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

Nr. .../C6/.../.../ ...
Data: 10.09.2025

I. Prin contestatia nr. 704/12.06.2025, inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 38873/12.06.2025 (dosar nr. .../2025), formulata de catre societatea
.., cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub
nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentat legal de ... - administrator,
impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de ..., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire prin
slicitatie deschisa” in vederea incheierii acordului-cadru, avand ca obiect:
JAchizitionare dezinfectanti (5 loturi)”, loturile 1, 2, 3, 4 si 5, cod CPV
24455000-8 (Rev. 2), anunt de participare nr. .../02.06.2025, s-au
solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini cu nr. 323/09.05.2025, pentru loturile 1, 2,
3,45si5;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica pana la solutionarea prezentei contestatii pentru loturile 1, 2, 3,
4 si 5.

II. Prin contestatia nr. 462/12.06.2025, inregistrata la C.N.S.C sub
nr. 39001/13.06.2025 (dosar nr. .../2025) formulata de catre ..., cu
sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CIF ..., reprezentat legal de ... - administrator, impotriva
documentatia de atribuire, elaborata de catre ..., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri, lot 3 si
4, s-a solicitat obligarea autoritatii contractante Ila modificarea
documentatiei de atribuire.

III. Prin contestatia nr. 1670/12.06.2025, inregistrata la C.N.S.C
sub nr. 39003/13.06.2025 (dosar nr. .../2025) formulata de catre ..., cu
sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CIF RO ..., reprezentat legal de ... - administrator, impotriva
documentatia de atribuire, elaborata de catre ..., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri, lot 1, 2
si 5, s-au solicitat urmatoarele:
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- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1, 2 si 5 ale achizitiei;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

Conform dispozitiilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
potrivit cdrora ,In fiecare etapd, contestatiile formulate in cadrul
aceleiasi proceduri sunt conexate”, Consiliul conexeaza dosarele cu
nr. .../2025, nr. .../2025 si nr. .../2025, care vor fi solutionate impreuna.

Prin incheierea nr. ..., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererile de suspendare a procedurii de atribuire pentru loturile 1, 2, 3, 4
si 5, formulata de catre societatea ... si ..., in contradictoriu cu ....

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

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

I. Prin contestatia nr. 704/12.06.2025, inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 38873/12.06.2025 (dosar nr. .../2025), societatea ... arata ca in
conformitate cu prevederile art. 9 din OMS 1761/2021: Articolul 9

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Roméaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin

reiese ca unitatile sanitare din Romania au obligatia de a respecta
prevederile OMS 1761/2021, motiv pentru care produsele achizitionate
trebuie sa fie conforme cu acest ordin, de unde necesitatea mentionarii
in caietul de sarcini a acestui aspect.

Prin urmare, daca dezinfectia in unitati sanitare se realizeaza in
conformitate cu prevederile OMS nr. 1761/2021, este necesara
specificarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate in functie de
nivelul de risc (scazut, mediu, inalt) sa fie demonstrat din raportare la
prevederile de testare din cuprinsul EN 14885/2022, standard european
ce defineste metodele generale de testare a eficacitatii produselor
dezinfectante si stabileste criterii clare pentru evaluarea performantei
acestora.

Contestatoarea precizeaza ca solicitarea sa are in vedere faptul ca
Ordinul nr. 1.761/2021 stabileste normele tehnice esentiale pentru
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private
din Romania. Aceste norme vizeaza asigurarea unui mediu sigur si
igienic pentru pacienti si personalul medical prin:
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- Evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie:
asigura ca metodele utilizate sunt eficiente in eliminarea agentilor
patogeni;

- Proceduri recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc: standardizeaza tehnicile de igiena a mainilor pentru a
preveni infectiile asociate asistentei medicale.

- Metode de evaluare a procesului de sterilizare si controlul
eficacitatii acestuia: verifica daca instrumentarul medical este sterilizat
coresgunzétor pentru a preveni infectiile.

In acest sens, Cap. I. din cuprinsul OMS nr. 1761/2021, art. 1,
statueaza la litera n):

n) standarde EN - norma/ansamblu de norme care reglementeaza
calitatea, caracteristicile, forma unui produs. Acestea sunt consemnate
intr-un document agreat la nivel european;

Prin urmare, pentru aplicarea uniforma si eficienta a acestor
norme, este esential ca produsele dezinfectante utilizate sa indeplineasca
standardele de testare prevazute in standardul EN 14885:2022.

OMS 1761/2021 se completeaza prin integrarea EN 14885:2022 in
aplicarea prevederilor ordinului, respectiv garanteaza ca produsele
dezinfectante utilizate in unitatile sanitare sunt supuse unor evaluari
riguroase, asigurandu-se ca acestea sunt eficiente in combaterea
microorganismelor patogene.

Implementarea standardului EN 14885:2022 in contextul Ordinului
nr. 1.761/2021 este esentiala pentru asigurarea unui sistem de sanatate
eficient si sigur, responsabilitate ce cade 1in sarcina autoritatii
contractante-conform OMS 1761/2021:

Articolul 2

(1) Unitatile sanitare publice si private sunt obligate sa elaboreze
un program de curatenie si dezinfectie, care sa cuprinda proceduri
operationale si activitati de monitorizare a acestora.

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

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

In acelasi sens prevede si Legea nr. 98/2016, art. 156 lit. b) - in
partea referitoare la prioritate standardelor nationale care transpun
standardele europene in ceea ce priveste modul de intocmire a
documentatiei de atribuire:

Articolul 156

(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, In mdasura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmatoarele modalitati:
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b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricdrora dintre acestea, la
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea , sau echivalent”;

Conditia completarii prevederilor OMS nr. 1761/2021 cu cele
enuntate de EN 14885/2022 rezulta si din Decizia CNSC nr. ... din data
de 06.09.2024, decizie prin care Consiliul precizeaza:

Consiliul subliniaza faptul ca, potrivit art. 1 lit. n) din Anexa 1 a
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, act normativ de nivel
tertiar, ,Articolul 1 - in sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii: (...)

n) standarde EN - normd/ansamblu de norme care reglementeaza
calitatea, caracteristicile, forma unu produs. Acestea sunt consemnate
intr-un document agreat la nivel european.”

Or, este evident, astfel cd prevederile Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1761/2021 se completeaza, in aplicare, cu prevederile
standardelor EN relevante, cum este si standardul EN 14885/2022.

Prin urmare, specificatia din cuprinsul caietului de sarcini nr. 1902/
05.02.2025 privind prezentarea rapoartelor de testare, respectiv lista
standardelor aplicabile trebuie sa mentioneze respectarea prevederilor
EN 14885/2022.

Pe de alta parte, obligativitatea raportarii documentatiei de
atribuire la standardele europene este statuata si de Legea nr. 163/2015
- privind standardizarea nationala, stipuleaza la art. 6, urmatoarele:

Articolul 6

(1) Aplicarea standardelor rom&ane are caracter voluntar.

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

In contextul achizitiilor publice de dezinfectanti pentru unitati
sanitare din Romania, raportarea specificatiilor tehnice la standarde
devine necesara si justificata din urmatoarele considerente:

- protectia sanatatii publice si prevenirea riscurilor epidemiologice:
unitatile sanitare sunt medii cu risc crescut de transmitere a infectiilor
nosocomiale si a altor agenti patogeni. Dezinfectantii utilizati trebuie sa
indeplineasca anumite cerinte minime de eficacitate biocida stabilite prin
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standarde relevante cuprinse in EN 14885/2022, indiferent de forma de
avizare, biocide avizate de CNPB sau biocide cu marcaj CE.

Aplicarea acestor standarde permite evaluarea obiectiva si unitara
a produselor achizitionate, evitdand prin asumarea raspunderii
achizitionarea de produse neconforme sau ineficiente, care pot pune in
pericol vietile pacientilor.

- interesul public si al consumatorilor (spitalelor si pacientilor)

subliniaza ca achizitiile publice de dezinfectanti trebuie sa
raspunda interesului general de a asigura un sistem de sanatate eficient,
sigur si functional. Aplicarea unor standarde obligatorii in procesul de
selectie a produselor protejeaza interesele pacientilor si ale institutiilor
sanitare prin cresterea calitatii serviciilor medicale si reducerea riscului
de infectii intraspitalicesti.

Prin urmare, desi pot avea caracter voluntar in alte domenii, in
cazul produselor esentiale pentru sanatatea publica, autoritatile
competente (Ministerul Sanatatii prin OMS-urile emise si Parlamentul -
prin legile adoptate) emit reglementari care impun respectarea in
totalitate a anumitor standarde.

Acest lucru se incadreaza perfect in exceptia prevazuta de Legea
nr. 163/2015 - si anume, caracterul obligatoriu al standardelor prin
reglementare, atunci cand obiectul achizitiei vizeaza considerente de
interes public major = protejarea ,sanatatii si a securitatii persoanelor
fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor”.

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea mentioneaza ca
reglementarile ce stau la baza statuarii caracterului obligatoriu al
standardelor privind demonstrarea unui efect antimicrobian al unui
produs dezinfectant sunt:

1. Ordinul nr. 10/2010 privind avizarea produselor biocide
(emitent: MINISTERUL SANATATII, MINISTERUL MEDIULUI ~ SI
PADURILOR, AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR)

Conform Ordinului nr. 10/2010, pentru produsele biocide destinate
utilizarii Tn unitati sanitare (tipurile de produs TP 1 si TP 2), este
obligatorie prezentarea unor rapoarte de testare a eficacitatii, efectuate
intr-un laborator acreditat conform standardului EN 14885:2015 - cu
modificarile si completarile ulterioare - adica EN 14885/2022.

2. Ordinul nr. 1761/2021 privind curé’,carea,v dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare (emitent: MINISTERUL SANATATII)

Ordinul nr. 1761/2021 stabileste ca produsele biocide utilizate in
unitatile sanitare trebuie sa prezinte efecte bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii. Pentru
evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie, se
utilizeaza metode si standarde recunoscute, respectiv EN 14885:2022,
pentru a asigura ca produsele utilizate sunt eficiente si sigure.
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3. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice (emitent:
Parlamentul Romaniei)

Legea nr. 98/2016 prevede intocmirea documentatiei de atribuire
prin raportarea cu prioritate la standardele nationale care transpun
standardele europene, iar autoritatile contractante sa solicite operatorilor
economici sa furnizeze rapoarte de incercare eliberate de organisme de
evaluare a conformitatii, care sa ateste conformitatea produselor cu
cerintele stabilite prin specificatiile tehnice intocmite conform
standardelor.

Raportat la cuprinsul standardului EN 14885/2022, relevante sunt
urmatoarele:

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

This document specifies the European Standards to which products
have to conform in order to support the claims for microbicidal activity
which are referred to in this document.

This document also specifies terms and definitions which are used
in European Standards.

Conform Regulamentelor Interne CEN-CENELEC, organizatiile
nationale de standardizare din urmatoarele tari sunt obligate sa
implementeze acest Standard European: Austria, Belgia, Bulgaria,
Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta,
Germania, Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia, Republica
Macedonia de Nord, Roménia, Serbia, Slovacia, Slovenia, Spania,
Suedia, Elvetia, Turcia si Regatul Unit.

1 Domeniu de aplicare

Prezentul document specifica Standardele Europene la care
produsele trebuie sa fie conforme pentru a sustine afirmatiile privind
activitatea microbicida la care se face referire in acest document.

De asemenea, ... arata ca acest document stabileste termenii si
definitiile care sunt utilizati in Standardele Europene.

Coroborand toate aceste prevederi legale, de fapt si de drept,
solicitarea ca produsele sa dovedeasca un spectru de activitate conform
metodologiei de testare prin standarde - prioritate, descrisa de EN
14885/2022 - in functie de nivelul de risc - asa cum este el definit in
OMS nr. 1761/2021, este obligatorie, atunci cand obiectul achizitiei are
scopul asigurarii sanatatii publice.
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In concluzie, ... sustine c3 includerea standardului EN 14885:2022
in implementarea normelor de dezinfectie prevazute de Ordinul
1.761/2021 este esentiala pentru mentinerea unui nivel inalt de igiena si
siguranta in unitatile sanitare, protejand sanatatea pacientilor si a
personalului medical prin produsele dezinfectante achizitionate - motiv
pentru care solicita CNSC sa dispuna obligarea autoritatii contractante la
specificarea in caietul de sarcini ca produsele ofertate sa respecte
prevederile OMS 1761/2021 in completare cu aplicarea cerintelor de
testare mentionate in EN 14885/2022 - in functie de spectrul de
activitate.

e Cu privire la lotul 1 - Dezinfectant detergent multienzimatic de
nivel inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si
dispozitive medicale dispozitiv medical, contestatoarea invedereaza
urmatoarele:

Punctul 1.1

. solicita eliminarea din titlul lotului precizarea de produs incadrat
in categoria dispozitivelor medicale, deoarece limiteaza nelegal libera
concurenta, permitand la acest lot doar dispozitive medicale desi, printre
celelalte specificatii din cuprinsul acestui lot, autoritatea contractanta
precizeaza posibilitatea ofertarii si a produselor care sunt avizate ca
biocide. Pentru acestea din urma fiind precizate conditiile ofertarii
acestor tipuri de produse:

v’ Daca produsul ofertat este incadrat in categoria biocidelor
trebuie sa se regaseasca in Registrul National cu Produse
Biocide - varianta actualizata si sa aiba aviz, valabil si aria de
utilizare unitatii sanitare valabila;

Contestatoarea sustine ca documentatia de atribuire, in forma
initiala prezinta informatii contradictorii, un motiv suplimentar pentru
care se impune acceptarea eliminarii din titlul lotului a precizarii de
ofertare doar de produse , dispozitive medicale”.

Obligatia legala a autoritatii contractante este de a elabora
documentatia de atribuire cu informatii corecte si complete si precise:

Sectiunea a 4-a Elaborarea documentatiei de atribuire Articolul 154

(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire.

Punctul 1.2

. solicita modificarea obiectului achizitiei lotului in discutie de la
.detergent dezinfectant enzimatic” la , detergent enzimatic”, solicitarea
fiind bazata pe urmatoarele aspecte:

- conform OMS nr. 1761/2021 etapele de precuratare si curatare
sunt etape preliminariii, prin care se indeparteaza murdaria excesiva de
pe instrumentar:
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Capitolul I Definitii Articolul 1

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

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

b) precuratare - etapa prealabild curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului;

- curatarea se realizeaza cu detergenti, care nu contin substante
active biocide, fara efect asupra microorganismelor patogene, motiv
pentru care produsul nu poate avea si actiune dezinfectanta:

Articolul 4

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

Articolul 14

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

Etapa de precuratare se efectueaza imediat dupa utilizarea
instrumentarului, fiind deci, preliminara etapei efective de curatare cu
agenti fizici sau chimici, avand in vedere scopul specific al etapelor de
precuratare si curatare, solicitarea ca detergentul enzimatic utilizat in
aceasta faza sa aiba si efect dezinfectant nu este legala nici oportuna din
punct de vedere tehnic crescand nejustificat pretul unui detergent la o
combinatie detergent - dezinfectant.

Detergentii enzimatici sunt formulati pentru a indeparta eficient
incarcatura organica (ex. sange, secretii, tesuturi) prin actiunea specifica
a enzimelor (proteaze, lipaze, amilaze), facilitand astfel curatarea
mecanica ulterioara a instrumentarului, urmata de etapa de dezinfectie.

considera ca solicitarea ca detergentul enzimatic utilizat in
aceasta faza de precuratare sa detina si proprietati dezinfectante nu este
oportuna din punct de vedere tehnic, din urmatoarele motive:

e Prezenta materiei organice (care este abundenta in aceasta etapa)
inactiveaza agentii dezinfectanti, reducand semnificativ eficienta
acestora, deci procesul de dezinfectie este unul inexistent si riscul
de a nu fi distruse microorganismele creste semnificativ, printr-o
procedura inventata nelegal si gresit implementata;

e Substantele active destinate distrugerii  microorganismelor
interfereaza la pH-ul bazic la care este indeplinit efectul
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dezinfectant cu activitatea enzimelor, blocand activitatea

enzimatica si diminuadnd capacitatea produsului de a degrada si

elimina eficient murdaria organica, din nou procesul fiind incomplet.
e Detergentii enzimatici sunt formulati special pentru a optimiza
actiunea de curatare biologica, nu pentru dezinfectare.

Totodata, contestatoarea subliniaza ca pentru a asigura eficienta
procesului de igienizare si pentru a respecta bunele practici prevazute in
OMS nr. 1761/2021, este obligatorie utilizarea in etapa de precuratare si
curatare a unui detergent enzimatic fara proprietati dezinfectante,
urmand ca etapa urmatoare: dezinfectia sa fie realizata ulterior, pe
instrumentarul medical si dispozitive - cu produsul achizitionat la lotul 5 -
care trebuie sa fie destinat dezinfectiei instrumentarului medical si
chirurgical, cat si a dispozitivelor medicale prin imersie.

Mai mult decat atat, ... precizeaza ca solicitarea sa este sustinuta si
de faptul ca, prezenta procedura nu prevede un lot destinat clar achizitiei
unui produs pentru indepartarea murdariei de pe instrumentar si
dispozitive, ci doar loturi care au ca obiect un produs cu dubla actiune,
contrara prevederilor OMS nr. 1761/2021.

Prin urmare, pentru respectarea totala a prevederilor OMS nr.
1761/2021, ... considera ca acest lot trebuie sa fie destinat exclusiv
achizitiei unui detergent enzimatic, cu eliminarea oricarei specificatii
referitoare la proprietatile dezinfectante. Din acest motiv, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea obiectului
achizitiei lotului in acest sens.

Punctul 1.3

In acest sens, avand in vedere motivatia expusa la punctul
anterior, ... considera ca se impune eliminarea spectrului de activitate
solicitat, caracteristic doar produselor biocide.

Punctul 1.4

Pe de alta parte, daca nu va fi acceptata critica privind eliminarea
efectului dezinfectant de la un produs care trebuie sa fie doar detergent
enzimatic, desi OMS nr. 1761 impune acest lucru, atunci spectrul de
activitate trebuie sa corespunda suportului dezinfectiei stabilit de caietul
de sarcini instrumentar medical si dispozitive medicale = aria de aplicare
in unitati sanitare.

Raportand acest aspect la motivatia expusa in cadrul solicitarii
generale, pentru dezinfectia instrumentarului, EN 14885/2022 -
precizeaza dovedirea activitatii sporicide in domeniul medical, doar prin
testarea produselor conform EN 17126.

Prin urmare, contestatoarea sustine ca se impune eliminarea din
caietul de sarcini a posibilitatii ca produsele destinate dezinfectiei
instrumentarului si a dispozitivelor medicale sa prezinte fie activitate
sporicida conform EN 13704, fie conform EN 17126 - standardul EN
13704 fiind specific produselor TP4 - pentru zona de distributie a
alimentelor, cea industriala si institutionala.
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Prin urmare, ... solicita obligarea autoritatii contractante Ia
mentinerea in caietul de sarcini a specificatiei ca produsele TP2 sa
dovedeasca activitate sporicida doar conform EN 17126.

Punctul 1.5

Contestatoarea solicita (in situatia in care nu este acceptata critica
privind eliminarea efectului dezinfectant de la acest lot) eliminarea din
caietul de sarcini a specificatiei ca produsele dezinfectante sa prezinte
dovada de compatibilitate de la producatorul de echipamente Olympus,
Pentax, Fuji, Philips si sa se mentina doar solicitarea ca produsele sa
prezinte rapoarte de testare compatibilitate cu materialele:

v Compatibilitati: Sa se prezinte declaratii de compatibilitate de
la producatorii de aparatura / dispozitive termosensibile /
instrumentar (Pentax, Olympus, Fuji, Philips) sau rapoarte de
testare din care sa rezulte compatibilitatea dezinfectantului
minim cu materialele policarbonat, polietilena, polipropilena,
poliamida si inox. Nu se accepta declaratii de la producatorii
de dezinfectanti;

considera nelegala solicitarea de a prezenta declaratii de la

anumiti producatori de echipamente, avand in vedere urmatoarele
aspecte:

- in caietul de sarcini exista o alta solicitare care precizeaza ca
produsele sa fie compatibile cu anumite tipuri de materiale si se solicita
prezentarea unor probe obiective in acest sens - rapoarte de testare
compatibilitate;

- atata timp cat in cadrul unitatilor sanitare sunt admise anumite
tipuri de materiale utilizate in fabricarea dispozitivelor medicale, iar
producatorii acestora au obligatia de a folosi doar materialele permise,
solicitarea prezentarii unei agreeri din partea producatorilor de
aparatura/dispozitive termosensibile reprezinta o solicitare care
restrange nejustificat liberul acces al tuturor operatorilor economici.

- In acest fel, autoritatea contractanta elimina majoritatea
potentialilor ofertanti de la acest lot, incdlcand cu desavarsire prevederile
art. 156 din Legea nr. 98/2016, clar si principiile transparentei,
tratamentului egal si nediscriminatoriu si al asumarii raspunderii,
enuntate de aceeasi lege;

- mai mult decat atat, scopul achizitiei acestui lot are in vedere un
produs capabil sa distruga microorganismele patogene cauzatoare de
posibile infectii nosocomiale, achizitie care ar trebui sa promoveze un
mediu concurential, transparent si obiectiv pentru toti operatorii
economici, nicidecum de a crea un avantaj doar acelora care
comercializeaza produse dezinfectante si au colaborari cu anumiti
producatori de dispozitive/a para tura.

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca aceste produse se
avizeaza in baza substantelor active reglementate de Regulemantul UE
nr. 528/2012 si in baza standardului EN 14885 care mentioneaza
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modalitatea de testare si standardele specifice pentru demonstrarea unui
spectru de activitate, spectru care a fost solicitat si in caietul de sarcini,
pentru dezinfectia de nivel inalt in acest caz, in nici o legislatie aplicabila
domeniului medical nefiind specificate ,dovada de compatibilitate de la
producatorul de echipamente Olympus, Pentax, Fuji, Philips”.

Avand in vedere aspectele enuntate mai sus, ... solicita CNSC sa
dispuna obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in sensul eliminarii cerintei ca produsele sa prezinte agreare de la
producatorii de aparatura / dispozitive termosensibile si sa se mentina
doar solicitarea unor teste de compatibilitate cu materialele specificate.

Contestatoarea precizeaza ca solicitarea sa este sustinuta si de cele
statuate de catre Curtea de Apel Bucuresti, prin Hotararea Civila nr.
35/29.01.2025.

Punctul 1.6

In conformitate cu motivatia expusa in cadrul Punctului 1.2, se
impun a fi eliminate si specificatiile:

v Produs pe baza de acid peracetic;
v Sa actioneze prin oxidare celulara;

Acestea fiind specifice unui produs dezinfectant, solicitarea de la
punctul 1.2 specificand motivatia pentru care produsul achizitionat la
acest lot trebuie sa fie destinat curatarii enzimatice.

e Cu privire la lotul 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a madinilor prin frecare, contestatoarea invedereaza
urmatoarele:

Punctul 2.2

. solicita ca la intocmirea clasamentului, analiza comparativa din
forma initiala a caietului de sarcini sa se modifice:

v Pretul ofertat va fi obligatoriu pretul pe litru si pretul cantitatii
necesare unei dezinfectii igienice si chirurgicale a mainilor prin
frecare (se va avea in vedere media aritmetica a preturilor celor
doua proceduri);

v Pretul avut in vedere la compararea ofertelor va fi media aritmetica
a pretului cantitatii necesare unei dezinfectii chirurgicale a mainilor
prin frecare si a cantitatii necesare unei dezinfectii igienice a
mainilor prin frecare dovedite pentru timpii din caietul de sarcini;
in
,Analiza comparativd va avea in vedere media aritmetica dintre

pretul necesar unei proceduri de dezinfectie igienica si cel al unei
proceduri de dezinfectie chirurgicala, pentru cantitatea dovedita prin
rapoartele de testare care au stat la baza emiterii avizului, coroborat cu
concluziile inscrise in aviz, eticheta si indicatiile de utilizare ale
produsului pentru timpul de dezinfectie chirurgicala de maximum 90
secunde”

Contestatoarea precizeaza ca solicitarea sa este sustinuta de
urmatoarele considerente:
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- In cadrul achizitillor publice, este obligatoriu ca analiza
comparativa a ofertelor sa se realizeze pe baza cantitatii utilizate
dovedite ale produselor antiseptice, stabilite prin rapoarte de testare
emise de organisme independente in conformitate cu OMS nr. 10/2010 -
privind procedura de avizare a produselor dezinfectante, in forma
actualizata - OMS nr. 2.217/2.039/123/2023, art. 9, literele g~1) si
gn2);

- utilizarea unor produse antiseptice in cantitati incorecte duce la o
protectie insuficienta impotriva agentilor patogeni, motiv pentru care
este esential ca, in procesul de achizitie, sa se compare oferte bazate pe
concentratii dovedite prin testare conform standardelor specifice.

- 0 analiza bazata pe cantitati precise asigura un proces de achizitie
corect si transparent, in care nu se favorizeaza oferte care pot parea mai
ieftine dar mai scumpe in final, dupa coroborarea testarilor inscrise in
aviz cu valorile reale ale testarilor EN efectuate in laboratoarele
acreditate ISO 17025, conform OMS 2.217/2.039/123/2023, art. 9,
literele g~ l) si gn2),

Pe de alta parte, ... sustine ca a demonstrat in proceduri de
achizitie anterioare ca anumiti operatori economici au fost declarati
castigatori pentru o propunere financiara intocmita pe cantitati nereale si
nesustinute de probe obiective, fapt care a condus la reevaluarea
acestora conform rapoartelor de testare coroborate cu avizul BIO.

