
EN 12791, levuricida EN 13624 este intre 1 minut si 5 minute, iar timpii
de actine pentru activitatea virucida EN 14476 este intre 30 secunde si 2
minute.

Prin urmare, timpul de 1 minut este in marja prevazuta in standard
pentru toate activitatile biocide solicitate.

Cu cat timpul de actiune este mai mic, cu atat dezinfectantul
respectiv este mai eficient.

Autoritatea contractantd a considerat ca are nevoie de un
dezinfectant care sa realizeze activitatea biocida intr-un timp cat mai
scurt, argumentat de specificaul spitalului, respectiv de copii, sensibili la
infectii, neavand un sistem imunitar dezvoltat. Autoritatea contractanta,
respectiv _medicul epidemiolog, care a semnat si punctul de vedere
precum si raspunsul la clarificari, cunoste cel mai bine situatia
epidemiologica a spitalului si este cel mai in masura sa ia deciziile in
cunostinta de cauza. In acest sens este si nota de la finalul Anexei 3 la
OMS nr. 1082/2016, citata mai sus.

Nu exita nicio prevedere legala care sa interzica achizitionare de
produse superioare calitativ, de natura sa satisfaca necesitatile autoritatii
contractante.
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In consecintd, Consiliul constatd c3 cerinta in cauzd este temeinicd
si legala, motiv pentru care o va mentine si va respinge aceasta critica.

Pentru toate aceste motive, 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 ... si va dispune urmatoarele
modificari ale documentatiei de atribuire:

- cu privire la toate loturile contestate: inlocuirea sintagmei EN
14885:2015 cu sintagma 14885:2018;

- loturile 2 si 3 - introducerea obligativitatii testarilor activitatii
bactericide si levuricide conform EN 16615;

- lotul 5 - introducerea obligativitatii testarii pentru efectul
bactericid si levuricid conform standardului EN 13697;

- lotul 9 - eliminarea spectrului de activitate fungicid EN 13624.

Masurile de remediere dispuse vor fi publicate in SEAP in termen de
15 zile de la primirea deciziei.

Referitor la solicitarea de suspendare a procedurii, Consiliul retine
ca, potrivit adresei nr. 23644/18.08.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
41180/18.08.2022, autoritatea contractanta a suspendat procedura de
atribuire pentru cele 7 loturi contestate de SC ... SRL (2, 3, 4, 5, 6, 8 si
9), astfel incat cererea de suspendare a procedurii va fi respinsa, in
conformitate cu prevederile art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr.
101/2016, ca lipsita de interes.

Prezenta decizie este obligatorie, 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. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
admite, in parte, contestatiile formulate de SC ... SRL si de SC ... SRL, in
contradictoriu cu ... si dispune urmatoarele modificari ale documentatiei
de atribuire:

- cu privire la loturile 2-6, 8 si 9 - inlocuirea sintagmei EN
14885:2015 cu sintagma 14885:2018;

- pentru loturile 2 si 3 - introducerea obligativitatii testarilor
efectelor bactericid si levuricid conform EN 16615;

- lotul 5 - introducerea obligativitatii testarilor efectelor bactericid si
levuricide conform EN 13697;

- lotul 8 - eliminarea cerintei testarii efectului fungicid EN 13624,

- lotul 9 - eliminarea cerintei testarii efectului fungicid EN 13624.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondate, celelate critici cu privire la documentatia de atribuire,
formulate in contestatiile depuse de SC ... SRL si de SC ... SRL.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr.
101/2016, respinge, ca ramasa fara obiect, solicitarea SC ... SRL de

Pagina 43 din 44



suspendare a procedurii de atribuire pentru loturile 2-6, 8 si 9 pana la
solutionarea contestatiei sale.

Admite, in parte, cererea SC ... SRL privind obligarea autoritatii
contractante la plata catre contestatoare a cheltuielilor de judecata, si
dispune plata de catre autoritattea contractanta a sumei de ........ lei

catre SC ... SRL.

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

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

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