In acest sens, contestatoarea solicita CNSC sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la reformularea solicitarii privind analiza
comparativa, astfel cum a precizat anterior, interesul primordial fiind al
autoritatii contractante de a respecta legislatia actuala in protectia
pacientilor si a personalului medical angajat

e Cu privire la lotul 3 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel
inalt pentru curadtarea si dezinfectia suprafetelor - produs biocid, ...
invedereaza urmatoarele:

Punctul 3.1

In conformitate cu motivarea expusa in cadrul lotului 1, Punctul
1.4, contestatoarea solicita si in acest caz eliminarea posibilitatii de a
demonstra activitatea sporicida fie conform EN 13704, specific
produselor cu aria de aplicare TP4, fie conform EN 17126 si mentinerea
in caietul de sarcini doar a solicitarii ca produsele TP2 sa prezinte
activitate sporicida doar conform EN 17126 - pentru domeniul medical.

Punctul 3.2

Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, autoritatea
contractanta mentioneaza demonstrarea activitatii sporicide EN 17216 si
pe tulpina nestandardizata Clostridium sporogenes. Conform
standardului EN 17126, pentru a demonstra activitatea sporicida acesta
precizeaza 3 tulpini obligatorii de referinta ale standardului.

Astfel cum reiese din cuprinsul extraselor din EN 14885/2022,
pentru determinarea activitatii sporicide conform EN 17126, singurele
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tulpini standardizate pentru care sunt descrise conditii de testare sunt:
Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus CIP 105151 si Clostridium
difficile NCTC13366 in cazul testarii pe alte tulpini decat cele standard,
EN 14885/2022 nu prevede nicio conditie de testare.

In acest sens, daca autoritatea contractanta solicita o testare
aditionala pentru tulpina Clostridium sporogenes, pentru care legislatia in
domeniu nu prevede nicio conditie de testare, atunci, nu se va putea
demonstra ca un presupus produs testat conform acestei tulpini
nestandard conform metodologiei standardului EN 17126 are, intr-
adevar eficacitate asupra acesteia. Totodata, si in conditiile in care
testarea ar fi realizata in acelasi timp pe tulpinile obligatorii si inclusiv
cea nestandard, nu s-ar putea statua eficacitatea unui produs - in
ambele cazuri, raportul de testare fiind realizat cu deviere de la
standard, acesta fiind un subterfugiu nelegal al autoritatii contractante
de a limita liberul acces la proceduri de achizitie publica.

In aceasta situatie, autoritatea contractanta va descalifica produse
testate pe tulpinile standard obligatorii in defavoarea unor tulpini
nestandard testate prin metode neprevazute de EN 14885 sau OMS nr.
10/368/11/2010 - privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei.

Pe de alta parte, in conditiile in care expertii CEN (EUROPEAN
COMMITTETE FOR STANDARDIZATION) nu au stabilit conditii clare
pentru testarea dezinfectantilor pe tulpini aditionale, fara metodele de
testare (temperatura, substante interferente, reducere logaritmica, timp
de contact) validate si recunoscute de catre membrii CEN, nu se poate
afirma cu certitudine eficacitatea produsului impotriva acestor tulpini
nestandardizate, cazul de fata activitatea sporicida conform EN 17126 pe
tulpina Clostridium sporogenes.

In concluzie, contestatoarea solicita CNSC sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca
produsele sa dovedeasca activitate sporicidda conform EN 17126 pe
tulpina nestandard Clostridium sporogenes, printr-o specificatie nelegala
si nedemonstrata ca fiind standardizata de autoritatea contractanta.

Punctul 3.3

solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele sa prezinte teste care sa dovedeasca ca solutia de lucru nu
este coroziva, specificatie fara vreo baza legala, avand in vedere:

v Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva, se va prezenta un
raport de testare din care sa rezulte ca solutia de lucru nu este
coroziva;

- in conformitate cu prevederile Legii nr. 98/2016-privind achizitiile

publice, documentatia de atribuire se intocmeste dupa cum urmeaza:

Articolul 156
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(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmdatoarele modalitati:

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

(4) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta
pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme
cu specificatiile tehnice la care se face trimitere, dacd ofertantul
demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile
propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice.

Atata timp cat prevederile legale in vigoare specifica intocmirea
specificatiilor tehnice prin trimitere la standardele nationale care
transpun standardele europene ,ca ordine de prioritate” si in lipsa
standardelor nationale in acest sens, solicitarea unei testari care sa
dovedeasca lipsa de corozivitate a solutiei de lucru este contradictorie
Legii nr. 98/2016-Art. 156.

In contextul achizitiilor publice, autoritatea contractanta are
obligatia de a solicita doar teste si certificari care sunt reglementate de
standarde oficiale recunoscute la nivel national sau european. In prezent,
nu exista un standard european sau national oficializat care sa
reglementeze evaluarea lipsei de corozivitate a solutiei de lucru, acest
aspect reiese din cadrul fisei cu date de securitate a produsului, cat si din
cadrul unor rapoarte de testare compatibilitate a materialelor, pentru
care legislatia in domeniu specifica standardele SR EN ISO 175 si DIN
50905.

Solicitarea unui astfel de test in caietul de sarcini impune
operatorilor economici obligatii care nu sunt sustinute de un cadru
normativ oficial, ceea ce poate conduce la interpretari subiective si o
evaluare neuniforma a ofertelor depuse la acest lot - din acest motiv
aplicabile sunt prevederile alineatului (4), art. 156 din Legea 98/2016
»,daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate,
ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite
prin specificatiile tehnice.”- orice mijloc insemnand fisa cu date de
securitate a produsului, pe de o parte, pe de alta parte, rapoartele de
testare materiale, amintite anterior, autoritatea contractanta introducand
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solicitari subiective, nedefinite clar si care implica cheltuieli financiare
nejustificate.

In acest sens, ... solicita CNSC sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele
sa prezinte rapoarte de testare pentru a demonstra lipsa de corozivitate
a solutiei de lucru, cererea sa fiind sustinuta si de faptul ca autoritatea
contractanta a solicitat in cadrul acestui lot demonstrarea compatibilitatii
cu materialele prin prezentarea unor rapoarte de testare.

v Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor PVC tip
tarkett, inox, plastic etc.), se vor prezenta rapoarte de testare
pentru dovedirea compatibilitatii;

Punctul 3.4

Printre alte aspecte solicitate in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta mentioneaza:

v Sa se demonstreze ca poata fi utilizat pentru dezinfectia de nivel
intermediar (fara sporicid) la timpul maxim de contact de maxim
30 minute.
conform titlul lotului, obiectul achizitiei stabilit prin caietul de

sarcini aferent procedurii in discutiei, cat si conform fisei de date ale
achizitiei este un dezinfectant de nivel finalt, care, conform OMS
1761/2021 trebuie sa indeplineasca urmatorul spectru de activitate:

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea;

Fara vreo neclaritate, definitia dezinfectiei de nivel Tnalt implica
distrugerea majoritatii sporilor in timpul de contact de maximum 60 de
minute, stabilit de catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini.
Atata timp cat obiectul achizitiei a fost stabilit ca fiind ,,dezinfectant de
nivel Tnalt”, autoritatea contractanta nu poate solicita la acelasi lot o
conditie contradictorie generata de un al doilea timp de contact, totodata
limitand spectrul initial de nivel nalt la unul partial, doar sporicid .

Pentru a asigura legalitatea si corectitudinea procedurii de achizitie,
orice cerinta tehnica trebuie sa fie justificata pe baza unor criterii
obiective si relevante.

Solicitarea unui timp de actiune de 30 de minute pentru un
dezinfectant doar sporicid, in comparatie cu 60 de minute pentru un
dezinfectant de nivel inalt, fara o justificare tehnica adecvata, poate
conduce la o procedura de achizitie publica nelegala, introducand
specificatii tehnice in caietul de sarcini care contravin principiilor de
dezinfectie dispuse de legislatia in domeniu.

Prin urmare, ... solicita CNSC sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei privind un
timp de 30 de minute pentru o dezinfectie de nivel nedefinit - ce nu face
obiectul achizitiei acestui lot.
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e Cu privire la lotul 4 - Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii -
produs biocid, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Punctul 4.1

Contestatoarea arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs care se va utiliza pentru dezinfectia suprafetelor mari din
blocurile operatorii, dezinfectia fiind prin stergere = cu actionare
mecanica (aspect rezultat din solicitarea dovedirii activitatii bactericide si
levuricide EN 16615).

Pentru acest tip de dezinfectie, autoritatea contractanta specifica
un timp de contact de 15 minute - ... considera ca un timp de actiune de
15 minute pentru un dezinfectant utilizat in blocurile operatorii este
insuficient pentru a asigura eficienta biocida necesara intr-o zona cu risc
inalt. Blocurile operatorii sunt medii critice, unde orice contaminare
poate compromite siguranta pacientului.

Aceste zone sunt caracterizate printr-un risc inalt de infectie, avand
in vedere prezenta microorganismelor patogene aparute in urma
penetrarii tesuturilor in timpul operatiilor dar si conditiile favorabile
multiplicarii acestora. Un timp de actiune prea scurt poate duce la o
dezinfectare incompleta, permitand supravietuirea unor agenti patogeni
periculosi.

Standardul EN 14885:2022 specifica faptul ca pentru a demonstra
eficacitatea unui produs dezinfectant, este necesar sa se aplice
standardele corespunzatoare pentru fiecare tip de microorganism vizat.
Pentru suprafetele care nu intra in contact direct cu pacientii,
standardele specifice precizeaza un timp de contact obligatoriu de
testare de 60 de minute pentru a asigura o reducere semnificativa a
microorganismelor.

Utilizarea dezinfectantilor cu timpi de actiune insuficienti poate
contribui la dezvoltarea rezistentei microorganismelor la dezinfectanti,
facand procedurile de dezinfectie ulterioare mai putin eficiente, motiv
pentru care, contestatoarea solicita CNSC sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la modificarea timpului de contact de la 15 minute-
insuficient pentru dezinfectia in zone cu risc inalt, la 60 de minute-pentru
garantarea efectului dezinfectant.

Cu privire la lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic (spuma)
gata preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, ... invedereaza urmatoarele:

Punctul 5.1

Avand in vedere solicitarea sa privind modificarea obiectului
achizitiei de la lotul 1 in detergent enzimatic, se impune modificarea
obiectului achizitiei si acestui lot in ,Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia instrumentarului medical si chirurgical prin imersie” - fiind
necesar pentru etapa de dezinfectie, ulterioara celei de curatare de la
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lotul 1 - pentru care obiectul achizitiei trebuie sa fie doar de detergent
enzimatic.

Contestatoarea precizeaza ca solicitarea sa are in vedere
urmatoarele aspecte:

1. Autoritatea contractanta doreste utilizarea produsului pentru
dezinfectia instrumentarului medical si chirurgical, conform OMS
1761/2021 - acesta este incadrat la suprafete critice = cu risc inalt si
trebuie sa fie supus unei dezinfectii de nivel inalt, fiind ulterior urmate de
sterilizare:

Articolul 11

(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

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

2. Raportat prevederilor OMS nr. 1761/2021 care specifica
aplicarea dezinfectantilor dupa cum urmeaza: Articolul 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;

d) nebulizarea.

fara vreo mentiune referitoare la aplicarea sub forma de ,Spuma”
si raportat la prevederile EN 14885/2022, dezinfectia instrumentarului se
poate realiza doar prin imersie (de altfel, se poate observa ca autoritatea
contractanta a solicitat anumite standarde specifice imersiei), in acest
sens, ... solicita CNSC eliminarea variantei inexistente si nelegale in
dezinfectia instrumentarului ,Spuma”.

Coroborand aceste aspecte de fapt si de drept, reiese ca se impune
modificarea obiectului achizitiei acestui lot in sensul solicitarii anterioare,
cat si completarea spectrului de activitate conform unei dezinfectii de
nivel inalt si conform cu standardele precizate in tabelul 4.3.2.5
Instrument disinfection, respectiv:
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d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea;

- solicitarea activitatii bactericide EN 13727 si EN 14561;

- solicitarea activitatii fungicide EN 13624 si EN 14562;

- solicitarea activitatii micobactericide EN 14348 si EN 14563,

- solicitarea activitatii virucide complete conform EN 14476 si EN
17111;

- solicitarea activitatii sporicide conform EN 17126

Conform OMS nr. 1761/2021 - Articolul 18 Criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

respectiv dezinfectia instrumentarului chirurgical si medical este-
incadrata la categoria de risc inalt, fiind necesara o dezinfectie de nivel
inalt, prin imersie.

... precizeaza ca solicitarea de a modifica spectrul de actiune vine
in sensul in care autoritatile contractante au obligatia de a respecta in
totalitate prevederile OMS nr. 1761/2021 pentru minimalizarea riscului
epidemiologie, motiv pentru care spectrul de activitate si modul in care
autoritatea contractanta a formulat specificatiile acestui lot denota o
practica gresita si contrara acestui ordin:

Articolul 9

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Roméaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Punctul 5.2

Contestatoarea sustine ca un alt aspect nelegal privind acest lot
este acela ca autoritatea contractanta permite ofertarea la acest lot doar
a produselor dispozitive medicale, avand in vedere ca OMS nr.
1761/2021 precizeaza:

Art.6

(4) In unitadtile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana),

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a
alimentelor);

d) tip 14 (pentru deratizare);

e) tip 18 (pentru dezinsectie);

f) tip 22 (pentru imbalsamare).

Capitolul III Dezinfectia

Art. 8
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e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in
vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.

Ori, atata timp cadt OMS 1761/2021 precizeaza utilizarea atat a
produselor biocide, cat si a produselor dispozitive medicale pentru
dezinfectia in unitati sanitare, excluderea biocidelor de la acest lot este o
incdlcare a prevederilor OMS nr. 1761/2021 si unitatile sanitare sunt
obligate sa duca la indeplinirea acestor prevederi, inclusiv din punct de
vedere al produselor care pot fi achizitionate.

In acest sens, pentru respectarea OMS nr. 1761/2021, dar si
principiului tratamentului egal si nediscriminator, ... solicita CNSC sa
dispuna obligarea autoritatii contractante la acceptarea la acest lot si a
produselor care sunt avizate ca biocide de catre CNPB.

Punctul 5.3

Avand in vedere aspectele enuntate in cadrul punctului 5.1, se
impune eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca produsul sa fie
aplicat prin pulverizare sub forma de spuma:

v Sa fie aplicabil prin pulverizarea sub forma de spuma densad si
pentru precuratarea instrumentelor medicale inaintea sterilizarii

De asemenea, ... sustine ca nelegala este si solicitarea ca produsul
sa fie utilizat pentru precuratarea instrumentelor inaintea procesului de
sterilizare, avand in vedere ca precuratarea este o etapa preliminara
curatarii, curatarea fiind preliminara dezinfectiei, precuratare care se
realizeaza in zona de ingrijire a pacientului:

Capitolul I Definitii

Articolul 1

b) precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sdnge, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuatd imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului;

Precuratarea se efectueaza cu detergenti speciali care inlatura
murdaria excesiva inaintea curatarii si dezinfectiei, dar nu inlocuieste
aceste etape, cu atat mai mult cu cat acestea nu pot fi supuse procesului
de sterilizare fara cele doua etape preliminarii:

Articolul 33

Toate dispozitivele medicale si materialele care urmeaza a fi
sterilizate trebuie curatate si dezinfectate chimic sau termic, inainte de a
fi supuse unui proces standardizat de sterilizare.

Totodata, precuratarea, fiind procesul de indepartare a murdariei
excesive la locul de ingrijire al pacientului, instrumentarul trebuie
transportat apoi in zona de dezinfectie, acoperit fiind de un detergent
tensioactiv - de unde si sustinerea solicitarii ... ca produsul achizitionat la

Pagina 19 din 113



lotul 1 trebuie sa fie doar detergent - reprezentativ etapei preliminare de
precuratare - curatare fata de produsul achizitionat la acest lot:

Articolul 37

(1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale catre
serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea protectiei
fata de contaminari accidentale atat a instrumentelor in tranzit, cat si a
personalului care le transporta. Cutiile de transport trebuie sa se inchida
cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste la actiunea
substantelor dezinfectante.

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

(3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu inlocuieste
procedura de curatare. Indepartarea prealabila a materialului organic are
rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si echipamente si de a
facilita o buna curatare. Pentru aceastad procedura nu se folosesc solutii
saline sau solutii pe baza de clor activ.

In acest sens, contestatoarea arata ca se impune eliminarea in
totalitate a solicitarii extrase din caietul de sarcini.

Punctul 5.4

Avand in vedere motivatia expusa anterior in cadrul acestui lot
privind eliminarea specificatiilor referitoare la proprietatile de curatare
pentru produsul dezinfectant, se impune si eliminarea specificatiilor
lipsite de temei legal, de altfel doar in cazul unor proceduri voit gresite
instrumentarul se mentine 72 de ore neprelucrat:

v Sa previna uscarea materiei organice pe instrumentar prin
mentinerea umiditiatii minim 72 ore si sa prezinte testare in acest
sens;

v Puterea de curatare a produsului va fi dovedita prin prezentarea
unui test de curatare manualg;

v Sa actioneze prin mecanism de actiune enizmatic (minim trei
enzime);

Punctul 5.5

Avand in vedere motivatia expusa anterior in cadrul acestui lot
privind dezinfectia instrumentarului doar prin metoda imersiei, atunci se
impune si modificarea specificatiei privind modul de ambalare, respectiv
ca flaconul sa fie fara pulverizator - acesta fiind specific metodei de
aplicare a dezinfectantilor pe suprafete prin pulverizare - ceea ce nu este
cazul la acest lot, unde aplicarea se efectueaza doar prin imersie:

v Mod de ambalare: recipient de maxim 1 litru prevazut cu
pulverizator

Pagina 20 din 113



Prin adresa nr. ..., in temeiul dispozitiilor art. 61 alin. (21) lit. b)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul i-a solicitat contestatoarei sa transmita
dovada constituirii cautiunii in cuantum de 220.000,00 lei.

Prin adresa nr. 715/16.06.2025, inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. 40604/18.06.2025, societatea ... a
transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr.
211389849/1 din 13.06.2025, in valoare de 283.176,00 lei, emisa de
CEC Bank - Sucursala Cluj.

Prin adresa nr. 805/07.07.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
45391/07.07.2025, ... a inaintat un raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante, aratand urmatoarele:

1. In partea referitoare la mentionarea in caietul de sarcini ca
rapoartele de testare solicitate sa respecte prevederile de testare din
cuprinsul EN 14885/2022, conform OMS 10/368/11 din 2010 actualizat
prin 2217 din 2016.

Contestatoarea precizeaza ca solicitarea sa de a include, in
documentatia tehnica, mentiunea ca rapoartele de testare sa fie
efectuate conform standardului EN 14885:2022 nu se limiteaza la o
simpla referire formala, ci vizeaza asigurarea unei conformitati reale cu
cerintele acestuia.

Pe de alta parte, aplicabilitatea standardelor in cadrul unei
proceduri de achizitie nu este voluntara, aplicabilitatea acestora
devenind obligatorie in contextul in care produsele achizitionate vizeaza
sanatatea publica, conform Legii nr. 163/2016:

Articolul 6

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

Reglementarea obligativitatii raportarii la standardele in vigoare
consta in: 1. Ordinul nr. 10/2010 privind avizarea produselor biocide

Conform Ordinului nr. 10/2010, pentru produsele biocide destinate
utilizarii in unitati sanitare (tipurile de produs TP si TP 2), este obligatorie
prezentarea unor rapoarte de testare a eficacitatii, efectuate intr-un
laborator acreditat conform standardului EN 14885:2015 - cu
modificarile si completarile ulterioare - adica EN 14885/2022.

2. Ordinul nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare

Ordinul nr. 1761/2021 stabileste ca produsele biocide utilizate in
unitatile sanitare trebuie sa prezinte efecte bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii. Pentru
evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie, se
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utilizeaza metode si standarde recunoscute, respectiv EN 14885:2022,
pentru a asigura ca produsele utilizate sunt eficiente si sigure.

3. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice

Legea nr. 98/2016 prevede intocmirea documentatiei de atribuire
prin raportarea cu prioritate la standardele nationale care transpun
standardele europene, iar autoritatile contractante sa solicite operatorilor
economici sa furnizeze rapoarte de incercare eliberate de organisme de
evaluare a conformitatii, care sa ateste conformitatea produselor cu
cerintele stabilite prin specificatiile tehnice intocmite conform
standardelor.

EN 14885:2022 stabileste cadrul metodologic pentru evaluarea
activitatii microbicide a produselor, specificand norme detaliate privind
conditiile de testare, microorganismele de referintda, concentratiile si
timpii de contact, in functie de domeniul de aplicare (medical, veterinar,
agroalimentar, industrial, domestic si institutional).

Prin urmare, ... sustine ca solicitarea sa nu urmareste doar o
mentionare formala a standardului EN 14885:2022, ci si implementarea
efectiva a cerintelor acestuia in procesul de testare, pentru a asigura
validitatea si fiabilitatea rezultatelor obtinute.

In sensul avizarii produselor biocide destinate utilizarii in unitati
sanitare pe teritoriul Romaniei, este obligatoriu ca rapoartele de testare
a eficacitatii acestora sa fie efectuate in laboratoare acreditate conform
ISO/IEC 17025. Aceasta cerinta este stipulata in legislatia nationala si
europeana, avand scopul de a asigura siguranta pacientilor si a
personalului medical, precum si conformitatea cu reglementarile in
vigoare.

Potrivit Ordinului nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei, modificat si completat prin Ordinul nr. 2.217/2.039/123/2023,
pentru produsele biocide din categoriile TP1 si TP2 cu indicatie de
utilizare in unitati sanitare, rapoartele de testare a eficacitatii trebuie sa
fie efectuate intr-un laborator acreditat conform SR EN ISO/IEC 17025-
conditie obligatorie privind eliberarea avizului:

9. La articolul 4 alineatul (1). literele g~1) si g~2) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

g”N2) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 si TP
4, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI 17025 SR EN
ISO/IEC 17025 Cerinte generate pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari. «Cerinte generale pentru organismele de acreditare
care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un
laborator care respecta principiile bunei practici de laborator (BPL)
prevazute in Hotararea Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea
Principiilor de buna practica de laborator, precum si inspectia si
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verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate asupra
substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare.
Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului;

Aceasta masura este in concordanta cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, care impune ca
evaluarea eficacitatii produselor biocide sa fie realizata in conditii de
competenta si impartialitate.

De altfel CNPB nu avizeaza produse biocide pentru utilizare in
unitatile sanitare daca eficacitatea nu este demonstrata prin testari
conform standardelor EN efectuate doar in laboratoare acreditate ISO
17025, solicitdnd in acest sens solicitantului de aviz acreditarea ISO
17025 pentru laboratorul emitent al testarilor EN.

Pe de alta parte, aceeasi conditie este impusa si in cazul produselor
dezinfectante dispozitive medicale care sunt puse la dispozitie pe piata
doar daca au Marcaj CE, care este eliberat de un Organism Notificat ce
evalueaza conformitatea documentatiei care sta la baza emiterii
Marcajului, in functie de scopul propus.

In concluzie, efectuarea testelor de eficacitate a produselor biocide
destinate utilizarii in unitati sanitare in laboratoare acreditate SR EN
ISO/IEC 17025 este o cerinta legala esentiala pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si conformitatii acestora. Aceasta masura este o obligativitate
legala impusa de legislatia privind produsele dezinfectante (fie ele
biocide sau dispozitive medicale), nicidecum o solicitare care ar
restrange concurenta, asa cum afirma autoritatea contractanta.

Prin urmare, ... precizeaza ca isi mentine contestatia referitoare la
completarea caietului de sarcini, in sensul solicitarii ca rapoartele de
testare sa fie efectuate in conformitate cu prevederile EN 14885/2022, in
laboratoare acreditate ISO 17025.

e Pentru lotul 1 - Dezinfectant detergent multienziniatic de nivel inalt
cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si
dispozitive medicale dispozitiv medical, contestatoarea invedereaza
urmatoarele:

Punctul 1.1

Pentru intocmirea caietului de sarcini autoritatea contractanta
trebuie sa se raporteze legislatiei in vigoare la momentul desfasurarii
prezentei proceduri aplicabila produselor dezinfectante si anume:

Ord. 1761/2021

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 Legea 98/2016 EN 14885/2022

Ordinul nr. 10/368/11/2010 modificat si completat prin Ordinul nr.
2.217/2.039/123/2023

Astfel, conform Legii nr. 98/2016

Sectiunea a 4-a Elaborarea documentatiei de atribuire
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Articolul 154

(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire.

Prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta sustine ca va
elimina cerinta corespunzatoare produselor biocide avizate de catre
CNPB, sub motivatia ca introducerea acesteia a fost o eroare.

precizeaza ca prin intermediul contestatiei nu a solicitat
eliminarea cerintei referitoare la produsele biocide, ci a solicitat conform
acelei specificatii ca autoritatea contractanta sa permita ofertarea la
acest lot si a produselor biocide avizate de catre CNPB - motiv pentru
care critica sa a vizat eliminarea din titlul lotului a mentiunii , dispozitiv
medical”

Contestatoarea aminteste autoritatii contractante faptul ca OMS
1761/2021 specifica:

a) in cazul produselor destinate dezinfectiei Capitolul III Dezinfectia

Articolul 8

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

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

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Prin urmare, ... solicita a avea in vedere faptul ca in caietul de
sarcini initial au fost prezentate informatii contradictorii, iar critica sa a
vizat eliminarea acestora, subliniind faptul ca legislatia in vigoare
permite utilizarea, pentru acest tip de dezinfectie, atat de produse
avizate ca biocide, céat si avizate ca dispozitive medicale.

Astfel, limitarea concurentei impusa de autoritatea contractanta
pentru un singur tip de dezinfectant este nelegala si solicita obligarea
acesteia la permiterea ofertarii de produse biocide care indeplinesc
cerintele caietului de sarcini indiferent de modul de avizare.

Punctul 1.2

Conform afirmatiilor autoritatii contractante redate in punctul sau
de vedere, se pare ca pentru aceasta primeaza eficienta economica in
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detrimentul respectarii legislatiei in vigoare si a respectarii procedurilor
necesare dezinfectiei pentru prevenirea infectiilor nosocomiale tot mai
des prezente in unitatile sanitare si a sigurantei pacientilor si
personalului medical.

Astfel, autoritatea contractanta doreste sa comaseze doua etape
distincte, separate clar de catre ordinul MS nr. 1761/2021, formulat
tocmai pentru evitarea practicilor gresite si nelegale implementate la
nivel local, de autoritati care promoveaza licitatii publice dupa cerinte
proprii nelegale, contrare legislatiei nationale si europene:

~Cap. 1 Definitii

Art. 1 - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii: a) curatare - etapa preliminara obligatorie,
permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de
indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete
(inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale,
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile
sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in
conditii optime de securitate;” c) dezinfectie - procedura de distrugere a
majoritatii microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice
suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici;

Cap. II

Curatarea

Ari. 3 - (1) Curatarea este metoda prin care se asigura
indepartarea fizica/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte
sau tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor
organice. Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.

Cap. III

Dezinfectia

Art. 14 - Dezinfectia instrumentarului, dispozitivelor si
echipamentelor se realizeaza numai dupa curatare si este urmata, dupa
caz, de clatire (procesare manuala).

. sustine ca nicdieri in cuprinsul OMS nr. 1761 nefiind statuat ca
autoritatea contractanta poate modifica procedurile din OMS, in functie
de interesele unui coeficient economic, coeficient generator de infectii
prin imersia instrumentarului care urmeaza a fi sterilizat intr-un amestec
de detergent, dezinfectant si fluide si tesuturi biologice, total ineficient si
generator de infectii.

Astfel autoritatea contractanta nu va indeplini nici procedura de
curatenie si mai ales, nici pe cea de dezinfectie, instrumentarul care
urmeaza a fi supus sterilizarii dupa o astfel pseudo procedura fiind
impropriu oricarei alte utilizari.

Conform celor redate mai sus si contrar afirmatiilor autoritatea
contractanta, OMS stabileste clar ordinea si obligativitatea etapelor ce
trebuie urmate intr-o unitate sanitara in cadrul procedurilor de
dezinfectie.
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Astfel, prin toate cele trei capitole din Ordin amintite anterior, se
reglementeaza clar faptul ca dezinfectia si curatarea sunt doua etape
distincte si nu se pot substitui sau comasa (chiar si autoritatea
contractanta prin punctul sau de vedere recunoaste ,autorul contestatiei
invoca prevederi din cuprinsul OMS nr. 1761/2021 care prezinta, in mod
distinct etapele de curatare si dezinfectie”).

De asemenea, autoritatea contractanta sustine pe baza
necesitatilor sale: ,utilizarea in mod eficient a fondurilor alocate,
gestionarea materialelor sanitare (doua contracte diferite, spatii de
depozitare diferite etc)”

desi OMS prevede alte criterii in alegerea unui produs dezinfectant:
JArticolul 18

Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu,
asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.”

Autoritatea contractanta afirma: ,niciuna din prevederile invocate
nu interzice ca cele doua operatiuni sa se realizeze prin imersia
instrumentarului intr-o solutie care sa asigure atat curatarea cat si
dezinfectia acestuia”, fara a aduce o dovada clara care sa se regaseasca
in OMS 1761/2021 si care sa dovedeasca faptul ca cele doua proceduri
au loc de-o data (o fraza, o trimitere, o recomandare, o definitie) tocmai
pentru ca acestea nu exista.

Pe de alta parte, din cuprinsul afirmatiilor autoritatii contractante
reiese interesul acesteia pentru siguranta pacientilor si personalului
medical care este supus unor riscuri din pricina utilizarii unor produse,
contrar prevederilor OMS nr. 1761/2021: ,Sa obtinem un minim de
siguranta pentru utilizatorul prin efectul dezinfectant in faza de
curatare”.

Ori, In primul rand, autoritatea contractanta fiind o unitate sanitara
trebuie sa asigure un maximum de siguranta - atat pentru pacienti, cat
si pentru personalul medical astfel incat activitatea medicala sa se
desfasoare in conditii optime de securitate si nu un minim de sigurantag,
asa cum sustine prin punctul sau de vedere.

In al doilea arand prezenta unui efect dezinfectant in faza de
curatare contravine prevederilor OMS, asa cum ... a demonstrat anterior
(conform Cap. I Definitii si Cap. II Curatarea):

Corelat cu:

Cap. II
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Articolul 4 (1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de
intretinere si curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de
curatenie.

Prin urmare, ... intelege din cele expuse de catre autoritatea
contractanta ca exista in unitatea sa o practica de dezinfectie total
gresita si neadecvata, contrar legislatiei in vigoare, aplicabile
echipamentelor care penetreaza tesuturile si care sunt catalogate de
OMS ca fiind critice, practica gresita clamata chiar de catre aceasta.

Contestatoarea mentioneaza ca prin criticile aduse caietului de
sarcini nu a solicitat ca autoritatea contractanta sa intocmeasca
specificatiile tehnice in functie de produsele existente in portofoliile
anumitor operatori economici, ca dovada ca nici ..., nici autoritatea
contractanta nu a facut referire la astfel de produse identificate prin
denumire sau apartinand vreunui producator comercial.

Specificatiile tehnice trebuie sa reflecte legal, necesitatile acesteia
in conformitate cu principiile enuntate de Legea nr. 98/2016 privind
accesul tuturor operatorilor economici la prezenta procedura, OMS nr.
1761/2021, respectiv  EN 14885/2022 si nu necesitati nelegale si
nesustinute de legislatia achizitiilor publice in domeniul medical.

Prin urmare ... isi mentine contestatia pentru acest punct asa cum
a fost ea formulata.

Punctul 1.3

arata ca potrivit motivatiei expusa in cadrul contestatiei isi
mentine criticile si pentru acest punct.

Punctul 1.4

Prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta sustine ca nu
exista o reglementare obligatorie la nivel national care sa impuna un
anumit standard exclusiv, insa Reglementarea obligativitatii raportarii la
standardele in vigoare consta in: Ordinul nr. 10/2010 privind avizarea
produselor biocide, Ordinul nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia
si sterilizarea in unitatile sanitare, Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, care mentioneaza standardele EN aplicabile si nu doar unul
exclusiv.

In sensul existentei unor reglementari in cadrul legislatiei aplicabile
domeniului medical al acestor achizitii publice:

J~Aprobat de Directorul General al ASRO la 25 aprilie 2019

Standardul european EN 14885:2018 are statutul unui standard
roman inlocuieste SR EN 14885:2016

Aprobat de Directorul General al ASRO la 31 august 2022

Standardul european EN 14885:2022 are statutul unui standard
roman inlocuieste SR EN 14885:2019"

In momentul desfasurarii prezentei proceduri singurul standard in
vigoa[e este EN 14885/2022:

In aceste conditii ... isi mentine solicitarea de eliminare a
standardului EN 13704, care conform EN 14885/2022 este specific
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produselor TP4 - pentru zona de distributie a alimentelor, cea industriala
si institutionala.

Punctul 1.5

Autoritatea contractanta sustine ca solicitarea unei agreari din
partea producatorilor de echipamente medicale nu restrange concurenta
si vizeaza doar prevenirea riscurilor de distrugere a acestora pe viitor. La
prima vedere, aceasta argumentatie poate parea valida, insa, 1in
realitate, are doar efecte adverse asupra concurentei si accesului liber la
procedura.

Solicitarea agrearii de catre producatori poate constitui o cerinta
restrictiva, limitand accesul altor furnizori sau distribuitori care nu au o
relatie directa cu producatorul.

Acestia, producatorul si distribuitorul pot impiedica participarea
altor operatori economici care ar putea oferi produse echivalente sau
superioare din punct de vedere tehnic si financiar.

Astfel, concurenta este diminuata, iar autoritatea contractanta
beneficiaza doar de aranjarea unei pseudo licitatii in lipsa de cele mai
bune oferte disponibile pe piata. Documentatia de atribuire trebuie sa
promoveze un mediu concurential cat mai bun.

Punctul 1.6

. intelege ca prezenta procedura a fost organizata cu luarea in
considerare a tuturor necesitatilor autoritatii contractante si in
conformitate cu riscurile care pot aparea in urma utilizarii unor produse,
dar aceste aspecte nu pot contravine prevederilor de avizare a
substantelor prezente in compozitia acestor produse si de avizele de
comercializare a acestora.

Autoritatea contractanta nu poate solicita in caietul de sarcini ca
produsele sa nu contind anumite substante avizate la nivel european,
modificand astfel fara nici o acreditare un regulament european,
deoarece aceste substante au fost evaluate si aprobate pentru utilizare
in Uniunea Europeana, asigurandu-se astfel ca utilizarea lor este sigura
pentru sanatatea umana, sanatatea animala si mediu.

Impunerea unor restrictii suplimentare incalca si principiul liberei
circulatii a marfurilor in cadrul pietei unice europene, autoritatea
contractanta fiind obligata sa respecte intru totul si Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice art. 156 litera b) privind modul de intocmire al
specificatiile tehnice:

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
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mentiunea ,sau echivalent”; ... reitereaza ca autoritatea contractanta nu
poate infirma compozitia unui produs avizat conform regulamentelor
europene si nationale.

Conform argumentatiei din cadrul contestatiei si a celor mentionate
anterior, ... isi mentine contestatia pentru acest punct.

e Referitor la lot 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a madinilor prin frecare, contestatoarea invedereaza
urmatoarele:

Punctul 2.1

Acest punct din cuprinsul contestatiei a vizat modificarea analizei
comparative in sensul verificarii corespondentei concluziilor rapoartelor
de testare care au stat la baza emiterii avizului, cu concluziile avizului,
pentru o evaluare corecta si obiectiva, dar si pentru siguranta utilizarii la
concentratia corecta a produselor ce urmeaza a fi achizitionate.

Contrar afirmatiilor autoritatii contractante, ... a aratat in cazul
unor proceduri anterioare de achizitie de produse dezinfectante de acest
tip ca exista produse pe piata la care avizele emise de catre CNPB au
inscrise concluzii diferite fata de rapoartele de testare, situatii in care
atat Decizia nr. ... - R pronuntata la data de 19.08.2024 de Curtea de
Apel Oradea in dosar nr. ..., cat si decizii ale CNSC, printre care
aminteste: decizia nr. CNSC nr. ..., din data de 03.10.2023, Decizia
CNSC nr. ..., din data de 16.05.2024, Decizia CNSC nr. ... din data de
20.05.2024, Decizia CNSC nr. ... din data de 29.07.2024 au confirmat
criticile ... vizand aceste produse - concluzia fiind ca produsele se
utilizeaza pe baza testarilor existente, la concentratii duble, chiar triple in
unele cazuri, fata de cele inscrise in aviz.

In acest sens, ... arata ca solicitarea sa a avut ca scop evaluarea
corecta si obiectiva in egala masura a tuturor ofertelor depuse, avand in
vedere situatiile cu care s-a confruntat anterior si a faptului ca pe piata
exista avize emise de catre CNPB in care au fost constatate si mentinute
erori.

Pe de alta parte, solicitarea rapoartelor de testare ale produselor
ofertate si analizarea acestora nu impiedica cu nimic buna desfasurarea
a procedurii de achizitie, cu atat mai mult, comisia de evaluare trebuie
sa analizeze, in detaliu, toate aspectele de ordin tehnic si financiar, fiind
raspunzatoare pentru aceasta procedura, avand in vedere ca avizul BIO
emis de CNPB este un document care permite comercializarea unui
biocid, dar nu preia responsabilitatea celor care decid sa-| utilizeze, daca
produsul nu este conform si datele inscrise in aviz contin erori materiale:

HG 395/2016

Articolul 65

(2) Comisia de evaluare are obligatia de a analiza si de a verifica
fiecare ofertd atat din punctul de vedere al elementelor tehnice propuse,
cat si din punctul de vedere al aspectelor financiare pe care le implica.
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Cu atdt mai mult cu cét erorile cuprinse in avizele de produse
biocide destinate dezinfectiei mainilor pun in pericol, pe de o parte
sanatatea publica si pe de alta parte, deformeaza caracterul corect al
concurentei pe piata dezinfectantilor ofertati in unitatile sanitare, ... isi
mentine contestatia pentru acest punct.

e Cu privire la lot 3 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel inalt
pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor - produs biocid,
contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Punctul 3.1
Asemeni lotului anterior, mai exact motivatiei expuse in cadrul
Punctului 1.4, ... isi mentine contestatia cu privire la eliminarea

posibilitatii de a demonstra activitatea sporicida, fie conform EN 13704,
specific produselor cu aria de aplicare TP4, fie conform EN 17126 si
mentinerea in caietul de sarcini doar a solicitarii ca produsele TP2 sa
prezinte activitate sporicida doar conform EN 17126 - pentru domeniul
medical.

Punctul 3.2

intelege din afirmatiile autoritatii contractanta expuse prin
punctul sau de vedere ca un standard este un cadru general cu caracter
voluntar din care nu sunt relevante tulpinile obligatorii, ci relevante sunt
doar tulpinile nestandardizate nementionate in respectivul standard .

Solicitarea eficacitatii unui dezinfectant pe tulpini nestandardizate,
pentru care nu exista o metodologie de testare recunoscuta nici macar
celui care o solicita (autoritatea contractanta), reprezinta o practica
riscanta si lipsita de baza stiintifica, cu unicul scop de a limita
concurenta, prin indepartarea nelegala a celor neagreati de autoritatea
contractanta sa castige o procedura de licitatie publica.

In lipsa unei metode validate, nu se poate demonstra, in mod
obiectiv, daca un produs este sau nu eficient impotriva acelor tulpini. Cu
alte cuvinte, testarea devine incerta, iar rezultatele nu pot fi reproduse
sau comparate intre laboratoare, ceea ce le face irelevante din punct de
vedere al utilizarii reale si imposibil de sustinut legal.

Daca produsul nu are o actiune microbiana dovedita conform unor
standarde clare, creste probabilitatea aparitiei si raspandirii infectiilor
nosocomiale - deci organismul patogen nu va fi inactivat, ci raspandit.

Atunci cand se impune testarea pe tulpini pentru care nu exista
metoda recunoscuta de evaluare, selectia furnizorilor devine subiectiva si
lipsita de transparenta. Pot fi respinse produse conforme, iar altele -
potential ineficiente - pot fi acceptate, desi eficacitatea produsului nu
este dovedita conform unei metodologii standardizate.

Prin urmare, eficacitatea dezinfectantilor trebuie evaluata, exclusiv
in baza standardelor recunoscute la nivel european sau national, care
folosesc tulpini de referinta si metode de testare validate.

Astfel, reiterand motivatia din cuprinsul contestatiei ... mentioneaza
ca isi mentine criticile cu privire la eliminarea din caietul de sarcini a
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solicitarii ca produsele sa dovedeasca activitate sporicida conform EN
17126 pe tulpina nestandard Clostridium sporogenes, printr-o
specificatie nelegala si nedemonstrata ca fiind standardizata de
autoritatea contractanta.

Punctul 3.3

Prin intermediul contestatiei, ... a solicitat eliminarea din caietul de
sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte rapoarte de testare pentru a
demonstra lipsa de corozivitate a solutiei de lucru, cererea sa fiind
sustinuta si de faptul ca autoritatea contractanta a solicitat in cadrul
acestui lot demonstrarea compatibilitatii cu materialele prin prezentarea
unor rapoarte de testare.

Prin punctul sau de vedere, autoritatea contractanta introduce
tardiv aspecte care nu au fost precizate in cuprinsul caietului de sarcini
initial.

De asemenea, ... sustine ca autoritatea contractanta ignora faptul
ca acest tip de produs nu este destinat aplicarii directe la oameni si
animale, ci aplicarea pe suprafete-motiv pentru care critica sa a fost
formulata in acest sens.

Tip de produs 2: Dezinfectante pentru spatii private si zone de
sanatate publica si alte produse biocide

Fiind in categoria produselor care sunt utilizate pentru dezinfectia
pe cale aeriana a suprafetelor, prin stergere sau pulverizare, a
materialelor, echipamentului si mobilierului si care nu sunt utilizate
pentru contact direct cu produse alimentare si furaje in zone private,
publice si industriale, inclusiv spitale, precum si produse utilizate ca
algicide.

Produsele din Tipul de Produs 2 nu sunt destinate utilizarii directe
pe oameni sau animale.

Pe de alta parte, ... solicita a se avea in vedere ca, caietului de
sarcini nu a prevazut ca produsul sa nu fie periculos (coroziv) pentru
pacienti si personalul medical.

Prin urmare, caietul de sarcini nu a precizat ca solutia de lucru sa
nu fie coroziva pentru pacienti sau personalul medical, motiv pentru
care, ... isi mentine contestatia asa cum a fost ea formulata.

Punctul 3.4

Contestatoarea isi mentine critica, avand in vedere urmatoarele:

- timpul de actiune stabilit de autoritatea contractanta in caietul de
sarcini a fost 60 minute - pentru dezinfectia de nivel inalt;

- obiectul achizitiei acestui lot stabilit inca din titlul lotului, este un
produs dezinfectant de nivel inalt;

- produsele ofertate trebuie sa demonstreze un spectru de actiune
de nivel Tnalt.

Coroborand aceste aspecte, o analiza comparativa obiectiva in
raport cu specificatiile caietului de sarcini, poate avea loc doar la timpul
de contact de 60 minute pentru nivelul inalt de dezinfectie.

Pagina 31 din 113



In acest sens solicitarea unui timp maxim de contact de 30 minute
pentru tipul de dezinfectie intermediar este nejustificat, nefiind obiectul
acestui lot dezinfectia de nivel mediu - dezinfectia intermediara nu face
obiectul achizitiei lotului in discutie.

e Cu privire la lotul 4 - Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii -
produs biocid
Punctul 4.1

. isi mentine contestatia pentru punctul 4.1. Reiterdand motivatia
expusa conform careia eficacitatea dezinfectantilor trebuie evaluata,
exclusiv in baza standardelor recunoscute la nivel european sau national,
care folosesc tulpini de referinta si metode de testare validate.

Doar asa se poate asigura ca produsul este cu adevarat eficient si
sigur pentru utilizarea in unitati sanitare.

Contestatoarea subliniaza ca orice abatere de la aceasta regula nu
doar creste riscul infectiilor, dar pune in pericol viata pacientilor, cat si
siguranta personalului medical.

Coroborand acceptiunea autoritatii contractante referitoare la
caracterul voluntar al standardelor cu modul propriu de alegere a
dezinfectantului: ,selectia produselor specificului activitatii medicale care
intra in marja de apreciere si de raspundere a utilizatorului” reiese faptul
ca autoritatea contractanta face selectia produselor pe proprie apreciere
dar fara raspundere legala, fara a se raporta la metodele standard si
legislatia in vigoare aplicabila acestui tip de achizitie.

In acest context, ... se intreaba de ce alege autoritatii contractante
un timp de 15 minute, fara nici o justificare (baza legald) si nu 5 minute,
30 minute sau 60 minute?

e Cu privire la lot 5 - Detergent dezinfectant enzimatic (spuma) gata
preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Punctul 5.1

... considera irelevanta si nelegala motivatia autoritatii contractante
referitoare la modul de alegere a produselor dezinfectante.

Prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta afirma ca
spectrul de activitate solicitat este suficient pentru asigurarea unui nivel
optim de dezinfectie, contrar prevederilor OMS nr. 1761/2021 si a EN
14885/2022, desi ... afirma ca produsul va fi utilizat conform OMS nr.
1761/2021, ordin care incadreaza instrumentarul medical si chirurgical la
nivelul suprafetelor critice dezinfectate cu produse care demonstreaza un
spectru de nivel inalt.

. subliniaza ca potrivit legislatiei in vigoare modul de alegere a
unui dezinfectant nu se face pe raspunderea autoritatii contractante si
nici dupa un spectru de activitate incomplet, spectru care nici macar nu
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defineste corect un tip de dezinfectie, ci se face conform dispozitiilor
OMS nr. 1761/2021 completat ulterior de EN 14885.

Astfel:

Articolul 6

(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si
sporicid, in functie de scopul utilizarii.

Articolul 9

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romé&niei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Articolul 10

In functie de nivelul de risc, se aplica urmatoarele tipuri de
dezinfectie:

a) dezinfectie de nivel inalt;

b) dezinfectie de nivel intermediar;

c) dezinfectie de nivel scazut.

Articolul 11 alin. (1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si
scazut), instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate
dupa cum urmeaza:

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

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

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

(2) incadrarea/clasificarea instrumentarului, dispozitivelor si
echipamentelor stomatologice in critice, semicritice si noncritice se
realizeaza in baza unui ghid adoptat de catre Colegiul Medicilor
Stomatologi din Roménia si avizat de Institutul National de Sanatate
Publica, (la 30-03-2022, Articolul 11 din Capitolul III a fost modificat de
Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 854 din 21 martie 2022, publicat
in Monitorul Oficial nr. 308 din 30 martie 2022 )

Articolul 12

Alegerea tipului de dezinfectie/sterilizare se realizeaza in functie de
nivelul de risc identificat conform art. 11.

Articolul 18 Ciriteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate,

In concluzie, ... arata ca pentru alegerea corecta a unui produs
dezinfectant trebuie urmati pasii indicati de catre OMS nr. 1761/2021,
adica stabilirea corecta a nivelului de dezinfectie, asa cum este
reglementat de prezentul act normativ apoi pentru evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie, se utilizeaza metode si standarde
recunoscute, respectiv EN 14885:2022, pentru a asigura ca produsele
utilizate sunt eficiente si sigure.

De asemenea, contestatoarea mentioneaza ca din cuprinsul
prevederilor OMS nr. 1761/2021 reiese ca nu exista nicio specificatie
care sa indice aplicarea dezinfectantilor sub forma de ,spuma”, prin
urmare autoritatea contractanta nu prezinta nici un argument obiectiv
care sa ii sustina aceasta solicitare.

Luand in considerare prevederile mai sus mentionate si faptul ca
autoritatea contractanta doreste utilizarea produsului pentru dezinfectia
instrumentarului medical si chirurgical reiese ca se impune modificarea
obiectului achizitiei acestui lot in sensul solicitarii anterioare (...
aminteste solicitarea pentru lotul 1), cat si completarea spectrului de
activitate conform unei dezinfectii de nivel inalt prin imersie si nu prin
spume inexistente si conform cu standardele precizate prin urmare ... isi
mentine contestatia asa cum a fost ea formulata.

Punctul 5.2

Reiterand argumentarea de la Punctul 1.1 ne mentinem solicitarea
de acceptare la acest lot si a produselor care sunt avizate ca biocide de
catre CNPB prin respectarea OMS 1761/2021, dar si a principiului
tratamentului egal si nediscriminator.

Punctul 5.3
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a demonstrat la punctul 5.1 faptul ca, conform OMS nr.
1761/2021 nu exista nici macar o indicatie pentru aplicarea
dezinfectantilor sub forma de ,spuma” pe cand autoritatea contractanta
nu a adus nicio argumentare motivata pentru aceasta solicitare.

Solicitarea ca un produs sa efectueze toate aceste etape contravine
OMS nr. 1761/202, care spune ca aceste etape sunt distincte (asa cum
recunoaste si autoritatea contractantd) si pentru care se utilizeaza
produse diferite (detergenti enzimatici respectiv produse dezinfectante)
prin urmare, ... considera intemeiata si solicitarea sa de la punctul 5.1
de a modifica obiectul lotului, mai ales in contextul in care exista lotul 1.

Nedovedit de legislatie sau de autoritatea contractanta este si
afirmatia, conform careia dezinfectantul de instrumentar se aplica prin
pulverizare - conform legii doar prin imersie - rezultand o spuma care va
imersa in solutie echipamentele.

In aceasta situatie, ... isi mentine contestatia asa cum a fost ea
formulata.

Punctul 5.4

Avand in vedere argumentele anterioare pentru acest lot cu privire
la eliminarea proprietatilor de detergent ale produsului dezinfectant, ...
considera ca a demonstrat lipsa de temei a solicitarilor cu privire la
puterea de curatare si demonstrarea ei prin rapoarte de testare, prin
urmare isi mentine contestatia cu privire la eliminarea acestor cerinte.

Punctul 5.5

Luand in considerare mentiunile autoritatii contractante de la
punctul 5.3 prin care admite ,realizandu-se astfel imersia in solutia
dezinfectanta" un mod de ambalare al flaconului prevazut cu pulverizator
nu isi gaseste utilitatea, acesta fiind practic utilizabil numai in cazul
metodei de dezinfectie prin pulverizare. Asadar, ... isi mentine
contestatia si pentru acest punct.

II. Prin contestatia nr. 462/12.06.2025 inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 39001/13.06.2025 (dosar nr. .../2025), societatea ... arata
urmatoarele:

Cu privire la lotul 3, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

3.1. ... doreste sa ofere la acest lot un dezinfectant dispozitiv
medical, fiind insa Tmpiedicata prin cerinta autoritatii contractante ca
produsul ofertat sa fie produs biocid.

. considera ca autoritatea contractanta incalca principiile egalitatii
de tratament si nediscriminarii [art. 2 alin (2) din Legea nr. 98/2016],
rezervand participarea la competitie doar pentru produsele biocide.

In OMS nr. 1761/2021 se prevede liberul acces al utiliz&rii ambelor
tipuri de produse in procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare din
Romania - art. 8 alin. (2) lit. e) anexa nr. 1 la Ordin:

»€) 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

Pagina 35 din 113



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

Acelasi ordin arata ca unitatile sanitare din Romania, organizatoare
de achizitii de dezinfectanti, trebuie sa solicite ofertantilor actele de
autorizare a punerii la dispozitie pe piata si utilizare a produselor pe care
le ofera: ,Art. 6

(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.”

Ori, daca actele de autorizare ale produselor oferite stabilesc
capacitatea acestora de a indeplini scopul achizitiei, atunci
restrictionarea / discriminarea impusa de autoritatea contractanta este
lipsita de ratiune - produse egal autorizate pentru realizarea dezinfectiei
suprafetelor sunt, prin decizia autoritatii contractante, separate pe un
criteriu pur formal.

Contestatoarea releva faptul ca, prin admiterea solicitata, numarul
participantilor la procedura se mareste, ceea ce creste sansele unei
eficiente economice sporite a achizitiei (scaderea pretului).

. solicita deci CNSC sa oblige autoritatea contractanta sa elimine
aceasta restrictionare a participarii la procedura (rezervarea doar pentru
produsele biocide).

3.2. Contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta a gresit
intocmirea spectrului de actiune al produsului:

e Bactericida: EN 13727 si EN 16615;
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Levuricida: EN 13624 si EN 16615;

Fungicida: EN 13624;

Micobactericida: EN 14348;

Virucida: EN 14476 (Adenovirus, Poliovirus, Murine Norovirus);
Sporicida: EN 13704/EN 17126 (B. Subtilis, B. Cereus, Clostridium
Sporogenes)

inclusiv Clostridium Difficile

prin ingaduirea acordata operatorilor economici de a oferi produse
a caror eficacitate Sporicida este testata conform standardului EN 13704
sau standardului EN 17126.

In aria medicala nu se pot furniza produse a caror eficacitate
sporicida este testata conform standardului EN 13704 - care evalueaza
aceasta eficacitate pentru produse ce urmeaza a fi utilizate in ariile
alimentara, industriala, casnica si institutionala - SR EN 13704:2018
.Dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a suspensiei pentru
evaluarea activitatii sporicide a dezinfectantelor chimice utilizate in
domeniul agro-alimentar, in industrie, in domeniul casnic si in
colectivitati. Metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1)"
(https://magazin.asro.ro/ro/standard/268455)

. solicita deci CNSC sa oblige autoritatea contractanta sa elimine
aceasta posibilitate de ofertare alternativa (testare eficacitate sporicida
conform EN 13704).

3.3. ... considera ca autoritatea contractanta, in mod gresit, tehnic
si legal impune cerinta

,Produsul sa actioneze si bactericid MRSA, virucid pe tulpinile
Rotavirus, HIV, HBV, HCV tulpini microbiene cu incidenta ridicata in
mediul spitalicesc;"”

Eficacitatile bactericida si virucida trebuie dovedite, potrivit
caietului de sarcini lot, prin standardele EN 13727 si EN 16615; niciunul
dintre aceste standarde nu prevede testarea pe tulpinile MRSA (de fapt o
varianta a  tulpinii  Staphyloccocus aureus, prezenta intre
microorganismele de testare ale standardului EN 13727), respectiv pe
tulpinile Rotavirus (virus neanvelopat) si HIV, HBV, HCV (virusi
anvelopate).

Deci cerinta este atehnica:

- caci testarea pe Staphyloccocus aureus acopera si eficacitatea
impotriva MRSA (a carei deviatie este determinata de rezistenta crescuta
la antibiotice si care poate fi prevenita prin aplicarea stricta a conditiilor
de folosire a antisepticelor pentru maini)

- caci testarile solicitate de autoritatea contractanta pentru
dovedirea eficacitatii virucide - (Adenovirus, Poliovirus, Murine
Norovirus); - acopera si actiunea impotriva virusurilor mentionate de
autoritatea contractanta; in acest sens, facand apel la definitiile si
termenii standardului EN 14885:2022 (la care face trimitere standardul
EN 14476 solicitat de autoritatea contractanta spre dovedirea eficacitatii
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virucide - p.7), nivelul virucid al eficacitatii VIRUCIDE (stabilit de
autoritatea contractanta prin indicarea celor 3 tulpini de testare
caracterizante pentru acest nivel) acopera actiunea impotriva tuturor
virusurilor - anvelopati si neanvelopati - p. 13.

Cerinta este si nelegald, intrucat nu este intrunita conditia
prevazuta de lege (OMS nr. 1761/2021) pentru achizitionarea (in
vederea utilizarii) de produse cu actiune documentata, in mod special,
impotriva microorganismelor aratate de autoritatea contractanta -
Existenta unui focar de infectie: ,Art. 19

(1)  Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt

urmatoarele:

(...)

b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus;”

. solicita deci CNSC sa oblige autoritatii contractante sa elimine
aceasta restrictionare a participarii la procedura (impunerea testarii pe
anumite microorganisme, fara temei tehnic si legal).

Cu privire la lotul 4, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

4.1. ... solicita CNSC sa oblige autoritatii contractante sa elimine
restrictionarea participarii la procedura in forma admiterii ofertarii doar a
produselor biocide.

Contestatoarea avanseaza aceeasi motivare ca mai sus 3.1.

4.2. ... considera ca, in mod gresit, autoritatea contractanta
impune un timp global de actiune a produsului solicitat pe intreg spectrul
de activitati din caietul de sarcini lot:

Timp maxim de actiune pentru tot spectrul solicitat 15 minute;

Contestatoarea precizeaza ca nu exista vreun temei tehnic si legal
care sa sustina cerinta autoritatii contractante; exista timpi de contact
stabiliti in fiecare metodologie de evaluare a fiecarei eficacitati / activitati
antimicrobiene - si acestia trebuie respectati la intocmirea cerintelor /
specificatiilor tehnice si la evaluarea ofertelor.

. solicita deci CNSC sa oblige autoritatii contractante sa elimine
aceasta restrictionare a participarii la procedura (impunerea, fara temei
tehnic si legal, a unui timp de contact maxim per intregul spectru de
activitati antimicrobiene).

4.3. In raport de cele aratate anterior, la 4.2., dar si de prevederile
art. 187 din Legea nr. 98/2016, ... considera ca este gresit intocmita
formula analizei comparative a pretului ofertelor:

Pretul avut in vedere la compararea ofertelor va fi pretul unui litru
solutie de Iucru obtinut dupa calculul pret solutie concentrat /
concentratia cea mai buna care acopera tot spectrul solicitat in maxim
15 minute;

Sub aspectul exprimarii, contestatoarea releva antagonismul
termenilor sintagmei solutie concentrat - forma de conditionare
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concentrat a produsului presupune o utilizare a acestuia in solutie de
lucru.

De asemenea, sintagma concentratia cea mai buna este imprecisa
si nu poate sluji drept reper intr-o evaluare exacta si echidistanta.

Sub aspectul legalitatii, intrucat criteriul de atribuire este pretul cel
mai scazut, nici un alt element in afara pretului (precum acoperirea
intregului spectru de activitate si timpul maxim de contact in care trebuie
sa se produca eficacitatile solicitate) nu mai poate fi luat in considerare
la aflarea celei mai avantajoase oferte din punct de vedere economic.

In cele ce urmeaza, ... citeaza dispozitiile art. 187 din Legea nr.
98/2016, precizand ca actuala formula de analiza comparativa nu este
una referitoare la compararea pretului ofertelor, ci o comparare a
ofertelor cu o componenta financiara (PRETUL) si 2 factori de evaluare
tehnica (acoperirea intregului spectru de activitate si timpul maxim de
contact in care trebuie sa se produca eficacitatile solicitate).

solicita deci CNSC sa oblige autoritatea contractanta sa
reformuleze formula de analiza comparativa a pretului ofertelor, tinand
seama de cele de mai sus - si propune urmatoarea formula:

LPretul avut in vedere la compararea ofertelor va fi pretul unui litru
solutie de lucru”.

Prin adresa nr. 503/16.06.2025, inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. 39616/16.06.2025, societatea ... a
transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr.
211383464/1 din 12.06.2025, in valoare de 67.632,00 lei, emisa de CEC
Bank - Sucursala Victoria.

Prin adresa nr. 542/27.06.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
43439/30.06.2025, ... a inaintat un raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante, invederand urmatoarele:

Cu privire la lotul 3 (Dezinfectant detergent concentrat de nivel
inalt pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor e produs biocid),
contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Privind pct. 3.1

Nicio prevedere din OMS nr. 1761/2021 nu restrictioneaza
utilizarea produselor incadrate ca dispozitive medicale pentru dezinfectia
suprafetelor.

Autoritatea contractanta nu combate nici unul dintre argumentele
aduse in sustinerea criticii sale.

Privind pct. 3.2, ... arata urmatoarele:

Autoritatea contractanta nu aduce de fapt nici un contraargument
asupra faptului ca standardul EN 13704:2018 nu poate fi utilizat pentru
evaluarea unui produs destinat dezinfectiei in aria medicala, ci doar in
domeniul alimentar, industrial si casnic.

Autoritatea contractantda impune respectarea standardului EN
14885, insa face referire la o versiune mai veche, versiunea actuala a
standardului in cauza fiind cea din 2022.
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Versiunea EN 14885:2022 precizeaza urmatoarele:

e EN 17126 este standardul de referinta pentru evaluarea eficacitatii
sporicida in domeniul medical (A se vedea Tabelul 1 pag. 20 din
standard);

e EN 13704 reprezinta standardul de referinta pentru evaluarea
eficacitatii sporicida in domeniul alimentar, industrial, casnic si
institutional (a se vedea Tabelul 12 pagina 48 din standard)
Intrucat argumentele autoritatii contractante, privind referirea la

EN 14885:2018 sunt formulate intr-o maniera incerta si vaga, ... aduce
in discutie un alt argument si anume: absenta unei reglementari
nationale obligatorii care sa impuna un anumit standard.

In acest sens, contestatoarea subliniaza in continuare ca aplicarea
prevederilor EN 14885:2022 este obligatorie in cazul produselor
dezinfectante, atat pentru cele clasificate ca biocide, cat si pentru cele
clasificate ca dispozitive medicale.

... Citeaza astfel din Constitutia Romaniei, Art. 11, alin. (1) si (2):

Articolul 11 Dreptul international si dreptul Intern

(1) Statul roman se obliga sa indeplineasca intocmai si cu buna-
credinta obligatiile ce-i revin din tratatele la care este parte. (2)
Tratatele ratificate de Parlament, potrivit legii, fac parte din dreptul
intern.

.Statul roman se obliga sa indeplineasca intocmai si cu buna-
credinta obligatiile ce-i revin din tratatele la care este parte. Tratatele
ratificate de Parlament, potrivit legii, fac parte din dreptul intern.”

De asemenea, in conformitate cu Tratatul privind Functionarea
Uniunii Europene Articolul 288, reglementeaza faptul ca regulamentele
UE sunt obligatorii in toate elementele lor si se aplica direct in fiecare
stat membru.:

Articolul 288 (ex-articolul 249 TCE)

Pentru exercitarea competentelor Uniunii, institutiile adopta
regulamente, directive, decizii, recomandari si avize.

Regulamentul are aplicabilitate generala. Acesta este obligatoriu in
toate elementele sale si se aplica direct in fiecare stat membru.

Directiva este obligatorie pentru fiecare stat membru destinatar cu
privire la rezultatul care trebuie atins, lasdnd autoritatilor nationale
competenta in ceea ce priveste forma si mijloacele. )

Decizia este obligatorie in toate elementele sale. In cazul in care se
indica destinatarii, decizia este obligatorie numai pentru acestia.

Recomandarile si avizele nu sunt obligatorii.

Prin urmare, toate prevederile Regulamentului UE nr. 528/2012 si
Regulamentului UE nr. 745/2017 sunt obligatorii pentru autoritatile din
Romania, iar aplicarea acestora trebuie realizata direct, cu eliminarea
oricérpr dispozitii legale nationale care ar contraveni acestora.

In ceea ce priveste ofertarea produselor incadrate ca dispozitive
medicale - asa cum este cazul produsului achizitionat in acest lot -

Pagina 40 din 113



conform Regulamentului UE nr. 745/2017 (MDR), Anexa 1, Art. 8,
evaluarea dispozitivelor medicale trebuie sa se raporteze la standardele
armonizate la nivel european. Standardul european armonizat pentru
evaluarea eficacitatii sporicide este EN17126.

In concluzie, ... mentine cererea si solicita judecarea acestei cauze.

Privind critica 3.3, contestatoarea precizeaza urmatoarele:

Niciunul dintre argumentele prezentate de autoritatea contractanta
in acest punct de vedere nu face referire la dispozitii legale sau acte
normative relevante.

. subliniaza ca aplicarea standardului EN 14885:2022 in procesul
de evaluare a produselor biocide este obligatorie.

Potrivit art. 6 alin. (2) din Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1761/2021:

Art. 6 - (1) Produsele biocide, precum si produsele biocide
incadrate ca dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare, conform
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Roméniei sau Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare,
sau care detin autorizatie unionald, conform Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in functie de scopul
utilizarii, trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, viralicid si sporicid.

(2) La achizitia produselor biocide, unitatile sanitare publice si private
trebuie sa solicite avizul elibarat de catre CNPB.

In conformitate cu OMS nr. 10/2010, modificat si completat prin
#M4:

#M4

g”™1) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala
1: Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati
sanitare, TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 cu aria de
aplicare igiena veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare
si hrana pentru animale, in evaluarea produsului si demonstrarea
eficacitatii acestuia se aplica standardul EN 14885:2015, cu modificarile
si completarile ulterioare. In cazul in care metodele de laborator pentru
demonstrarea eficacitatii pentru o utilizare preconizata nu sunt
prevazute in standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, se aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea
de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile
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si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare
apa potabila se aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea
de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile
si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA),

Contestatoarea subliniaza ca versiunea actualizata a standardului
EN 14885:2015, cu modificarile ulterioare, este EN 14885:2022.

Pentru a evidentia lipsa de fundament legal a argumentelor aduse
de autoritatea contractanta, ... mentioneaza si irelevanta sustinerii
privind testarea pe Rotavirus, HIV, HBV, HCV

Standardul EN 14476 stipuleaza clar ca eficacitatea asupra
virusurilor neanvelopate - inclusiv tulpina Rotavirus - este demonstrata
prin testarea in cadrul nivelului de eficacitate Virucid. De asemenea,
eficacitatea asupra virusurilor anvelopate inclusive tulpinile HIV, HBV,
HCV este demonstrata prin testarea in cadrul nivelului de eficacitate
Virucid .

In concluzie, ... mentine cererea si solicita judecarea acestei cauze.

Referitor la lotul 4 (Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii e
produs biocid), contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Privind pct. 4.1

Nicio prevedere din OMS nr. 1761/2021 nu restrictioneaza
utilizarea produselor incadrate ca dispozitive medicale pentru dezinfectia
suprafetelor.

Autoritatea contractanta nu combate nici unul dintre argumentele
aduse in sustinerea criticii sale.

Privind pct. 4.2 si 4.3

. arata ca potrivit art. 156 din Legea nr. 98/2016 specificatiile
tehnice trebuie intocmite, ,,ca ordine de prioritate, la standarde nationale
care transpun standarde europene”.

. reitereaza ca potrivit standardelor europene exista timpi stabiliti
pentru fiecare metodologie de evaluare a fiecarei eficacitati /activitati
antimicrobiene, respective:

- pentru efectul Bactericid EN 13727, EN 16615;

- pentru efectul Levuricid EN 13624, EN 16615;

- pentru efectul Fungicid EN 13624;

- pentru efectul Micobactericid EN 14348;

- pentru efectul Virucid EN 14476;

- pentru efectul Sporicid EN 17126.

Timpii indicati de aceste standard europene trebuie respectati la
intocmirea cerintelor/specificatiilor tehnice si la evaluarea ofertelor.

III. Prin contestatia nr. 1670/12.06.2025 inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 39003/13.06.2025 (dosar nr. .../2025), societatea ... arata
urmatoarele:
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Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei:

,Toate documentele ofertei se prezintd in copie a originalului,
certificatd pentru conformitate cu originalul prin semnaturd persoanei
identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca
documentele sunt redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite
de traducerea lor autorizatd” si la eliminarea tuturor cerintelor diferite
sau contrarii aflate in caietul de sarcini loturi (precum documentele se
prezinta traduse in limba romana. - p. 15 caietul de sarcini).

Se asigura astfel o relativa siguranta in ce priveste respectarea
principiilor transparentei si egalitatii de tratament in formularea ofertelor
si evaluarea acestora si se acorda o posibilitate mai eficienta de
exercitare a dreptului la contestarea eventuala a deciziilor autoritatii
contractante.

2.1.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
setului de cerinte de documentare a autorizarii produselor dispozitive
medicale (caietul de sarcini p.14) prin inlocuirea cerintelor

v Certificat de Marcaj CE;

v Declaratie de conformitate CE din care sa rezulte incadrarea
produsului;

v Fisa tehnica a produsului in limba romana care sa cuprinda
recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare;
cu prevederile art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021 (in continuare

Ordinul): ,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad 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.”

Ordinul este obligatoriu pentru toate unitatile sanitare din Romania
- art.9 - ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
precum si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.”
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Contestatoarea sustine ca se impune asadar inlocuirea oricaror alte
formulari de cerinte de documentare a autorizarii produselor dispozitiv
medical ce s-ar afla in documentatia de atribuire.

2.1.3. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
operei sale de re-redactare a prevederilor OMS nr. 1761/2021 (in
continuare Ordinul) - caietul de sarcini p. 15-16.

Ceea ce autoritatea contractanta afirma ca ar reprezenta definitii
ale Ordinului (care sunt obligatorii conform art. 9) este o vadita
denaturare a acestora (in mod omisiv sau comisiv).

Exemplificativ pentru opera de proprie interpretare a Ordinului:

- se amesteca suprafetele cu instrumentarul, rezultand (voit sau
nu) o confuzie deplina asupra acestor suporti ai dezinfectiei diferiti si ai
procedurilor (diferite) de dezinfectie a lor;

- nu exista ,suprafete critice” si ,suprafete non-critice” (unde vor fi
fiind ,suprafetele semicritice” ?) - exista doar ,scor total de risc” pe care-
| prezinta suprafetele - art. 15 Anexa nr. 1 la Ordin (1) Pentru
dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de risc in functie de
urmatoarele criterii:

a) probabilitatea contamindarii cu agenti patogeni:

(i) mare (scor 3);

(ii) medie (scor 2);

(iii) mica (scor 1);

b) frecventa atingerii:

(i) mica (scor 1),

(ii) mare (scor 3);

c) susceptibilitatea pacientilor din spatiile de ingrijire:

(1) scazuta (scor 0); (ii) crescuta (scor 1).

(2) Riscul se considera:

a) mare (scor 7), care necesita dezinfectie de nivel inalt dupa
fiecare procedura medicala, pacient sau minimum de 2 ori pe zi si ori de
cate ori este nevoie;

b) mediu (scor 4 - 6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel
mediu cel putin 1 data pe zi si ori de cate ori este nevoie;

c) scazut (scor 2 - 3), care necesita cel putin curatenie cu o
frecventa stabilitda in procedura de curatenie si ori de cate ori este
nevoie.”

- redefinirea nivelurilor de dezinfectie de catre autoritatea
contractanta incalca definitiile legale si obligatorii ale Ordinului:

e dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui
numar de spori bacterieni pdna la 10;

e dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulatd, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;
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e dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza, distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a
unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor fara invelis si a mucegaiurilor.

Vs. art. 1 Anexa nr. 1 la Ordin

.d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea;

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fard actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;”

2.1.4. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
contradictiilor existente intre valorile maxime ale acordurilor-cadru
mentionate in anuntul de participare (aceleasi si in fisa de date a
achizitiei):

LOT 1 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 4900000; Moneda: RON

LOT 2 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 5850000; Moneda: RON

LOT 3 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 3360000; Moneda: RON

LOT 4 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 1204000; Moneda: RON

LOT 5 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 320000; Moneda: RON

si cele mentionate in Anexa nr. 1 la caietul de sarcini:

Valoare estimata fara TVA la cant max. autoritatea contractanta

4670400

5799600

3264000

1176000

307200

prin mentinerea valorilor din anunt (acesta este actul care
declanseaza procedura de achizitie si tot el se publica in JOUE - art. 7
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alin (1) din Legea nr. 98/2016) si modificarea corespunzatoare a ANEXEI
nr. 1 la caietul de sarcini.

2.2. Cu privire la lotul 1 - Dezinfectant detergent multienzimatic de
nivel inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si
dispozitive medicale, ... invedereaza urmatoarele:

2.2.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate microbicidda in sensul
prevazut de Ordin si de standardele apte a furniza suportul tehnico-
stiintific al concretizarii cerintelor Ordinului si ale autoritatii contractante.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel inalt ca fiind [art. 1 lit. d)
Anexa nr. 1]: ,procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.”

Deci un produs destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa aiba
eficacitatile bactericida, fungicida, virucida, micobactericida si sporicida.

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
autoritatii contractante, trebuie sa actioneze in aria medicala, cu aplicare
prin imersia instrumentarului si dispozitivelor medicale.

In acest cadru legal, contestatoarea solicita a fi obligata autoritatea
contractanta la modificarea cerintei de

Sporicida: EN 13704/ EN 17126, (B. Subtilis, B. Cereus) inclusiv
Clostridium Difficile prin eliminarea posibilitatii de dovedire a acestei
eficacitati (sporicide) prin testari ale standardului EN 13704.

Ori, dupa cum rezulta din chiar titulatura acestui standard - EN
13704:2018, Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for
the evaluation of sporicidal activity of chemical disinfectants used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1) - el nu poate fi utilizat pentru evaluarea
unui produs destinat dezinfectiei in aria medicala.

Pentru aceasta din urma indicatie de utilizare se foloseste
standardul EN 17126 (solicitat si de autoritatea contractanta) - EN
17126:2018, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
suspension test for the evaluation of sporicidal activity of chemical
disinfectants in the medical area - Test method and requirements (phase
2, step 1)

2.2.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Nu se accepta produse care sunt testate prin raportarea la
standarde doar ca bibliografie;

Contestatoarea sustine ca este neclara precizarea ,raportare la
standarde doar ca bibliografie” - si inutila, spectrul de activitate si
metodele de evaluare a eficacitatilor fiind stabilit prin caietul de sarcini
lot.
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2.2.3. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Daca produsul ofertat este incadrat in categoria biocidelor trebuie
sa se regaseasca in Registrul National cu Produse Biocide - varianta
actualizata si sa aiba aviz valabil si aria de utilizare unitati sanitare
valabila;

Contestatoarea sustine ca prin admiterea acestei cereri se clarifica
faptul ca, la acest lot, nu pot fi oferite decat produse dispozitive
medicale.

Insasi autoritatea contractanta a stabilit in titulatura lotului ca
produsul oferit trebuie sa fie ,dispozitiv medical”.

Pentru ipoteza in care autoritatea contractanta ar respinge cererea
sa - cu finalitatea de a permite efectuarea dezinfectiei dispozitivelor
medicale (inclusiv a instrumentarului) si cu produse biocide, atunci
arata urmatoarele:

Un criteriu esential - si obligatoriu - al alegerii corecte a
dezinfectantilor este ,h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;”
(art. 18 Anexa nr. 1 la Ordin).

Contestatoarea opineaza ca din perspectiva acestui criteriu,
autoritatea contractanta ar gresi in alegerea corecta a dezinfectantului
potrivit pentru realizarea scopului achizitiei, fara a diferentia intre
produse biocide si dispozitive medicale in ceea ce priveste accesul la
procedura de atribuire a acordului-cadru al achizitiei.

Specializarea utilizarii produselor chimice destinate curatarii si
dezinfectiei Dispozitivelor medicale este clar stabilita prin MDR - art. 2
pct. 1 -

.7. <«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 examindarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge
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:
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- 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”

Iar potrivit Anexa V BPR, produsele biocide nu vor fi folosite
niciodata la dezinfectia instrumentarului (ca element principal si esential
al clasei de produse dispozitive medicale utilizate in unitatile sanitare):

~Anexa V

Tipurile de produse biocide si descrierea acestora prevazute la
articolul 2 alineatul (1)

Grupa principala 1: Dezinfectanti

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

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceastd categorie sunt produse biocide utilizate
pentru igiena umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea
umana sau cu pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea
sau pielea capului.

Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicarii directe la oameni sau animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct
cu produsele alimentare sau cu hrana pentru animale.

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

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

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

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

Tipul de produs 3: Igiena veterinara

Produse utilizate pentru igiena veterinara precum dezinfectante,
sapunuri dezinfectante, produse de igiend bucald sau corporald sau cu
functie antimicrobiana.

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

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale
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Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor,
recipientelor, ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor
folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau consumul
produselor alimentare sau al hranei pentru animale (inclusiv apa
potabila) destinate oamenilor si animalelor.

Produse utilizate pentru impregnarea materialelor care pot intra in
contact cu produsele alimentare.

Tipul de produs 5: Apa potabila

Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile, atat pentru
oameni, cat si pentru animale.”

Chiar si Ordinul arata ca utilizarea produselor biocide si a
dispozitivelor medicale in procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare
trebuie sa se faca conform dispozitiilor legale aplicabile fiecaruia dintre
ele: ,e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in
vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.” [art. 8 (2) din Anexa nr.
1].

In cele ce urmeazs, ... citeazd o opinie jurisprudentiald - respectiv
decizia nr. ..., emisa de Curtea de Apel Cluj in dosarul nr. ....

2.3. Cu privire la lotul 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, contestatoarea Iinvedereaza
urmatoarele:

2.3.1. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Produsul sa prezinte rapoartele de testare din care sa rezulte timpii
de contact si dilutiile si pentru spectrul bactericid MRSA, virucid pe
tulpinile Rotavirus si Vaccinia Virus, tulpini cu incidente ridicata in mediul
spitalicesc;

Autoritatea contractanta solicita in caietul de sarcini urmatoarele
cerinte de eficacitate microbicida:

Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 1500 (2,2) si EN 12791 (2,2)

EN 13727:2012+A2:2015, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity in
the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 1)

EN 1500:2013, Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic
handrub - Test method and requirements (phase 2/step 2)

EN 12791:2016+A 1:2017, Chemical disinfectants and antiseptics -
Surgical hand disinfection - Test method and requirements (phase 2,
step 2)

Contestatoarea sustine ca dintre cele 3 standarde, EN 13727
efectueaza testarea pe tulpina Staphyloccocus aureus ca o conditie
minima de testare - p.6.
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precizeaza ca MRSA este o varianta a acestei tulpini, iar
relevanta sa pentru intreaga specie este nesemnificativa (o testare pe
tulpina din care a derivat - S.aureus - este suficienta pentru a se putea
afirma eficacitatea produsului pentru combaterea/prevenirea MRSA).

De asemenea, contestatoarea subliniaza ca problema ,incidentei
ridicate in mediul spitalicesc” pentru incercarea de impunere a acestei
testari inutile este gresit afirmata in prezenta achizitie:

- autoritatea contractanta afirma o problema la modul general, fara
a dovedi existenta acestei probleme la nivelul unitatii sale spitalicesti;

- problema in sine este generata nu de lipsa testarii antisepticului,
in mod special, pe varianta MRSA a tulpinii S.aureus, ci de modul
defectuos de utilizare a antisepticului de catre personalul medical si
pacientii autoritatii contractante, care permite astfel raspandirea sa;

- nu numai ca necesitatea unei asemenea testari este afirmata de
autoritatea contractanta doar principial, dar ordinul impune ca asemenea
testari ,speciale” sa fie solicitate doar in cazul existentei unui focar de
infectie cu agentul patogen responsabil - art. 19 alin. (1) Anexa nr. 1:

JArt. 19

(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmdatoarele:
b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus;”.
Virucida: EN 14476 (2,1) Adenoviras, Poliovirus, Marine Norovirus;

subliniaza ca autoritatea contractanta deja a stabilit
microorganismele pe care trebuie testate produsele oferite pentru
dovedirea eficacitatii virucide; cerinta concorda cu prevederile
standardului EN 14476 - p.10 si cu precizarile standardului EN 14476
(p.7)

Contestatoarea arata ca testarile aditionale (pe orice organism de
testare relevant) trebuie intelese in sensul stabilit de standardul EN
14885:2022 (in continuare Standardul) - p. 14. Adica, ele pot fi folosite
doar in cazul se intentioneaza utilizarea produsului in alte revendicari de
utilizare; ori, in speta, utilizarea de catre autoritatea contractanta este
cea tipica/standard - dezinfectia mainilor (avuta in vedere de conditiile
minime de testare ale standardului EN 14476).

Si tot standardul arata modul in care normatorul tehnic european
(CEN) a selectat microorganismele utilizabile pentru dovedirea
eficacitatilor microbicide - p.6.

Iar cu referire la nivelul virucid al eficacitatii virucide - la care
autoritatea contractanta face referire in cerinta referitoare la eficacitatea
virucida din caietul de sarcini lot - standardul il defineste la p. 13.

Adica toate tipurile de virusuri (inclusiv Rotavirus si Vacciniavirus)

Si tot standardul a instituit regula referitoare la caracterul
obligatoriu al wurmarii intocmai a metodologiilor de evaluare a
eficacitatilor microbicide in vederea recunoasterii acestor eficacitati in
aria medicala - p. 19.
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Si in ce priveste aceste testari ,speciale” solicitate de autoritatea
contractanta peste/in afara normalului previzibil al reglementarii tehnico-
legale, ... ridica aceleasi obiectiuni ca si in cazul MRSA:

- autoritatea contractanta afirma o problema la modul general, fara
a dovedi existenta acestei probleme la nivelul unitatii sale spitalicesti;

- NuU numai ca necesitatea unei asemenea testari este afirmata de
autoritatea contractanta doar principial, dar ordinul impune ca asemenea
testari ,speciale” sa fie solicitate doar in cazul existentei unui focar de
infectie cu agentul patogen responsabil - art. 19 (1) Anexa nr. 1:

JArt. 19

(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:
b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus;”

2.3.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei sa nu produca iritatii la utilizari repetate, cu precizarea solicitarii
de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate.

Cerinta in discutie fiind una de conformitate tehnica, dovedirea ei
se face in conditiile prevazute de art. 158 din Legea nr. 98/2016.

Iar informarea operatorilor economici asupra acestei obligatii este
necesara si impusa prin lege [art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016].

2.4. Cu privire la lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic
(spuma) gata preparate pentru instrumentarul medical si chirurgical, ...
invedereaza urmatoarele:

2.4.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
clarificarea obiectului achizitiei.

. sustine ca in cuprinsul caietul de sarcini lot se afla cerinte si
specificatii tehnice care nu se asambleaza intr-un tot coerent, care sa
stabileasca, in mod clar, obiectul achizitiei.

Astfel, autoritatea contractanta denumeste obiectul achizitiei ca
fiind ,un detergent dezinfectant pentru instrumentarul medical si
chirurgical” si mai solicita ca produsul solicitat

Sa fie eficient in prezenta materiei organice (conditii de murddarie);

Aceste indicatii de utilizare au in vedere un suport al dezinfectiei -
Instrumentarul - caracterizat prin insasi natura sa a fi supus cel putin
unei dezinfectii de nivel inalt, urmata (asa cum indica si autoritatea
contractanta prin cerinta - si pentru precuratarea instrumentelor
medicale inaintea sterilizarii;) de sterilizare.

Potrivit art. 11 alin (1) lit. @) anexa nr. 1 la Ordin, Instrumentarul
medical (cu sublinierea autoritatii contractante ,si chirurgical”),

JArt. 11

(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
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Exemplu: instrumentarul chirurgical, (...). Aceste dispozitive trebuie
sterilizate;".

Cu toate aceste date - ale propriului caiet de sarcini lot si ale legii
aplicabile - totusi autoritatea contractanta a instituit in spectru de
activitate tipic unui produs destinat unei dezinfectii de nivel scazut:

e Bactericid : EN 13727 si EN 14561;
e Levuricid: EN 13624 si EN 14562;
e Virucid : EN 14476, EN 17111 - minim testare pe tulpina Vaccinia

Virus;

. aminteste ca Ordinul defineste dezinfectia de nivel scazut drept
[art. 1 lit. f) Anexa nr. 1 la Ordin] , procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;”.

Ori, un asemenea nivel de dezinfectie este utilizabil doar pentru
dispozitivele medicale aratate in art. 11 alin. (1) lit. c) din Anexa nr. 1 la
Ordin (din care lipseste Instrumentarul medical si chirurgical):

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

Fara a mai vorbi ca exista si prevederea art. 13 din Anexa nr. 1 la
Ordin - ,art. 13

in functie de evaluarea riscului infectios, instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele din categoriile noncritice si semicritice pot
fi supuse dezinfectiei de nivel inalt si/sau sterilizarii."”

Apoi, autoritatea contractanta solicita ca produsul

Sa fie aplicabil prin pulverizare sub forma de spuma densa si
pentru precuratarea instrumentelor medicale inaintea sterilizarii;

Dar, precuratarea are loc in conditiile stabilite de Ordin - ,b)
precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica instrumentarului si
echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa, materii fecale sau
alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare, in zona de ingrijire
a pacientului” [art. 1 alin (1) lit. b) Anexa nr. 1].

Adica inainte de curatare si imediat dupa utilizarea
instrumentarului, iar nu finaintea sterilizarii (cum enunta autoritatea
contractanta in cerinta sa).

Tot Ordinul stabileste clar ordinea operatiunilor ce trebuie urmate
in scopul reintroducerii in circuit a instrumentarului reprocesat manual -
art. 32 Anexa nr. 1:

JArt. 32
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Dispozitivele medicale reutilizabile care urmeaza procesul de
sterilizare trebuie sa respecte urmatoarele etape obligatorii: curatare,
dezinfectie, inspectie, impachetare/ambalare, sterilizare, depozitare,
transport catre beneficiari, depozitare, utilizare, transport catre serviciul
de sterilizare.”

Contestatoarea subliniaza ca singurul moment in care, eventual, ar
putea fi folosit un detergent intre etapa de dezinfectie si sterilizare este
cel aratat de art. 37 din Anexa nr. 1 la Ordin: ,2) Pentru evitarea
formarii biofilmului pe instrumentarul si dispozitivele medicale care nu
pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi acoperite cu un detergent cu
efect tensioactiv si transportate catre serviciul de sterilizare in
containere inchise, conform procedurilor standard pentru transportul
produselor cu risc biologic.”

Asadar,

- ... se intreaba ce fel de produs solicita autoritatea contractanta.
Un detergent ? Un dezinfectant ? Un detergent dezinfectant ? Raspunsul
autoritatii contractante trebuie sa fie conform prevederilor legale in
materie, iar necesitatea sa trebuie descrisa in mod obiectiv si clar, astfel
incat sa poata genera o oferta corespunzatoare din partea operatorilor
economici interesati;

- daca solicita un produs (si) cu efect dezinfectant, care este nivelul
dezinfectiei pe care trebuie sa-| realizeze (si, subsecvent, sa stabileasca
spectrul de activitate concordant cu acesta) ?

2.4.2. Indiferent de precizarile pe care le-ar furniza autoritatea
contractanta (daca le va face in mod voluntar),

. solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor
de metoda de aplicare - pulverizare - de forma de conditionare a
produsului - spuma densa - si de gradul de concentrare a produsului la
momentul utilizarii - gata de utilizare.

2.4.2.1. Asa cum indica autoritatea contractanta prin spectrul de
activitate microbicida al produsului existent, produsul urmeaza a fi testat
prin  metoda imersiei; standardele specifice evaluarii eficacitatii
microbicide ale unui produs destinat dezinfectiei Instrumentarului - EN
14561, EN 14562 si EN 14563 (solicitate de autoritatea contractanta in
caietul de sarcini lot) - se refera la un produs utilizat prin Imersie:

EN 14561:2006, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity for
instruments used in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 2) - p.5 -

Acest standard european se aplica produselor care sunt utilizate in
domeniul medical pentru dezinfectarea instrumentelor prin imersie chiar
daca acestea nu sunt prevazute in Directiva 93/42/ CEE pentru
Dispozitive Medicale.

EN 14562:2006, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative carrier test for the evaluation of fungicidal or yeasticidal
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activity for instruments used in the medical area - Test method and
requirements (phase 2, step 2) - p.6 -

Acest standard european se aplica produselor care sunt utilizate in
domeniul medical pentru dezinfectarea instrumentelor prin imersie chiar
daca acestea nu sunt acoperite de Directiva 93/42/ CEE pentru
Dispozitive Medicale.

EN 14563:2008, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative carrier test for the evaluation of mycobactericidal or
tuberculocidal activity of chemical disinfectants used for instruments in
the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 2) —
p.5 —

Acest standard european se aplica la produsele care sunt utilizate in
domeniul medical pentru dezinfectarea instrumentelor prin imersare -
chiar daca acestea nu sunt acoperite de Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale.

Cele doua metode de aplicare a dezinfectantului sunt diferite - art.
16 alin. (1) Anexa nr. 1 la Ordin:

JArt. 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea,

c) imersia;

d) nebulizarea.”

... arata ca in cazul admiterii acestei cereri, se impune si eliminarea
cerintei

Mod de ambalare: recipient de maxim 1 litru prevazut cu
pulverizator si, in cadrul restructurarii generale a achizitiei, sa se
stabileasca o noua modalitate de ambalare.

2.4.2.2. Cat priveste forma de conditionare ,spuma” (DEX - ,sistem
dispers format intr-un lichid in care sunt raspandite bule de gaz separate
intre ele de lichidul respectiv”) - si nu orice fel de spuma, ci una , densa”
- nu exista intre formele de conditionare ale unui dezinfectant din chiar
perspectiva autoritatii contractante - caietul de sarcini p. 15:

.Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat.”

Contestatoarea sustine ca o asemenea cerinta de conditionare a
produsului este fara vreo legatura tehnica si/sau legala cu eficacitatea
produsului si, ca urmare, lipsind asemenea justificare, este o vadita
masura de dirijare a atribuirii acordului-cadru [se incalca prevederile art.
50, art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016].
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In cele ce urmeazd, ... invocd o opinie jurisprudentiald, respectiv
Decizia CNSC nr. ....

2.4.23. Fiind vorba de instrumentar medical si chirurgical
neautoclavabil ce trebuie supus, inainte de sterilizare, unei dezinfectii de
nivel inalt, sunt aplicabile prevederile art.20 Anexa nr. 1 la Ordin:

LArt. 20

In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor
respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica,

c) clatire cu apa filtrata,

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;

f) uscare.”

subliniaza ca norma legala nu face nicio referire la natura
dezinfectantului - Concentrat (utilizabil in solutie de lucru) sau RTU (gata
de utilizare).

Instrumentarul se scufunda in lichidul dezinfectant care, indiferent
de forma sa de conditionare, trebuie sa aiba eficacitatea necesara pentru
realizarea scopului achizitiei - dezinfectia de nivel inalt.

Contestatoarea opineaza ca restrictionarea ofertarii produsului
eventual (si) dezinfectant doar la produse RTU este o masura absolut
lipsita de sens economic - un produs concentrat, folosit prin diluare in
solutie de lucru, va fi intotdeauna mai ieftin decat unul RTU (caci este
vorba de cantitatea utilizata).

. considera ca in speta este vorba nu numai de o restrictionare
lipsita de temei legal, dar si una vadit impotriva scopului de eficienta
economica al oricarei achizitii publice [art. 2 alin. (1) din Legea nr.
98/2016].

Fireste ca, in conditiile inlaturarii restrictiei ,gata preparat”, fiecare
operator economic participant va putea oferi un produs concentrat sau
unul RTU - si se va vedea daca va exista macar un singur operator care
sa ofere un produs RTU pentru dezinfectia de nivel finalt a
instrumentarului, iar daca va exista - daca pretul unui asemenea produs
va putea face fata concurentei pretului unui produs concentrat.

Contestatoarea solicitda deci obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei ca produsul sa fie ,,gata preparat"

2.4.3. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Sa prevind uscarea materiei organice pe instrumentar prin
mentinerea umiditatii minim 72 ore si sa prezinte testare in acest sens:

Operatiunile de precuratare si curatare pe care ar trebui sa le
indeplineasca produsul solicitat de autoritatea contractanta presupun
eliminarea materiei organice - Anexa nr. 1 la Ordin:
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JArt. 1

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

b) precuratare - etapa prealabild curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului;

Art. 3

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

Asadar, daca detergentul este admis pe piata cu destinatia de scop
curatare, utilizarea lui conform instructiunilor producatorului presupune
realizarea eliminarii materiei organice (in speta) de pe instrumentar; ...
mentioneaza ca, potrivit art. 5 Anexa nr. 1 la Ordin, ,Art. 5

In utilizarea produselor folosite in activitatea de curatare se
respecta urmatoarele reguli esentiale:

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului”.

Cerinta autoritatii contractante este deci inutila si contravine
dispozitiilor legale mentionate - si prin aceasta ea este restrictiva.

Contestatoarea reitereaza ca singura situatie cat de cat compatibila
cu cerinta criticata este cea prevazuta de art. 37 Anexa nr. 1 la Ordin:
»2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si dispozitivele
medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi acoperite cu
un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre serviciul de
sterilizare in containere inchise, conform procedurilor standard pentru
transportul produselor cu risc biologic."

Dar acesta prevedere se refera la o alta situatie procedurala - in
timp ce cerinta in discutie pretinde a se referi la ,uscarea materiei
organice pe instrumentar” (situatie care contrazice insasi definitiile legale
ale operatiunilor de precuratare si curatare - dupa aceste operatiuni, nu
mai exista ,materie organica pe instrumentar”), situatia prevazuta de
art. 37 (2) Anexa nr. 1 la Ordin are in vedere prevenirea formarii
biofilmului pe instrumentar in perioada dintre etapa dezinfectiei si etapa
sterilizarii.

Si, in aceasta situatie, solutia legala este cea a acoperirii
instrumentarului a carui sterilizare intarzie cu ,un detergent cu efect
tensioactiv” care, prin inlocuire, poate fi utilizat atat timp cat este
necesar.
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2.4.4. ... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Puterea de curatare a produsului va fi dovedita prin prezentarea
unui test de curatare manuala,

Contestatoarea sustine ca cerinta in sine este lipsita de
finalitate/inutila.

Orice detergent are ,putere de curatare” - altminteri nu ar mai fi
Detergent [art. 1 pct. 1 Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 privind
detergentii - Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament:

1. ,«Detergent» inseamna orice substanta sau amestec care
contine sapunuri si/sau alti agenti tensioactivi destinati proceselor de
spalare si curatare”).

Insasi permisiunea de plasare pe piata si utilizare semnifica
indeplinirea acestei cerinte - de a avea ,putere de curatare”; astfel incat
solicitarea furnizarii ,unui test de curatare manuala” este inutila si pune
autoritatea contractanta in pozitia nelegala de a aprecia ea insasi asupra
dreptului de circulatie a detergentului pe piata UE.

Iar utilizarea unui detergent trebuie sa respecte regula esentiala
din art. 5 alin. (1) Anexa nr. 1 la Ordin - respectarea intocmai a
instructiunilor producatorului.

Prin adresa nr. 1696/16.06.2025, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 39614/16.06.2025, societatea ...
a transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr.
211385487/1 din 12.06.2025, in valoare de 215.544,00 lei, emisa de
CEC Bank - Sucursala Victoria.

Prin adresa nr. 20625/25.06.2025, inregistrata la C.N.S.C cu nr.
42471/25.06.2025, cu privire la contestatiile formulate de ..., ... si ...,
autoritatea contractanta ... a transmis punctul de vedere, aratand
urmatoarele:

Cu privire la contestatia depusa de ..., autoritatea contractanta
invedereaza urmatoarele:

Fata de cererea de clarificare depusa de catre ... la ... precizeaza
urmatoarele:

Solicitare generala

e Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece, pe

de o parte conform art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016,

specificatiile tehnice pot fi formulate: fie prin trimitere la standarde,

fie in termeni de performanta sau cerinte functionale, fie printr-o
combinatie a acestora, iar pe de alta parte, deoarece standardele
au caracter voluntar, aplicarea lor fiind optionala;

e In sustinerea celor precizate mai sus si avand in vedere aceeasi
motivare pe care si ... a avut-o la redactarea caietului de sarcini,
autoritatea contractanta arata ca CNSC si Curtea de Apel Cluj au
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considerat in aceelasi sens prin Decizia Nr. ... ramasa definitiva in

urma Hotararii nr. ... din data de 16 aprilie 2024 a Curtii de Apel

Cluj.

In cele ce urmeaza, ... redam Decizia.

Pe cale de consecinta, critica analizata se dovedeste neintemeiata,
solicitarea contestatoarei va fi respinsa, ca nefondata.

Referitor la lotul 1 - Dezinfectant detergent multienzimatic de nivel
inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si dispozitive
medicale - dispozitiv. medical, autoritatea contractanta sustine
urmatoarele:

Pct.1.1

Cererea ... este de introducerea in caietul de sarcini a posibilitatii
de participare si pentru produse avizate ca biocide.

= ... elimina din caietul de sarcini cerinta ,Daca produsul ofertat este
incadrat in categoria biocidelor trebuie sa se regaseasca in
Registrul National cu Produse Biocide - varianta actualizata si sa
aiba aviz valabil si aria de utilizare unitati sanitare valabile”;

= Aceasta cerinta a fost introdusa dintr-o eroare, la acest lot
autoritatea contractanta vizeaza un dezinfectant pentru dispozitive
medicale deci un dispozitiv medical, nu un produs biocid;

= ... precizeaza ca dezinfectantul pe care il va achizitiona la acest lot
va fi utilizat, exclusiv pentru dezinfectia si curatarea
instrumentarului si dispozitivelor medicale fiind la randul sau un
dispozitiv medical.

Conform MDR - art. 2 pct. 1

,1. <«dispozitiv medical» inseamna orice instrument, aparat,
masina, program informatic, implant, reactive 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:

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

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

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

e furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe,
sdnge si tesuturi, si care nu Isi indeplineste actiunea 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:

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

punct;”

Iar potrivit Anexa V BPR, produsele biocide nu vor fi folosite
niciodata la dezinfectia Instrumentarului (ca element principal si esential
al clasei de produse Dispozitive medicale utilizate in unitatile sanitare):

~Anexa V Tipurile de produse biocide si descrierea acestora
prevazute la articolul 2 alineatul (1), grupa principala 1:

e Dezinfectanti

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

Tipul de produs 1: Igiena umana.

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate
pentru igiena umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea
umana sau cu pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau
pielea capului.

Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicarii directe la oameni sau animale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct
cu produsele alimentare sau cu hrana pentru animale. Sunt in special
destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape; sistemelor
de climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente private, publice
si industriale si din alte amplasamente destinate activitatilor
profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, a apei care nu este
folosita pentru consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor
reziduale, a deseurilor de la spitale si a solului. Produse utilizate ca
algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor ape si pentru
tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

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

Tipul de produs 3: Igiena veterinara

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

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

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor,
recipientelor, ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor
folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau consumul
produselor alimentare sau al hranei pentru animale (inclusiv apa
potabild) destinate oamenilor si animalelor.
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Produse utilizate pentru impregnarea materialelor care pot intra in
contact cu produsele alimentare.

Tipul de produs 5: Apa potabila

Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile, atat pentru
oameni, cat si pentru animale.”

In plus si OMS nr. 1761/2021 arata ca utilizarea produselor biocide
si a dispozitivelor medicale in procedurile de dezinfectie din unitatile
sanitare trebuie sa se faca conform dispozitiilor legale aplicabile fiecaruia
dintre ele: Anexa nr. 1 art. 8 (II) ,e) dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete,
obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical,
stomatologic, aparaturd medicala, dispozitive medicale, materiale
moale.”

Pct.1.2

solicita modificarea obiectului achizitiei din ,detergent
dezinfectant enzimatic” in ,detergent enzimatic”

... solicita respingerea cererii formulate de ..., deoarece:

o stabilirea obiectului achizitiei este in sarcinia autoritatii contractante
in functie de necesitatile proprii si nu in functie de capacitatea
operatorilor economici de a furniza produsele.

e autorul contestatiei invoca prevederi din cuprinsul OMS nr.
1761/2021 care prezinta, in mod distinct etapele de curatenie si de
dezinfectie, insa niciuna dintre prevederile invocate nu interzic ca
cele doua operatiuni sa se realizeze prin imersia instrumentarului
intr-o solutie care sa asigure atat curatarea cat si dezinfectia
acestuia;

e prin folosirea unui singur produs dezinfectant detergent se
utilizeaza in mod eficient fondurile publice alocate, comparativ cu
achizitionarea a doua produse, unul pentru curatarea
instrumentarului si altul pentru dezinfectia instrumentarului;

e se obtine un minim de siguranta pentru personalul utilizator prin
efectul dezinfectant in faza de curatare cat si in faza de dezinfectie
unde produsul trebuie sa actioneze in prezenta substantelor
interferente;

e solicitarea este una lipsita de utilitate practica, forma solicitata
ingreuneaza semnificativ gestionarea materialelor sanitare (doua
contracte diferite, spatii de depozitare diferite etc.) in plus pe piata
din Romania se regasesc o multime de produse de acest tip si care
pot fi comercializate liber, inclusiv de contestatoare.

Aceeasi situatie a fost supusa atentiei CNSC si la procedura
anterioara desfasurata de ..., autoarea contestatiei fiind tot ..., speta in
care CNSC a emis Decizia nr. ....
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In cele ce urmeazd, autoritatea contractantd citeazd din decizia
susmentionata, solicitdnd respingerea criticii in sensul schimbarii
obiectului achizitiei si modifica denumirea produsului din:

= ,Dezinfectant detergent multienzimatic de nivel inalt cu utilizare
prin imersie pentru instrumentarul medical si dispozitive medicale -
dispozitiv medical” in

= Dezinfectant detergent de nivel inalt cu utilizare prin imersie pentru
instrumentarul medical si dispozitive medicale - dispozitiv medical”

. subliniaza ca prin aceasta modificare se accepta la procedura,
atat produsele dezinfectant detergent de nivel inalt cu continut enzimatic
cat si produsele dezinfectant detergent de nivel inalt fara continut
enzimatic

Pct.1.3

Cererea ... este de eliminare a spectrului de actiune solicitat.
Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii cu motivarea de la
punctul anterior.

Pct.1.4

. solicita ca efectul sporicid sa poata fi demonstrat doar prin EN
17126. ... solicita respingerea cererii avand in vedere urmatoarele:

e EN 14885/2022 standardul general care ofera un cadru de referinta
pentru utilizarea testelor de eficacitate a dezinfectantilor nu este un
standard obligatoriu, ci are rol orientativ;

e in versiunea anterioara EN 14885/2018 era inclusa, in mod expres,
referirea la EN 13704 pentru testarea activitatii sporicide;

o In lipsa unei reglementdri obligatoriii la nivel national care s3
impuna un anumit standard exclusiv, autoritatea contractanta are
libertatea legala sa stabileasca cerintele tehnice, inclusiv referinta
la testele relevante EN 13704/EN 17126;

e Prin mentinerea cerintelor in forma actuala se ofera posibilitatea
participarii la procedura a cat mai multor oferte deci si a produselor
testate pe varianta 2018;

o Documentatia in forma sa actualda nu impiedica depunerea unei
oferte care sa demonstreze actiunea sporicida doar conform EN
17126 precizarea din caiet fiind ,EN 13704/EN 17126"” deci EN
13704 si/sau EN 17126.

Pct.1.5

Autoarea contestatiei solicita eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei ca produsele dezinfectante sa prezinte dovada de
compatibilitate de la producatorul de echipamente Olympus, Pentax,
Fuji, Philips si sa mentina doar solicitarea ca produsele sa prezinte
rapoarte de testare de compatibilitate cu materialele.

... solicita respingerea cererii, deoarece:

e cerinta din caietul de sarcini pe care ... o critica reprezinta o
alternativa de demonstrare a compatibilitatii dezinfectantului.
Contestatoarea poate depune deci oferta, care sa contina testul de
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compatibilitate cu materialele nefiind afectat de prezenta cerintei

criticate in caietul de sarcini;

e cerinta este in acord cu necesitatile autoritatii contractante si are in
vedere achizitia unor produse compatibile cu tipurile de
instrumentar pe care le detine in exploatare.

Desi exista in practica CNSC decizii care admit temeinicia unei
cerinte de compatibilitate doar prin raportare la anumiti producatori
(Decizia ...) cerinta din caietul de sarcini in forma actuala este in sensul
cresterii concurentei, exprimand posibilitati alternative de demonstrare a
compatibilitatii, in afara de declaratie de la producatorul de instrumentar
exista alternativ posibilitatea prezentarii de rapoarte de testare cu
tipurile de materiale considerate relevante. Decizia CNSC ....

In cele ce urmeaza, autoritatea contractanta citeaza din Decizia
susmentionata.

Pct.1.6

Autoarea contestatiei solicita eliminarea specificatiilor ,produs pe
baza de acid peracetic” si ,Sa actioneze prin oxidare celulara” cu
motivarea ca aceste sunt specifice unui dezinfectant iar produsul
achizitionat la acest lot trebuie sa fie doar detergent si nu arata
eventualul caracter nelegal al cerintelor pentru un dezinfectant.

... solicita respingerea cererii cu argumentele aduse de la pct. 1.2

Cu privire la lotul 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, autoritatea contractanta invedereaza
urmatoarele:

Cererea ... este de modificare a cerintei referitoare la analiza
comparativa prin adaugarea modului in care ar trebui dovedita cantitatea
necesara procedurilor de dezinfectie igienica si chirurgicala a mainilor
prin frecare, respectiv ,prin rapoartele de testare care au stat la baza
avizului coroborat cu concluziile inscrise in aviz”.

... subliniaza ca stabilirea cantitatilor necesare dezinfectiilor igienice
si chirurgicale vor fi cele care rezulta din avizele produselor biocide
oferite. Informatiile sunt inserate in avize de CNPB in urma evaluarii
rapoartelor de testare depuse de cei interesati sa obtina avizele,
autoritatea contractanta neavand competenta de a controla activitatea
comisiei.

. solicita deci respingerea cererii ..., cerinta din caietul de sarcini
exprimand deja complet si precis modul in care se vor compara preturile.

Referitor la lotul 3 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel
inalt pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor - produs biocid,
autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

Pct. 3.1

Cererea ... este de a elimina posibilitatea de demonstrare a actiunii
sporicide si conform EN 13704 si de a mentine doar posibilitatea de
demonstrare a actiunii sporicide EN 17126. ... solicita respingerea cererii
cu argumentele prezentate la pct. 1.4.
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Pct. 3.2

Cererea ... este de elimina din caietul de sarcini testarea pe tulpina
Clostridium Sporogenes.

... solicita respingerea cererii, deoarece:
e EN 14885/2022 standardul general care ofera un cadru de referinta
pentru utilizarea testelor de eficacitate a dezinfectantilor nu este un
standard obligatoriu, ci are rol orientativ;
e motivarea ca EN 17126 nu prevede testare pe Clostridium
sporogenes nu este intemeiata, deoarece standardul prevede
posibilitatea testarii in conditii aditionale pe ,any relevant test
organism”;
e cerinta caietului de sarcini ofera posibilitati alternative de
demonstrare a spectrului sporicid (fie prin raportare la EN 17126,
fie prin raportare la EN 13704);
e posibilitatile legale de exprimare a cerintelor caietului de sarcini au
in vedere atat raportarea la standarde cat si raportarea la cerinte
de performanta, in acest caz se doreste ca produsul sa atinga
nivelul de performanta sporicid pe tulpina Clostridium Sporogenes.
Cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia de achizitie a
unor produse descrise in aceasta maniera facdndu-se cu respectarea
definitiei prevazute de Legea nr. 98/2016 Sectiunea 2 Definitii art. 3 alin.
(1) lit. rr) specificatii tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante; precum si cu ale art. 19 Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si private
aprobate prin OMS 1761/12021 1) Regulile generale de practica ale
dezinfectiei sunt urmatoarele: b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza
dezinfectante cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau presupus; dar si prevederile OMS 961/2016 Art. 18
Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a)
spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

Autoritatea contractanta sustine ca aceeasi pozitie este exprimata

si prin Decizia CNSC nr. ... dar si prin Hotararea Curtii de Apel Targu
Mures nr. ....

In cele ce urmeaza, ... citeaza din decizia si din hotararea
susmentionate.

Pct. 3.3

Cererea ... este de elimina din caietul de sarcini cerinta ,Sa fie

compatibil cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia
de lucru sa nu fie coroziva, se va prezenta un raport de testare din care
sa rezulte ca solutia de lucru nu este coroziva” Autoritatea contractanta
solicita respingerea cererii, deoarece:
e Cerintele caietului de sarcini au la baza prevederile OMS nr.
1761/2021
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Articolul 18 Ciriteriile de alegere corecta a dezinfectantelor suni
urmdatoarele: d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza; e)
gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

Cerinta reprezinta o garantie ca nu se pun in pericol personalul

utilizator si pacientii prin utilizarea unor produse corozive, iar
demonstrarea trebuie sa se faca printr-un raport de testare (o dovada
obiectiva clara) si nu doar la nivel declarativ ca produsul oferit nu este
coroziv;

e Cerintele de demonstrare a compatibilitatii cu materialele si de
demonstrare ca solutia de lucru nu este periculoasa (coroziva) nu
sunt contradictorii, reprezentand asa cum precizeaza si OMS nr.
1761/2021 doua criterii diferite in functie de care trebuiesc alesi
dezinfectantii.

Pct. 3.4

Cererea ... este de eliminare a cerintei

,Sa se demonstreze ca poate fi utilizat pentru dezinfectia de nivel
intermediar (fara sporicid) la timpul de contact de maxim 30 minute.”

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece:

o Chiar daca achizitia vizeaza un dezinfectant de nivel inalt, spectrul
de actiune caracteristic dezinfectiei de nivel inalt include si spectrul
de actiune pentru un dezinfectant de nivel intermediar conform
definitiilor prevazute in OMS 1761/2021;

e ..., potrivit necesitatilor proprii, a inclus in strategia de achizitie si
utilizare a dezinfectantului in discutie faptul ca va utiliza produsul
atat cu scopul dezinfectiei de nivel inalt cat si cu scopul dezinfectiei
de nivel intermediar, insa cu timpi diferiti de contact (maxim 60
minute - nivel finalt, respectiv maxim 30 minute - nivel
intermediar), adaptarea fiind in functie de spatiile in care se va
utiliza produsul;

e Cerintele nu sunt nelegale sau contradictorii si reflecta necesitatea
obiectiva a autoritatii contractante care doreste utilizare aceluiasi
produs pentru douad niveluri diferite de dezinfectie (nivelul inalt
avand inclus pe cel intermediar) insa la timpi diferiti de contact. In
plus contestatoarea nu demonstreaza ca timpii de contact de
maxim 30 minute pentru nivel intermediar sau de maxim 60
minute pentru nivel inalt ar fi solicitati cu incalcarea vreunei
prevederi legale, ori ca utilizarea aceluiasi produs care
inglobeaza/atinge doua niveluiri de dezinfectie este nelegala.

Cu privire la lotul 4 - Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii -
produs biocid, ... invedereaza urmatoarele:

Pct. 4.1

Cererea ... este de modificare a timpului de contact de la maxim 15
minute la maxim 60 minute.
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Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii ..., deoarece:

e Timpul de contact de maxim 15 minute ales este in acord cu
necesitatile sale obiective, care deriva din cerintele de lucru in
regim operativ specifice zonei de tratat. Un timp mai mare de
contact intarzie activitatea medicala, poate compromite fluxul
operator si respectarea procedurilor de dezinfectie din cauza
presiunii de timp;

o In conformitate cu reglementarile standardizate solicitate timpul de
contact poate fi adaptat la conditiile reale de utilizare;

e Timpul de contact este un parametru tehnic obiectiv care asigura
selectia produselor adaptat specificului activitatii medicale si care
intra in marja de apreciere si de raspundere a utilizatorului.
Referitor la lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic (spuma) gata

preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, ... invedereaza urmatoarele:

Pct. 5.1

Cererea ... este de a modifica obiectul achizitiei in ,Dezinfectant de
nivel inalt pentru dezinfectia instrumentarului medical si chirurgical prin
imersie”

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii contestatoarei,
deoarece stabilirea nivelului de dezinfectie si a procedurilor de
dezinfectie adaptate categoriilor de risc sunt in sarcina si raspunderea
exclusiva a ..., care isi cunoaste cel mai bine necesitatile si nu in sarcina
ofertantilor, in functie de portofoliul de produse detinut de acestia.

Raportat la spectrul de actiune solicitat achizitia vizeaza un
dezinfectant detergent de nivel scazut care va fi utilizat in conformitate
cu prevederile OMS 1761/2021.

OMS 1761/2021 art. 1 in sensul prezentelor norme, termenii de
mai jos au urmatoarele semnificatii: f) dezinfectie de nivel scazut -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii
bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara
actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor
neanvelopate si a mucegaiurilor;

Art. 11 alin. (1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si
scazut), instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate
dupa cum urmeaza:

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel
scazut. Exemplu: stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele
electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor
medicale care sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii,
orice alte tipuri de suporturi.
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De asemenea, produsul va fi utilizat si pentru transportul
instrumentarului si dispozitivelor medicale catre serviciul de sterilizare,
operatiune prevazuta de OMS nr. 1761/2021

Art. 37 (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale
catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea
protectiei fata de contamindri accidentale atdt a instrumentelor in
tranzit, cat si a personalului care le transportd. Cutiile de transport
trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste
la actiunea substantelor dezinfectante.

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

Avand in vedere ca produsul este si detergent acesta va fi folosit si
pentru etapele de curatare si de precuratare (operatiuni distincte), astfel
cum este prevazut de OMS 1761/2021 Norme tehnice Capitolul 1 Definitii

Art. 1.

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

b) precurdtare - etapa prealabild curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului;

Art. 37 (1) (3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu
inlocuieste procedura de curatare. indepartarea prealabila a materialului
organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si
echipamente si de a facilita o buna curatare. Pentru aceasta procedura
nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ.

Celelalte proceduri specifice procesarii manuale ale
instrumentarului raman proceduri distincte pentru care se folosesc
produse adaptate nivelului de risc si etapelor de procesare, astfel cum
este prevazut de OMS 1761/2021.

Achizitia vizeaza un produs gata de utilizare aplicabil prin
pulverizare sub forma de spuma densa datorita caracteristicilor acestui
tip de produs, care sunt in acord cu necesitatile autoritatii contractante.

e Spuma densa, aplicata cu un pulverizator in recipientul in care se
colecteaza instrumentele contaminate favorizeaza mentinerea
umiditatii si previne uscarea materiei organice pe suportul de
tratat;
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e Se elimina timpul de preparare al solutiei si se asigura un confort
sporit pentru utilizator la manipularea si transportul recipientilor
care contin instrumentele contaminate, in comparatie cu produsele
lichide unde exista risc de stropire, varsare.

e Se elimina/reduce dispersia aerosolilor fiind mai sigura pentru
utilizator.

e Chiar daca se aplica prin pulverizator sa obtina rezultatul de a se
acoperi integral instrumentele cu dezinfectant, realizandu-se in
acest fel imersia acestora in solutia dezinfectanta.

. invoca si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta
este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie.

Pct. 5.2

Cererea autoarei contestatiei vizeaza acceptarea la procedura si a
produselor avizate ca biocide. Autoritatea contractanta solicita
respingerea cererii cu motivarea de la pct. 1.1, deoarece ... vizeaza
achizitia unui dezinfectant pentru dispozitive medicale, deci un dispozitiv
medical, nu un produs biocid.

Pct. 5.3

Cererea ... este de eliminare a cerintei ,sa fie aplicabil prin
pulverizare sub forma de spuma densa si pentru precuratarea
instrumentelor medicale iTnaintea sterilizarii”, autoritatea contractanta
solicita respingerea cererii, cu motivarea de la pct. 5.1.

Pct. 5.4

Cererea contestatoarei este de eliminare a cerintelor: ,sa previna
uscarea materiei organice pe instrument prin mentinerea umiditatii
minim 72 de ore si sa prezinte testare in acest sens Puterea de curatare
a produsului va fi dovedita prin prezentarea unui test de curatare
manuala, Sa actioneze prin mecanism de actiune enzimatic (minim trei
enzime)”

Cerintele caietului de sarcini sunt intemeiate reprezentand
caracteristici ale produsului pe care ... intentioneaza sa-| achizitioneze in
vederea atingerii scopului propus in acord cu prevederile OMS nr.
1761/2021.

Contestatoarea nu arata motivele de nelegalitate pentru care
solicita eliminarea cerintelor, ci doar face trimitere la cererea sa de la
punctul 1 cu privire la eliminarea proprietatilor specifice produselor
utilizate la curatare.

adauga si motivarile sale de la pct. 1.2 si 5.1 si solicita
respingerea cererii ....

Pct. 5.5

Se solicita eliminarea cerintei ,Mod de ambalare: recipient de
maxim 1 litru prevazut cu pulverizator” autoritatea contractanta solicita
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respingerea cererii contestatoarei, cu motivarea sa de la pct. 5.1
referitoare la aplicarea produsului.

2. Cu privire la contestatia depusa de ..., ... invedereaza
urmatoarele:
Fata de cererea de clarificare depusa de catre ... la autoritatea

contractanta aceasta din urma arata urmatoarele:

Cu privire la lotul 3, ... sustine urmatoarele:

Pct. 3.1

Contestatoarea solicita ca la acest lot sa se accepte si produse
incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

e Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece
suprafetele care urmeaza sa fie tratate cu acest produs sunt
suprafetele mari, pavimentele.

... subliniaza ca cerinta sa este justificata de natura suportului care
se urmeaza sa fie tratat.

e Un astfel de produs dezinfectant pentru suprafete mari, pavimente,
se incadreaza in categoria produselor biocide Grupa 1 Tp 2 conform
Regulamentului UE 528/2012 si OMS 1761/2021. Aceste tipuri de
suprafete nu se regasesc in definitiile indicate de art. 2 Definitii din
Regulamentul UE 745/2017 privind dispozitivele medicale, nu sunt
purtatoare de marcaj CE si nu pot fi dezinfectate cu produse
incadrate ca dispozitive medicale.

e Chiar daca produsele dezinfectante propuse (dispozitivele medicale)
au spectrul de activitate antimicrobian, definitia data de art. 2 din
Regulamentul 745/2017 dispozitivelor medicale ca produse
destinate, in mod special curatirii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la art. 1 alin. (4) face sa se impuna
concluzia ca cerinta ... e intemeiata, suprafetele care urmeaza sa
fie tratate nu sunt dispozitive medicale, si prin urmare, nici
dezinfectantii nu pot fi considerati dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta subliniazda ca aceeasi pozitie este
exprimatd si de CNSC in Decizia sa nr. ....

In cele ce urmeazg, ... citeaza din decizia susmentionata.

Pct. 3.2

Contestatoarea solicita eliminarea posibilitatii de ofertare
alternativa (testare eficacitate Sporicida conform EN 13704)

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece:

- EN 14885/2022 standardul general care ofera un cadru de
referinta pentru utilizarea testelor de eficacitate a dezinfectantilor nu
este un standard obligatoriu, ci are rol orientativ;

- in versiunea anterioara EN 14885/2018 era inclusa, in mod
expres referirea la EN 13704 pentru testarea activitatii sporicide;

- in lipsa unei reglementari obligatoriii la nivel national care sa
impunda un anumit standard exclusiv, autoritatea contractanta are
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libertatea legala sa stabileasca cerintele tehnice inclusiv referinta la
testele relevante EN 13704/EN 17126

- Prin mentinerea cerintelor in forma actuala se ofera posibilitatea
participarii la procedura a cat mai multor oferte, deci si a produselor
testate pe varianta 2018;

- documentatia in forma sa actuala nu impiedica depunerea unei
oferte care sa demonstreze actiunea sporicida doar conform EN 17126
precizarea din caiet fiind ,EN 13704/EN 17126"” deci EN 13704 si/sau EN
17126.

Pct. 3.3

Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,produsul sa actioneze si
bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV tulpini
microbiene cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc”

e ... solicita respingerea cererii, deoarece, pe de o parte conform art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, specificatiile tehnice pot fi
formulate: fie prin trimitere la standarde, fie in termeni de
performanta sau cerinte functionale, fie printr-o combinatie a
acestora, iar pe de alta parte, deoarece standardele au caracter
voluntar, aplicarea lor fiind optionala.

o Cerinta este exprimata deci in acord cu prevederile legale, nevoia
de achizitie a unor produse descrise in aceasta maniera facandu-se
cu respectarea definitiei prevazute de Legea nr. 98/2016 Sectiunea
2 Definitii art 3 alin. 1 lit. rr) specificatii tehnice - cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura ,tehnica” ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
manierd  corespunzatoare indeplinirii  necesitatii  autoritatii
contractante, precum si cu prevederile art. 19 Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si
private aprobate prin OMS nr. 1761/2021 1) Regulile generale de
practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele: b) pentru dezinfectia in
focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentatd asupra
agentului patogen incriminat sau presupus; dar si prevederile OMS
nr. 961/2016 Art 18 Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor
sunt urmatoarele.a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor
fixate;

Autoritatea contractanta precizeaza ca achizitia produselor
dezinfectante trebuie privita ca o actiune de combatere a infectiilor
asociate asistentei medicale, dar si de prevenire a acestora. In acest
sens ... considera ca este intemeiata achizitionarea unui produs pentru
care sa se cunoasca timpii de contact si concentratiile pentru anumite
tulpini antimicrobiene de importanta epidemiologica, astfel incat, atat in
cazuri izolate cat si la aparitia unor focare sa se actioneze documentat
conform prevederilor OMS 1761/2021. Aceeasi pozitie este exprimata si
prin Decizia CNSC nr. ... dar si prin Hotararea Curtii de Apel Targu Mures
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nr. ... cu referire la solicitarea unui spectru antimicrobian raportat la
tulpini nestandardizate.

In cele ce urmeaza, autoritatea contractanta citeaza din decizia si
hotararea susmentionate.

Cu privire la lotul 4 ... invedereaza urmatoarele:

Pct. 4.1

Contestatoarea solicita ca la acest lot sa se accepte si produse
incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii cu motivele
exprimate la pct. 3.1. pct. 4.2 si pct. 4.3.

solicita eliminarea timpului global de actiune exprimat prin
cerinta ,timp maxim de actiune pentru tot spectrul solicitat 15 minute” si
reformularea modului stabilit pentru analiza comparativa din , pretul avut
in vedere la compararea ofertelor va fi pretul unui litru solutie de lucru
obtinut dupa calculul pret solutie concentrat/concentratia cea mai buna
care acopera tot spectrul solicitat in maxim 15 minute” in ,pretul avut in
vedere la compararea ofertelor va fi pretul unui litru solutie de lucru”

... solicita respingerea cererilor contestatoarei, deoarece:

- Timpul de contact este un parametru tehnic obiectiv care asigura
selectia produselor adaptat specificului activitatii medicale si care intra in
marja de apreciere si de raspundere a utilizatorului. Timpul de contact de
maxim 15 minute ales este in acord cu necesitatile obiective ale
autoritatii contractante, care deriva din cerintele de lucru in regim
operativ specifice zonei de tratat. Un timp mai mare de contact intarzie
activitatea medicala, poate compromite fluxul operator si respectarea
procedurilor de dezinfectie din cauza presiunii de timp.

Orice oferta cu timpi mai mici de contact pentru oricare din
actiunile antimicrobiene solicitate va fi acceptata. Compararea ofertelor
se va face insa raportat la concentratiile cele mai avantajoase/bune
obtinute pentru orice timp, dar nu mai mare de 15 minute.

- Temeinicia cerintei unui timp global acoperitor intregului spectru
este data chiar de scopurile acesteia care sunt de asigurare a
comparabilitatii obiective a ofertelor (se creeaza un cadru unitar de
comparare prin raportare la acelasi timp) dar si de utilizare practica
unitara (nu printr-o fragmentare neaplicabila).

- Nu se poate stabili pretul pe litru solutie de lucru pentru un
produs concentrat daca nu se face o raportare la timpul de contact si la
spectrul de actiune. Pretul unui litru solutie de lucru reprezinta un
criteriu economic obiectiv doar atunci cand se calculeaza pentru o
formula care acopera intregul spectru solicitat in conditii unitare (acelasi
timp de actiune)

- In conformitate cu reglementarile standardizate solicitate in
caietul de sarcini timpul de contact poate fi adaptat la conditiile reale de
utilizare pentru fiecare activitate antimicrobiana in parte.
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- In final singurul element comparat este pretul, celelalte
componente spectrul de actiune si timpul de actiune maxim permis sunt
cerinte minime obligatorii din caietul de sarcini.

3. Fata de contestatia depusa de ..., autoritatea contractanta arata
urmatoarele:

Fata de cererea de clarificare depusa de catre ... la ... invedereaza
urmatoarele:

Cereri generale

2.1.1 Se accepta completarea caietului de sarcini cu cerinta ,toate
documentele prezentate vor fi certificate pentru conformitate cu
originalul de catre reprezentantul autorizat al ofertantului, iar daca
documentele sunt redactate intr-o limba straina acestea trebuie insotite
de traducerea lor autorizata”

2.1.2 Se accepta inlocuirea cerintelor

- Certificat de Marcaj CE;

- Declaratie de conformitate CE din care sa rezulte incadrarea
produsului;

- Fisa tehnica a produsului in limba roméana care sa cuprinda
recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

Cu cerintele

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 (la 30-03-2022, Alineatul (3) din Articolul 6 a
fost modificat

2.1.3 Se accepta eliminarea din caietul de sarcini a pasajului redat
in contestatie

~Substanta activa

e Conform 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
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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).

Documentele se prezinta traduse in limba romana.

In conformitate cu obiectivele de dezinfectie si cerintele impuse in
anumite sectoare, nivelurile de dezinfectie sunt clasificate astfel:
dezinfectie de nivel scazut, mediu sau inalt, care directioneaza spectrul
de actiune al produsului. Acest nivel de dezinfectie este in functie de
caracterul critic al materialului care urmeaza sa fie dezinfectat

Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat.

Dezinfectia in unitdtile sanitare, in conformitate cu Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei  procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia madinilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, cu modificarile ulterioare, se poate
clasifica in functie de nivelul corespunzator suprafetelor critice,
semicritice si noncritice sau de instrumentarul medical unde se aplica
produsele biocide sau dispozitivele medicale:

e suprafete critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului
uman sau penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular;

e suprafete noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul
sau care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Dupa
gradul de dezinfectie se clasifica:

e dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui
numar de spori bacterieni pana la 104,

e dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulatd, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;”

o dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a
unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor fara invelis si a mucegaiurilor.

Nota:
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= pentru fiecare produs ofertat este obligatoriu sa se depuna in
propunerea tehnica toate documentele solicitate pentru a putea fi
incluse in evaluarea tehnica;

= Daca la verificare se constata ca lipsesc documente, produsul se
descalifica din cadrul evaluarii tehnice;

= Depunerea ulterioara a documentelor solicitate prin caietul de
sarcini nu este acceptata.

Receptia produselor se va face la sediul autoritatii contractante,
respectiv ....

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces-verbal semnat
de contractant si autoritatea contractanta.

Produsul va fi insotit, la destinatie, de urmatoarele documente:
factura fiscala, aviz de expeditie, certificate de calitate si garantie,
declaratie de conformitate. Daca produsul nu corespunde calitativ sau
cantitativ, autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsul, iar
ofertantul are obligatia de a inlocui produsul refuzat.

In cazul in care se constata neconcordanta intre documente si
produse, sau produse sunt deteriorate, sau nu corespund specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini, care sunt anexe la contract, produsele din
lotul respectiv va fi respins intocmindu-se un proces-verbal de
neconformitate.

Procesul-verbal de neconformitate se va intocmi in doua
exemplare, una pentru fiecare parte si va contine specific si detaliat
motivul neconformitatii si respingerii.

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare
factura va avea mentionat numarul contractului, datele de emitere si de
scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in original la
adresa specificata de autoritatea contractanta.

Procesul-verbal de receptie calitativa va insoti factura si reprezinta
elementul necesar realizarii platii, impreuna cu celelalte documente
justificative prevazute mai jos:

a) certificatul de calitate si garantie;

b) declaratia de conformitate;

c) avizul de expeditie a produsului;

d) procesul-verbal de receptie cantitativa;

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60
de zile de la data inregistrarii facturii fiscale in original la achizitor si a
tuturor documentelor justificative.

Cu privire la lotul 1 Dezinfectant detergent multienzimatic de nivel
inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si dispozitive
medicale - dispozitiv medical, ... invedereaza urmatoarele:

Pct. 2.2.1 Se solicita de catre contestatoare eliminarea posibilitatii
de raportare a eficacitatii sporicide la EN 13704

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii deoarece:
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- EN 14885/2022 standardul general care ofera un cadru de
referinta pentru utilizarea testelor de eficacitate a dezinfectantilor nu
este un standard obligatoriu, ci are rol orientativ;

- in versiunea anterioara EN 14885/2018 era inclusa, in mod
expres, referirea la EN 13704 pentru testarea activitatii sporicide;

- in lipsa unei reglementari obligatoriii la nivel national care sa
impunda un anumit standard exclusiv, autoritatea contractanta are
libertatea legala sa stabileasca cerintele tehnice, inclusiv referinta la
testele relevante EN 13704/EN 17126

- Prin mentinerea cerintelor in forma actuala se ofera posibilitatea
participarii la procedura a cat mai multor oferte, deci si a produselor
testate pe varianta 2018

- Documentatia in forma sa actualda nu impiedica depunerea unei
oferte care sa demonstreze actiunea sporicida doar conform EN 17126
precizarea din caietul de sarcini fiind ,EN 13704/EN 17126"”, deci EN
13704 si/sau EN 17126.

Pct. 2.2.2

Se solicita de catre contestatoare eliminarea cerintei ,,nu se accepta
produse care sunt testate prin raportare la standarde doar ca
bibliografie” Se accepta eliminarea cerintei.

Pct. 2.2.3

Se solicita de catre contestatoare eliminarea cerintei ,Daca
produsul ofertat este incadrat in categoria biocidelor trebuie sa se
regaseasca in Registrul National cu Produse Biocide - varianta actualizata
si sa aiba aviz valabil si aria de utilizare unitati sanitare valabile”

Se accepta solicitarea, aceasta cerinta a fost introdusa dintr-o
eroare, la acest lot subscrisa vizeaza achizitia unui dezinfectant pentru
dispozitive medicale, deci un dispozitiv medical, nu un produs biocid.

Referitor la lotul 2 Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a ma inilor prin frecare - produs biocid, ... invedereaza
urmatoarele:

2.3.1 Cererea contestatoarei este de a elimina cerinta ,Produsele
sa prezinte rapoartele de testare din care sa rezulte timpii de contact si
dilutiile si pentru spectrul bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus
si Vaccinia Virus, tulpini cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc.”

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece, pe
de o parte conform art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice pot fi formulate: fie prin trimitere la standarde, fie in termeni de
performanta sau cerinte functionale, fie printr-o combinatie a acestora,
iar pe de alta parte, deoarece standardele au caracter voluntar, aplicarea
lor fiind optionala.

Se poate face deci raportarea spectrului de actiune fie la standarde,
fie la nivelul de performanta dorit, fie intr-o combinatie a acestora.

Pentru acest produs in cazul actiunii bactericide si virucide ... a ales
sa precizeze atat actiunea standardizata, cat si un anumit nivel de
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performanta pe care sa il atinga produsul pentru tulpinile antimicrobiene
neincluse in standarde pentru testare, insa tulpini cu importanta
epidemiologica, avand in vedere si gradul de rezistenta diferit al
tulpinilor antimicrobiene.

De exemplu MRSA este una dintre cele mai raspandite si
persistente tulpini patogene multirezistente responsabila pentru infectii
nosocomiale severe, prezenta pe mainile personalului medical fiind un
vector major de transmitere incrucisata in special in sectii critice (ATI,
chirurgie, UPU). De aceea produsele pentru maini utilizate in aceste zone
si nu numai trebuie sa aiba dovedita eficacitatea indiferent de includerea
ei sau nu in testele standardizate EN.

Rotavirusul este o cauza principala a gastroenteritelor acute virale
mai ales in sectii de pediatrie si neonatologie cu risc ridicat de
transmitere.

Autoritatea contractanta precizeaza ca achizitia produselor
dezinfectante trebuie privitd ca o actiune de combatere a infectiilor
nosocomiale, dar si de prevenire a acestora. In acest sens, ... considera
ca este intemeiata achizitionarea unui produs pentru care sa se cunoasca
timpii de contact si concentratiile pentru anumite tulpini antimicrobiene
de importanta epidemiologica, astfel incat atat in cazuri izolate cat si la
aparitia unor focare sa se actioneze documentat conform prevederilor
OMS nr. 1761/2021.

Cerinta este deci in acord cu prevederile legale, nevoia de achizitie
a unor produse descrise in aceasta maniera facandu-se cu respectarea
definitiei prevazute de Legea nr. 98/2016 Sectiunea 2 Definitii Art. 3 alin
(1) lit. rr) specificatii tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
,tehnica” ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitata
autoritatii contractante, precum si cu prevederile art. 19 Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si private
aprobate prin OMS nr. 1761/2027 1) Regulile generale de practica ale
dezinfectiei sunt urmatoarele: b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza
dezinfectante cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau presupus; dar si prevederile OMS nr. 961/2016 Art. 18
Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a)
spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate; Aceeasi pozitie este
exprimata si prin Decizia CNSC nr. ... dar si prin Hotararea Curtii de Apel

Targu Mures nr. ... cu referire la solicitarea unui spectru antimicrobian
raportat la tulpini nestandardizate.

In cele ce urmeaza, ... citeaza din decizia si hotararea mai sus
mentionate.

Pct. 2.3.2

Se solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
»,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate” cu precizarea solicitarii de
rapoarte de testare emise de laboratoare certificate.
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. solicita respingerea cererii, deoarece contestatoarea vine cu o
propunere de introducere a unei cerinte suplimentare in sensul
ingreunarii accesului la procedura. Lipsa precizarii dorite nu Tmpiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei, rezultand ca dreptul
contestatoarei de a depune o oferta care sa includa, daca aceasta
apreciaza util documentul invocat, nu este afectat, astfel incat
contestatoarea sa capete calitatea de persoana vatamata. Critica pentru
a fi retinuta trebuie sa se urmareasca asigurarea propriilor interese nu
interesul general ori interesul altor operatori economici.

Cu privire la lotul 5 Detergent dezinfectant enzimatic (spuma) gata
preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

2.4.1 Cererea contestatoarei este de clarificare a obiectului
achizitiei.

Achizitia vizeaza un dezinfectant detergent de nivel scazut gata
preparat care va fi utilizat in conformitate cu prevederile OMS nr.
1761/2021

OMS nr. 1761/2021 art. 1 in sensul prezentelor norme, termenii de
mai jos au urmatoarele semnificatii: f) dezinfectie de nivel scazut -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii
bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara
actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor
neanvelopate si a mucegaiurilor;

Art. 11 alin. (1) in functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

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

De asemenea produsul va fi utilizat si pentru transportul
instrumentarului si dispozitivelor medicale catre serviciul de sterilizare,
operatiune prevazuta de OMS nr. 1761/2021

Art. 37 (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale
catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea
protectiei fata de contaminari accidentale atdt a instrumentelor in
tranzit, cat si a personalului care le transportd. Cutiile de transport
trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste
la actiunea substantelor dezinfectante.

(2) Pentru evitarea formadarii biofilmului pe instrumentarul si
dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi

Pagina 76 din 113



acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre
serviciul de sterilizare in containere inchise, conform procedurilor
standard pentru transportul produselor cu risc biologic.

Produsul va fi folosit si pentru etapele de curatare si de precuratare
(operatiuni distincte), astfel cum este prevazut de OMS nr. 1761/2021
Norme tehnice Capitolul 1 Definitii

Art. 1

a) curdtare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si

sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murddariei (materie organicd si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-
se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de
orice tip, astfel incat activitatea medicald sa se desfasoare in conditii
optime de securitate;
b) precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica instrumentarului
si echipamentelor murdarite excesiv cu sdnge, sputa, materii fecale sau
alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare, in zona de ingrijire
a pacientului;

Art. 37 (3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu
inlocuieste procedura de curatare, indepartarea prealabila a materialului
organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si
echipamente si de a facilita o buna curatare. Pentru aceasta procedura
nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ.

Exprimarea din caietul de sarcini precuratare inaintea sterilizarii se
referd la precuratare ca etapa premergatoare sterilizarii, dar nu imediat
inaintea procedurii de sterilizare, deci cu respectarea etapelor de
procesare a instrumentarului.

Celelalte proceduri specifice procesarii instrumentarului raman
proceduri distincte pentru care se folosesc produse adaptate nivelului de
risc si etapelor de procesare, astfel cum este prevazut de OMS nr.
1761/2021.

In plus OMS nr. 1761/2021 desi prezinta, in mod distinct, etapele
de curatenie si de dezinfectie nu interzice ca cele doua operatiuni sa se
realizeze prin imersia instrumentelor intr-o solutie care sa asigure atat
curatarea cét si dezinfectia acestuia.

Pct. 2.4.2 Cererea contestatoarei este de eliminare a cerintelor
referitoare la metoda de aplicare prin pulverizare, a formei de
conditionare spuma densa si a gradului de concentrare - gata de
utilizare, mod de ambalare flacon de maxim 1 litru cu pulverizator.

... solicita respingerea cererii, deoarece aceste cerinte au fost alese
pentru beneficiile pe care le ofera si care sunt in acord cu necesitatile
sale obiective.

- Spuma densa, aplicata cu un pulverizator in recipientul in care se
colecteaza instrumentele contaminate favorizeaza mentinerea umiditatii
Si previne uscarea materiei organice pe suportul de tratat.
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- Chiar daca se aplica prin pulverizator sa obtine rezultatul de a
acoperi integral instrumentele, realizdandu-se in  acest fel
imersia/scufundarea acestora in solutia dezinfectanta.

- Prin achizitia unui produs gata de utilizare tip spuma se elimina
timpul de preparare al solutiei si se asigura un confort sporit pentru
utilizator la manipularea si transportul recipientilor care contin
instrumentele contaminate, in comparatie cu produsele lichide unde
exista risc de stropire si de varsare.

- Se elimina/reduce dispersia aerosolilor fiind mai sigura pentru
utilizator. Astfel de caracteristici ale produselor (gata de utilizare/
concentrat, spuma/lichid/pulbere/tablete/gel, aplicabil prin pulverizare/
stergere/imersie, ori mod de ambalare flacon de maxim 1 litru cu
pulverizator) nu pot fi decat atributul achizitorului care le stabileste in
functie de necesitati obiective si nu atributul operatorilor economici
interesati sa adapteze continutul caietelor de sarcini la portofoliile lor de
produse.

. invoca si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea contractanta
este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie.

Pct. 2.4.2.1

Cu motivarea de la pct. 2.4.2, autoritatea contractanta solicita
respingere cererii.

Pct. 2.4.2.2

Cu motivarea de la pct. 2.4.2, ... solicita respingere cererii.

Pct. 2.4.2.3

Autoritatea contractanta precizeaza ca produsul nu va fi folosit
pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului. Cerinta gata de
utilizare are la baza intentia eliminarii timpului de preparare a solutiei de
lucru si riscurile de eroare umana asociate prepararii acesteia. ... a
solicitat la lotul nr. 1 un dezinfectant concentrat de nivel inalt, iar
ofertantii care detin astfel de produse pot oferta la acel lot.

Pct. 2.4.3

Cererea contestatoarei este de eliminare a cerintei ,sa previna
uscarea materiei organice prin mentinerea umiditatii minim 72 ore si sa
prezinte testare in acest sens”

Autoritatea contractanta solicita respingerea cererii, deoarece
cerinta este rezultatul necesitatii sale, fiind in acord cu prevederile OMS
nr. 1761/2021 si are in vedere ca si ulterior precuratarii - etapa in care
se indeparteaza murdaria in exces - (precuratare - etapa prealabila
curatarii care se aplica instrumentarului si echipamentelor murdarite
excesiv cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide biologice,
efectuata imediat dupa utilizare, in zona de ingrijire a pacientului;) sa
aiba loc in continuare prevenirea uscarii materiei organice ramase pe
instrumentar in vederea asigurarii unor conditii cat mai usoare de
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curatare. (curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-
se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de
orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii
optime de securitate;

Art. 37 (3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu
inlocuieste procedura de curatare. Indepartarea prealabila a materialului
organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si
echipamente si de a facilita o buna curatare. Pentru aceasta procedura
nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ.

Pct. 2.4.4

Solicitarea contestatoarei este de eliminare a cerintei ,puterea de
curatare a produsului va fi dovedita prin prezentarea unui test de
curatare manuala”

solicita respingerea cererii, deoarece dovedirea puterii de
curatare reprezinta in fapt o garantie ca activitatea medicala se va
desfasura cu produse de calitate cu performanta demonstrata si nu doar
declarata, aceasta maniera de descriere fiind in acord cu Legea nr.
98/2016 Sectiunea 2 Definitii art. 3 alin. (1) lit. rr) specificatii tehnice -
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante.

Avand in vedere cele expuse, ... solicita:

- respingerea contestatiilor formulate ca neintemeiate si nefondate;

- mentinerea neafectata a documentatiei de atribuire, in forma
publicata, cu exceptia celor precizate ca se modifica.

Prin adresa nr. 1841/27.06.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
43422/30.06.2025, ... a inaintat un raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante, aratand urmatoarele:

1. Contestatoarea solicita sa se ia act de achiesarea autoritatii
contractante la cererile sale - 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3, 2.1.4, 2.2.2, 2.2.3 -
se impune obligarea ... la publicarea achiesarilor in SEAP.

2.2.1

Prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta nu aduce nici
un contraargument la sustinerile ... privind faptul ca EN 13704:2018 nu
poate fi utilizat pentru evaluarea unui produs destinat dezinfectiei in aria
medicala, ci doar pentru produsele utilizate in domeniul alimentar,
industrial si casnic.

Insasi autoritatea contractanta prin punctul sau de vedere invoca
faptul obligativitatii respectarii EN 14885, dar se raporteaza la versiunea
EN 14885:2018 ori in EN 14885:2022 este inscris explicit faptul ca
aceasta ultima versiune inlocuieste versiunea precedenta.
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Ori aceasta ultima versiune a EN 14885:2022 arata ca EN 17126
este standardul de referinta pentru evaluarea eficacitatii Sporicide in
domeniul medical, iar EN 13704 este standardul de referinta pentru
evaluarea eficacitatii Sporicide in domeniul alimentar, industrial si casnic.

Convinsa fiind de fragilitatea argumentarii sale privind raportarea la
versiune EN 14885:2018 autoritatea contractanta mai aduce un
argument, chiar cu pretul lipsei de consecventa a argumentarilor sale, si
anume acela al absentei unei reglementari obligatorii la nivel national
care sa impuna un anumit standard.

arata in continuare obligativitatea aplicarii prevederilor EN
14885:2022 1in cazul produselor dezinfectante atat in cazul celor
incadrate ca biocide cat si in cazul celor incadrate ca dispozitive
medicale.

Conform Constitutiei Romaniei,

JArt, 11

Dreptul international si dreptul intern

(1) Statul romén se obliga sa indeplineasca intocmai si cu buna-
credinta obligatiile ce-i revin din tratatele la care este parte.

(2) Tratatele ratificate de Parlament, potrivit legii, fac parte din
dreptul intern.”

Conform tratatului privind functionarea uniunii europene - in

continuare TFUE (tratat ratificat de Romania),

»~Actele juridice ale uniunii Articolul 288 (ex-articolul 249 TCE)

Pentru exercitarea competentelor Uniunii, institutiile adopta
regulamente, directive, decizii, recomandari si avize.

Regulamentul are aplicabilitate generala. Acesta este obligatoriu in
toate elementele sale si se aplica direct in fiecare stat membru."

In concluzie toate prevederile Regulamentului UE nr. 528/2012 si
Regulamentului UE nr. 745/2017 sunt obligatorii pentru autoritatile din
Romania, iar aplicarea acestora se face direct, prin inlaturarea de la
aplicare a tuturor prevederilor legale nationale ce ar fi contrare.

Argumentare valabila in cazul ofertarii produselor incadrate ca
dispozitiv medical - ceea ce este cazul produsului achizitionat la acest
lot:

Conform Regulamentului UE 745/2017 (MDR) Anexa 1, art. 8 in
evaluarea dispozitivelor medicale este raportarea la standardele
armonizate la nivel European. Ori standardul armonizate la nivel
European pentru evaluarea eficacitatii sporicide este de EN 17126.

... mentine cererea si solicita judecarea.

2.3.1

Contestatoarea precizeaza ca niciunul dintre argumentele expuse
de autoritatea contractanta in prezentul punct de vedere nu se
raporteaza la prevederi legale sau acte normative.

. aratda ca aplicarea prevederilor EN 14885:2022 in evaluarea
produselor biocide este obligatorie.
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Conform art. 6 alin. (2) din OMS nr. 1761/2021:

»(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."

Conform OMS nr. 10/2010 #M4

g™l) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 cu aria de aplicare igiena
veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare si hrand pentru
animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestuia se
aplica standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile
ulterioare. In cazul in care metodele de laborator pentru demonstrarea
eficacitatii pentru o utilizare preconizata nu sunt prevazute in standardul
EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA).

Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se
aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare
pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA),

Versiunea in vigoare a EN 14885:2015 cu modificarile si
completarile ulterioare este EN 14885:2022, conform celor mai sus
aratate.

Doar pentru a sublinia lipsa de rigoare a argumentelor autoritatea
contractanta ... alatura lipsa de relevanta a asa zisei argumentari privind
necesitatea testarii pe Rotavirus, prevederii EN 14476 care arata, in mod
neinterpretabil ca eficacitatea asupra tuturor virusurilor neanvelopate
intre care este mentionata explicit tulpina Rotavirus este dovedita prin
testarile aferente eficacitatii Virucide nivel Virucid.

In cele ce urmeaza, contestatoarea prezinta un extras EN 14476 -
pe tulpinile standardizate si Extras Anexa A la EN 14476.

... mentine cererea si solicita judecarea.

2.3.2

Contestatoarea opineaza ca argumentul adus de autoritatea
contractanta este in parte de o sinceritate dezarmanta, aceasta
declarand explicit ca prin intocmirea caietului de sarcini este urmarit
propriul interes si nu interesul general. In fata acestei abordari
contestatoarei nu ii ramane decat sa completeze replica sa, aratand ca
autoritatea contractanta nu formuleaza nicio apdrare in fata
argumentelor de sustinere a criticii sale.

2.4.1
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In incercarea de a crea aparente unei contraargumentari |la
sustinerile ..., autoritatea contractanta preia trunchiat pasaje din OMS
nr. 1761/2021, pasaje care oricum nu contrazic sustinerilor
contestatoarei, ba dimpotriva. Astfel prevederea din art. 11 citata

,Aceste dispozitive trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel
putin o dezinfectie de nivel scazut”.

arata etapele care trebuie sa fie cuprinse in procedura de procesare
a echipamentelor noncritice neindicand faptul ca curatarea si dezinfectia
trebuie realizate simultan.

Prevederea din art. 37 (1) citata aratd ca la transportul
instrumentarului trebuie utilizate cutii inchise cu capac, usor de curatat si
de dezinfectat ulterior dezinfectarii si nu contrazice in niciun fel
argumentele ....

Prevederea din art. 37 (2) este un argument in plus al sustinerilor
contestatoarei, indicandu-se utilizare unui detergent si nu a unui
detergent-dezinfectant.

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

. mentine cererea si solicita judecarea.

2.4.2

Prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta nu aduce nici
un contraargument fata de sustinerile contestatoarei, ci ignorandu-le in
totalitate incearca sa aduca justificari cerintelor criticate. Contestatoarea
arata mai jos fragilitatea acestor justificari:

- Cum poate asigura o spuma (DEX - ,sistem dispers format intr-un
lichid in care sunt raspandite bule de gaz separate intre ele de lichidul
respectiv’) o mentinerea a umiditatii si prevenirea uscarii materiei
organice pe suportul tratat mai bine decat imersarea intr-o solutie ?

- Conform DEX acoperirea cu spuma nu este echivalenta cu
imersarea cu ,bagarea in apa sau in alt lichid”

.Imersare-Imersiune, scufundare.”

»,Scufunda-A intra sau a baga cu totul in apa sau in alt lichid; a (se)
cufunda.”

- Argumentul privind eliminarea riscului de varsare si stropire la
transport care poate aparea in cazul solutiilor lichide este contrazis de
art. 37 alin. (1) OMS nr. 1761/2021 care impune utilizarea cutiilor de
transport cu capac, articol citat de catre autoritatea contractanta in
sustinerile sale la critica 2.4.1.

- In ceea ce priveste aparitia aerosolilor argumentul este total
neintemeiat, deoarece in cazul solutiilor lichide utilizate pentru imersare
nu sunt generati aerosoli. Aerosolii sunt generati la aplicarea produselor
prin pulverizare asa cum de altfel este solicitat a fi aplicat de tip spuma.
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Conform DEX - aerosoli = Suspensie intr-un gaz a unui corp solid sau
lichid.

... mentine cererea si solicita judecarea.

2.4.2.1,2.4.2.2

Autoritatea contractanta se limiteaza a solicita respingerea, fara a
aduce alte argumente fata de cele mai sus criticate. ... mentine cererile
si solicita judecarea.

2.4.2.3

Autoritatea contractanta nu aduce nici un argument privind
incdlcarea prevederilor OMS nr. 1761/2021, incalcare relevata in critica
contestatoarei. Se limiteaza la a indica obiectul achizitiei lotului 1.

... mentine cererea si solicita judecarea.

2.4.3

Toate argumentele aduse la acest punct arata ca produsul care face
obiectul achizitiei este un detergent si sunt in totala contradictie cu
sustinerile aduse la punctul 2.4.1.

Mai mult, in cazul unei solutii lichide in care instrumentarul este
imersat nu poate fi ridicata problema uscarii materiei organice. O solutie
lichida isi pastreaza caracterul lichid pe termen nelimitat.

... mentine cererea si solicita judecarea.

2.4.4

Prin argumentele sale autoritatea contractanta nu formuleaza nicio
aparare raportat la sustinerile contestatoarei privind inutilitatea cerintei
criticate, nerespectarea dispozitiilor legale si elementele de restrictionare
a competitiei introduse prin aceasta cerinta.

... mentine cererea si solicita judecarea.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante copia
dosarului achizitiei publice;

Prin adresa corespondenta Iinregistrata la CNSC sub nr.
51827/30.07.2025, ... a inaintat documentele necesare solutionarii
contestatiei.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante opinia
cu privire la concluziile scrise nr. 805/07.07.2025, nr. 542/27.06.2025 si
nr. 1841/27.06.2025, depusa de ..., ... si ....

Prin adresa nr. 27350/21.08.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
58332/22.08.2025, autoritatea contractanta arata ca isi mentine punctul
de vedere transmis prin adresa nr. 20624/25.06.2025 (motivatia
descrisa la fiecare punct in parte) emis pentru fiecare firma in parte.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect: ,Achizitionare dezinfectanti (5 Ioturi)”, cod CPV
24455000-8 (Rev. 2), publicand, in S.E.A.P., anuntul de participare nr.
.../02.06.2025.
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In cadrul anuntului publicitar, organizatoarea procedurii a precizat
ca valoarea totala estimata este de 15.634.000 lei, fara TVA, iar in
cadrul aceluiasi document, a fost stabilit criteriul de atribuire: ,cel mai
bun raport calitate-pret”.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca
societatea ... a transmis recipisa de consemnare a cautiunii nr.
211389849/1 din 13.06.2025 din care rezulta consemnarea cautiunii in
cuantum legal, pe seama si la dispozitia C.N.S.C, corespunzator
dosarului nr. .../2025, societatea ... a transmis recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 211383464/1 din 12.06.2025 din care rezulta consemnarea
cautiunii in cuantum legal, pe seama si la dispozitia C.N.S.C,
corespunzator dosarului nr. .../2025 si societatea ... a transmis recipisa
de consemnare a cautiunii nr. 211385487/1 din 12.06.2025 din care
rezulta consemnarea cautiunii in cuantum legal, pe seama si la dispozitia
C.N.S.C, corespunzator dosarului nr. .../2025.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata urmatoarele:

Din analiza celor trei contestatii, reiese ca nemultumirea
autoarelor acestora vizeaza continutul documentatie de atribuire,
solicitdand obligarea autoritatii contractante la modificarea anumitor
cerinte din caietul de sarcini.

In ceea ce priveste continutul documentatiei de atribuire pusa la
dispozitia operatorilor economici de catre autoritatea contractanta,
inclusiv clarificarile aduse acesteia, data fiind natura litigiului, actele
atacate si solicitarile adresate, Consiliul retine necesitatea examinarii
contestatiilor primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

- din HG nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (2) si (10): ,(2) Documentatia de atribuire contine orice
cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire la
modul de aplicare a procedurii de atribuire”; ,,(10) Caietul de sarcini contine, in
mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare
sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.”

- din Legea nr. 98/2016:

- art. 154 alin. (1): ,Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a
asigura operatorilor economici o informare completa, corectd si precisa cu
privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a
procedurii de atribuire.”

- art. 155 alin. (1) si (6): ,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea,
serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei”; (6) Specificatiile tehnice
trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
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atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici.”

- art. 160 alin. (1) si (2): (1) Orice operator economic interesat are
dreptul de a solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu
documentatia de atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de
autoritatea contractanta in anuntul de participare/simplificat/de concurs. (2)
Autoritatea contractantd stabileste prin anuntul de participare/simplificat/de
concurs unul sau doua termene-limitd in care va raspunde in mod clar si
complet tuturor solicitarilor de clarificare/informatiilor suplimentare, conform
prevederilor normelor metodologice la prezenta lege.”

Asadar, regula o reprezinta situatia in care nevoia sau
oportunitatea achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2
alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura prevederile documentatiei de
atribuire impuse de autoritatea contractanta, asa cum solicita petenta in
prezenta cauza, este necesara stabilirea existentei in aceste prevederi a
unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o
concurenta efectiva intre operatorii economici.

Prin urmare, contestatoarele, in sustinerea demersului lor la
Consiliu, au obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,.cel care face o sustinere in
cursul procesului trebuie sd o dovedeasca, in afara de cazurile anume
prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire ori
modificarile aduse acesteia dupa cum solicita fiecare operator economic
care apreciaza ca este necorespunzator intocmita.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
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obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante justifica si proba ca
includerea anumitor cerinte este realizata cu respectarea prevederilor
legale, astfel incat sa asigure realizarea necesitatii sale, orice abatere de
la acest scop putand fi cenzurata,

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si
probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv, simpla
pretindere a nevoii modificarii lor si simpla afirmatie ca restrictioneaza
concurenta nefiind suficiente pentru a conchide asupra nelegalitatii
actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii actului atacat al
autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe care
achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si
dependenta dintre prevederile documentatiei de atribuire astfel cum au
fost acestea clarificate/modificate si nevoia sa de achizitie.

Trecand la analiza criticilor formulate de contestatoare, in primul
rand, Consiliul tine seama de dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/ 2016, potrivit carora: ,Dupd primirea contestatiei, autoritatea
contractanta poate adopta madasurile de remediere pe care le considera
necesare ca urmare a contestatiei, (...)".

Astfel, in ceea ce priveste contestatia Tnaintata de catre societatea
.., obiect al dosarului nr. .../2025, aferenta loturilor 1, 2, 3, 4 si 5,
autoritatea  contractanta, prin punctul sau de vedere nr.
20624/25.06.2025, inregistrat la CNSC cu nr. 42471/25.06.2025, in
ceea ce priveste lotul 1, pct. 1.1, a precizat: ,Eliminam din caietul de
sarcini cerinta «Daca produsul ofertat este incadrat in categoria biocidelor
trebuie sd se regaseasca in Registrul National de produse biocide- varianta
actualizata si sa aiba aviz valabil si aria de utilizare unitati sanitare valabile».
Aceasta cerinta a fost introdusa dintr-o eroare, la acest lot subscrisa vizeaza
un dezinfectant pentru dispozitive medicale deci un dispozitiv medical, nu un
produs biocid (...)”. De asemenea, referitor la contestatia formulata
de catre societatea ..., obiect al dosarului nr. .../2025, aferenta loturilor
1, 2 si 5, autoritatea contractanta, in acelasi punct de vedere, prezinta
urmatoarele remedieri:

-a)- pentru cererile generale:

- 2.1.1 - ,Se accepta completarea caietului de sarcini cu cerinta «toate
documentele prezentate vor fi certificate pentru conformitate cu originalul de
catre reprezentantul autorizat al ofertantului, iar dacd documentele sunt
redactate intr-o limba strdind acestea trebuie insotite de traducerea lor
autorizata»"”;

- 2.1.2 - ,se accepta inlocuirea cerintelor — Certificat de Marcaj CE -
Declarati de conformitate CE din care sa rezulte incadrarea produsului - Fisa
tehnicda a produsului in limba romana care sa cuprindd recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare
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Cu cerintele
a) Declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate EU in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European (...)”;

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 (la 30-03-2022. Alineatul (3) din articolul 6 a fost
modificat);

- 2.1.3 - ,Se accepta eliminarea din caietul de sarcini a pasajului redat
in contestatie (...)".

Fata de cele prezentate anterior, avand in vedere faptul ca
procedura de atribuire, pentru aceste loturi, a fost suspendata de catre
autoritatea contractanta, iar prin Incheierea nr. ... din 19.06.2025, a fost
respinsa, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a procedurii,
solicitata de catre societatile ... si ..., cu mentiunea ,mentine decizia de
suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 1,2,3,4 si 5 pana la
solutionarea, pe fond a contestatiilor”, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la publicarea pe SEAP a acestor masuri de remediere,
conform art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016: ,In cazul in care, dupd
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 solicitdrilor de participare”, astfel incat sa fie respectat
principiul transparentei, statuat de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr.
98/2016.

In continuare, Consiliul va analiza criticile contestatoarei ... pe care
le-a mentinut.

Astfel, in ceea ce priveste solicitarea generala ca ar fi ,necesars
specificarea in caietul de sarcini cd spectrul de activitate in functie de nivelul
de risc (scazut, mediu, inalt) sa fie demonstrat din raportare la prevederile de
testare din cuprinsul EN 14885/2022, standard european ce defineste
metodele generale de testare a eficacitatii produselor dezinfectante si
stabileste criterii clare pentru evaluarea performantelor acestora”, Consiliul nu
o va retine ca intemeiata.

In justificarea acestei concluzii, Consiliul are in vedere, pe de o
parte, dispozitiille art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, potrivit
carora:

«(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la
nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmdatoarele modalitati:
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a) prin raportare la cerinte de performantd sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sd determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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

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

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

iar pe de alta parte, caracterul voluntar al standardelor.

Prin urmare, intrucat legislatia europeana si nationala stabileste un
astfel de caracter pentru toate standardele, Consiliul nu are posibilitatea
de a impune implementarea unui anume standard sau a unei anumite
variante a acestuia. In sensul acesta este si Decizia Curtii De Apel Cluj
nr. or. ..., pronuntata in dosarul nr. ...,

., Potrivit Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, produsele
biocide pot fi utilizate conform art. 9 alin. (1) lit. a) pentru dezinfectia
suprafetelor, iar aceasta utilizare este distincta de dezinfectia dispozitivelor
medicale. Ordinul arata si definitia dispozitivului medical ceea ce conduce la
aplicarea criteriilor de alegere corectd a dezinfectantilor, in sensul ca este
importanta natura suportului ce urmeaza a fi tratat. Ori criteriile de alegere
corectda a dezinfectantului au fost respectate, iar autoritatea contractanta a
ales sa solicite respectarea standardului EN 14885, aspect care este in masura
sa conduca la respectarea acestei alegeri. Aceasta cu atdt mai mult cu cat
definitia data de art. 2 din Regulamentul 2017/745 data dispozitivelor medicale
ca produse destinate in mod special curatirii , dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la art. 1 alin. (4) face ca aceasta concluzie sad se
impuna deoarece, suprafetele care constituie suport al dezinfectiei pe care
trebuie sa o realizeze produsul nu sunt dispozitive medicale, si prin urmare,
nici dezinfectantii nu pot fi considerati dispozitive medicale. Chiar daca aceste
produse dezinfectante oferite de petenta au spectrul de activitate
antimicrobian, cerinta autoritatii a fost justificatd de natura suprafetei, fiind la
alegerea acesteia si standardul solicitat pentru alegerea produsului biocid.”

De asemenea, relevant este si REGULAMENTULUI (UE) nr.
1025/2012 stabileste, in mod clar, ca:

(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor
specificatii voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de
produsele, procesele de productie sau serviciile actuale sau Vviitoare.
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Standardizarea poate viza diferite aspecte, precum standardizarea diferitelor
clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau specificatiile tehnice de pe
pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si
interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”). In conformitate cu aceste principii fundamentale, este
important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea
partilor interesate.

(..)

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

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului requlament, se aplicd urmd&toarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie(...)

~document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie
tehnica alta decidt un standard european, adoptata de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.

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

Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:
»(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar. (2) Aplicarea unui
standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate sau in parte, pe
intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o
reglementare, in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a
vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului si a intereselor
consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.
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Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total un
standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

Referitor la lotul 1 — Dezinfectant detergent multienzimatic de nivel
inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si dispozitive
medicale - dispozitiv medical, societatea ... la punctul 1.2 critica
denumirea lotului, solicitand ,modificarea obiectului achizitiei lotului in
discutie de la «detergent dezinfectant enzimatic» la «detergent
enzimatic», invocand OMS nr. 1761/2021. In opinia sa, solicitarea ca
detergentul enzimatic utilizat in aceasta faza de precuratare sa detina si
proprietati dezinfectante nu este oportuna din punct de vedere tehnic.

Consiliul nu va retine ca intemeiata aceasta critica, intrucat
documentatia de atribuire cuprinde specificatii tehnice pentru achizitia
produselor si nu reguli dupa care se realizeaza dezinfectia in spital. Prin
urmare,

Astfel, din denumirea lotului rezulta, ca se va achizitiona un produs
cu dubla utilizare, detergent si dezinfectant, pentru instrumentarul
medical. De asemenea, Consiliul nu poate fi imputernicit de parti sa
verifice modalitatea in care autoritatea contractantda va respecta
dispozitiile referitoare la dezinfectie, existand organe ale statului
specializate pe acest aspect, ci rolul sau este acela de a verifica
documentatia de atribuire pentru achizitia produselor, respectiv existenta
unor cerinte restrictive de natura a le afecta pe contestatoare.

Fata de acest lot, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze
un produs cu dubla natura, respectiv detergent si dezinfectant, potrivit
propriilor necesitati.

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

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

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

In fapt, prin critica sa, contestatoarea solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul in
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cauzd. insd, necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o
anumita performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016], sens
in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1 februarie
2023. Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari detaliate, care
pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a fisi asigura, prin
intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea este
suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii,
independent de eventuala opozitie a operatorilor economici.

In solutionare, Consiliul tine seama si de dispozitiilor art. 3 lit. rr)
din Legea nr. 98/2016, care definesc specificatiile tehnice ca fiind;
»Cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera
corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”, precum Si
cele ale art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, citate anterior.

Fata de aceste norme legale, rezulta ca specificatiile tehnice pot sa
vizeze inclusiv utilizarea produsului constand in curatarea si dezinfectia
instrumentarului spitalicesc, autoritatea contractanta fiind cea mai in
masura in a-si cunoaste si determina nevoile sale in vederea incheierii
contractului de achizitie publica, nefiind obligata sa dovedeasca, cu
ocazia Intocmirii caietului de sarcini, toate aspectele care justifica
impunerea unor caracteristici tehnice pentru a anticipa o critica a celor
interesati sa participe in procedura. In sensul acesta fiind si Decizia nr.
106//2023 emisa de Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de
contencios administrativ si fiscal.

In concluzie, achizitionarea unui produs care are capacitatea de
curatare si dezinfectie nu este contrara OMS nr. 1761/2021, prin
urmare, Consiliul va respinge ca nefondata aceasta critica.

Urmatoarea observatie a contestatoarei, de la pct. 1.3 din
contestatie, este formulatd astfel: ,In acest sens, avand in vedere motivatia
expusa la punctul anterior, ... considera ca se impune eliminarea spectrului de
activitate solicitat, caracteristic doar produselor biocide”.

Avand in vedere ca aceasta solicitare este legata de cea de la pct.
1.2, care a fost respinsa ca neintemeiata, Consiliul se va pronunta in
acelasi fel, respingand-o ca atare.

In ceea ce priveste critica de la pct. 1.4 din contestatie, societatea

mentioneaza ca ,dacd nu va fi acceptatd critica privind eliminarea
efectului dezinfectant de la un produs care trebuie sa fie doar detergent
enzimatic, desi OMS nr. 1761 impune acest lucru, atunci spectrul de activitate
trebuie sa corespunda suportului dezinfectiei stabilit de caietul de sarcini
instrumentar medical si dispozitive medicale = aria de aplicare in unitati
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sanitare” si face trimitere la motivatia pe care a prezentat-o in ceea ce
priveste critica generala

Contestatoarea considera ca impune eliminarea din caietul de
sarcini a posibilitatii ca produsele destinate dezinfectiei instrumentarului
si a dispozitivelor medicale sa prezinte fie activitate sporicida conform EN
13704, fie conform EN 17126 - standardul EN 13704 fiind specific
produselor TP4 - pentru zona de distributie a alimentelor, cea industriala
si institutionala, astfel ca solicita obligarea autoritatii contractante la
mentinerea in caietul de sarcini a specificatiei ca produsele TP2 sa
dovedeasca activitate sporicida doar conform EN 17126.

Tinand seama ca si aceasta critica are legatura cu cea generala
care a fost respinsa ca neintemeiata, Consiliul o va respinge ca
neintemeiata pe baza respectivei motivari.

Mai mult, potrivit caietului de sarcini, pentru acest lot, la cap.
Activitatea antimicrobiana si standarde se mentioneaza si standardul EN
17126, conform dorintei contestatoarei, respectiv: ,Sporicida: EN 13704/
EN 17126, (B. Subtilis, B. Cereus) inclusiv Clostridium Difficile”.

Prin urmare, caietul de sarcini, asa cum este intocmit, nu impiedica
prezentarea unui produs care sa demonstreze activitatea sporicida atat
conform standardului EN 13704, cat si standardului EN 17126.

Relevante, pe acest aspect, sunt urmatoarele afirmatii ale
autoritatii, din punctul sau de vedere nr. 20625/2506/2025, inregistrat la
CNSC cu nr. 42471/25.06.2025: ,In lipsa unei reglementari obligatoriii la
nivel national care sa impuna un anumit standard exclusiv, autoritatea
contractanta are libertatea legala sa stabileasca cerintele tehnice inclusiv
referinta la testele relevante EN 13704/EN 17126”, respectiv: ,Prin
mentinerea cerintelor in forma actuala se ofera posibilitatea participarii la
procedura a cat mai multor oferte deci si a produselor testate pe varianta
2018”

La pct. 1.5 din contestatie, autoarea ei solicita ,(in situatia in care nu
este acceptata critica privind eliminarea efectului dezinfectant de la acest lot)
eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele dezinfectante sa
prezinte dovada de compatibilitate de la producatorul de echipamente
Olympus, Pentax, Fuji, Philips si sa se mentina doar solicitarea ca produsele sa
prezinte rapoarte de testare compatibilitate cu materialele: Compatibilitati: Sa
se prezinte declaratii de compatibilitate de la producatorii de
aparatura/dispozitive termosensibile/instrumentar (Pentax, Olympus, Fuji,
Philips) sau rapoarte de testare din care sa rezulte compatibilitatea
dezinfectantului minim cu materialele policarbonat, polietilend, polipropilena,
poliamida si inox. Nu se accepta declaratii de la producatorii de dezinfectanti”.
In opinia sa, considera nelegala solicitarea de a prezenta declaratii de la
anumiti producatori de echipamente.

Fata de modul in care autoritatea contractanta a formulat cerinta
de mai sus, Consiliul apreciaza ca este restrictiva, deoarece, in conditiile
in care doreste sa fie prezentate, din partea producatorilor de aparatura/
dispozitive/echipamente etc., declaratii care sa confirme compatibilitatea
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produselor dezinfectante prezentate de catre diversi participanti, nu sunt
respectate dispozitiile art. 156 alin. (2) din legea nr. 98/2016, potrivit
carora: ,Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producdtor, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.”

Altfel spus, intrucat norma legala citata mai sus interzice, in unele
cazuri, indicarea, prin specificatiile tehnice, a unui anumit producator al
unui produs, acelasi tratament se impune a fi avut si in cazul referirii la
agrearea/acceptarea de catre un anumit producator al respectivelor
dispozitive/echipamente.

Mai mult, in caietul de sarcini exista si urmatoarea cerinta: ,S& fie
compatibili cu materialul instrumentarului metalic ce urmeaza a fi dezinfectat,
solutia de lucru sa nu fie coroziva”, iar contestatoarea fiind de acord cu
solicitarea unor teste de compatibilitate cu materialele specificate.

In concluzie, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta la eliminarea cerintei in discutie, astfel incat sa
nu mai existe caracterul discriminatoriu reprezentat de agrearea sau nu
de catre producatorul aparaturii/echipamentelor/dispozitivelor etc., cu
prezentarea unor teste de compatibilitate cu materialele respective.

Critica de la pct. 1.6 din contestatie este formulatd astfel: ,In
conformitate cu motivatia expusad in cadrul Punctului 1.2, se impun a fi
eliminate si specificatiile: Produs pe baza de acid peracetic, Sa actioneze prin
oxidare celulard, Acestea fiind specifice unui produs dezinfectant, solicitarea de
la punctul 1.2 specificdnd motivatia pentru care produsul achizitionat la acest
lot trebuie sa fie destinat curatarii enzimatice.”

Intrucat critica de la pct. 1.2, la care face referire societatea
contestatoare, a fost respinsa ca neintemeiata, pe cale de consecinta,
Consiliul va respinge ca neintemeiata si aceasta critica.

Urmatoarele observatii ale societatii ... vizeaza lotul 2 -
,Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a a mainilor prin
frecare”.

Prin critica nr. 2.2 din contestatie, societatea ... solicita ca la
intocmirea clasamentului, analiza comparativa din forma initiala a
caietului de sarcini:

~-Pretul ofertat va fi obligatoriu pretul pe litru si pretul cantitatii necesare
unei dezinfectii igienice si chirurgicale a mainilor prin frecare (se va avea in
vedere media aritmetica a preturilor celor doua proceduri);

-Pretul avut in vedere la compararea ofertelor va fi media aritmetica a
pretului cantitatii necesare unei dezinfectii chirurgicale a mainilor prin frecare
Si a cantitatii necesare unei dezinfectii igienice a mainilor prin frecare dovedite
pentru timpii din caietul de sarcini;

sa se modifice in:
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~Analiza comparativa va avea in vedere media aritmetica dintre pretul
necesar unei proceduri de dezinfectie igienica si cel al unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala, pentru cantitatea dovedita prin rapoartele de testare
care au stat la baza emiterii avizului, coroborat cu concluziile inscrise in aviz,
eticheta si indicatiile de utilizare ale produsului pentru timpul de dezinfectie
chirurgicala de maximum 90 secunde”.

Consiliul nu va retine ca intemeiata aceasta critica, deoarece, asa
cum afirma autoritatea in punctul sau de vedre, stabilirea cantitatilor
necesare dezinfectiilor igienice si chirurgicale vor fi cele care rezulta din
avizele produselor biocide oferite, aceste informatii fiind inserate in
avizele emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB) in
urma evaluarii rapoartelor de testare depuse de cei interesati sa obtina
avizele; autoritatea contractanta neavand competenta de a controla
activitatea acestei comisii.

Cu privire la lotul 3 - Dezinfectant detergent concentrat de nivel
inalt pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor - produs biocid,
formuleazad critica de la pct. 3.1 astfel: ,In conformitate cu motivarea
expusa in cadrul lotului 1, Punctul 1.4, contestatoarea solicitd si in acest caz
eliminarea posibilitdtii de a demonstra activitatea sporicida fie conform EN
13704, specific produselor cu aria de aplicare TP4, fie conform EN 17126 si
mentinerea in caietul de sarcini doar a solicitarii ca produsele TP2 sa prezinte
activitate sporicida doar conform EN 17126 - pentru domeniul medical.”

Intrucat critica de la lotul 1, pct. 1.4, la care face referire societatea
contestatoare, a fost respinsa ca neintemeiata, pe cale de consecinta,
Consiliul va respinge ca neintemeiata si aceasta solicitare.

Din analiza criticii de la pct. 3.2 din contestatie, Consiliul retine ca
societatea contestatoare doreste obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa dovedeasca
activitate sporicida conform EN 17126 pe tulpina nestandard Clostridium
sporogenes.

Consiliul apreciaza ca este neintemeiata aceasta solicitare intrucat,
cea care este in masura in a stabili necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii unor produse care sa respecte anumite standarde, sa aiba a
anume performanta, este autoritatea contractanta prin compartimentul
sau, asa cum prevede art. 3 din HG nr. 395/2016:

(1) Referatul de necesitate reprezinta un document intern emis de
fiecare compartiment din cadrul autoritdtii contractante in ultimul trimestru al
anului in curs pentru anul viitor, care cuprinde necesitatile de produse, servicii
si lucrari identificate, precum si pretul unitar/total al necesitatilor.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), in cazul in care necesitatea nu este
previzibild sau nu poate fi identificata in ultimul trimestru al anului in curs
pentru anul urmator, referatele de necesitate pot fi elaborate la momentul
identificarii necesitatii.

(3) Ori de cate ori este necesar, referatul de necesitate poate fi
modificat, cu urmatoarele conditii:
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a) modificarea sa se realizeze inainte de initierea procedurii de atribuire,
cu luarea in considerare, daca este cazul, a timpului necesar modificarii
programului anual al achizitiilor publice si aprobarii acestuia;

b) compartimentul intern specializat in domeniul achizitiilor publice sa fie
notificat in timp util cu privire la modificarea respectiva, astfel incat sa poata
intreprinde toate diligentele necesare realizarii achizitiei.”

Relevanta, pe acest aspect, este si urmatoarea argumentatie a
autoritatii, din punctul sau de vedere, emisa pe baza principiului asumarii
raspunderii, stabilit de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016:

«- EN 14885/2022 standardul general care oferd un cadru de referinta
pentru utilizarea testelor de eficacitate a dezinfectantilor nu este un standard
obligatoriu ci are rol orientativ;

- motivarea ca EN 17126 nu prevede testare pe Clostridium sporogenes
nu este intemeiata deoarece standardul prevede posibilitatea testarii in conditii
aditionale pe "any relevant test organism";

- cerinta caietului de sarcini ofera posibilitati alternative de demonstrare
a spectrului sporicid (fie prin raportare la EN 17126, fie prin raportare la EN
13704);

- posibilitatile legale de exprimare a cerintelor caietului de sarcini au in
vedere atat raportarea la standarde cat si raportarea la cerinte de
performanta, in acest caz se doreste ca produsul sa atinga nivelul de
performanta sporicid pe tulpina Clostridium Sporogenes.

Cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia de achizitie a unor
produse descrise in aceasta maniera facandu-se cu respectarea definitiei
prevazute de Legea 98/2016 Sectiunea 2 Definitii Art 3 Alin 1 lit rr) specificatii
tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura" tehnica" ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;
,precum si cu ale art 19 Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile publice si private aprobate prin OMS 176112021 1)
Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele: b) pentru
dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata asupra
agentului patogen incriminat sau presupus; dar si prevederile OMS 961/2016
Art 18 Ciriteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a)
spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate”.

La pct. 3.3 din contestatie, societatea ... solicita eliminarea din
caietul de sarcini a urmatoarei cerinte: ,S& fie compatibili cu materialul
suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva, se
va prezenta un raport de testare din care sa rezulte ca solutia de lucru nu este
corozivd”. In opinia sa, solicitarea unui astfel de test in caietul de sarcini
impune operatorilor economici obligatii care nu sunt sustinute de un
cadru normativ oficial..

Consiliul va admite, in parte, aceasta critica, in sensul ca va obliga
autoritatea contractanta sa adauge la cerinta deja formulata, sintagma
,sau orice alt document”, astfel incat va deveni: ,S3& fie compatibili cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie
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coroziva, se va prezenta un raport de testare sau orice alt document din care
sa rezulte ca solutia de lucru nu este coroziva”.

In aceste conditii, cerinta respectiva va fi, pe de o parte,
acoperitoare si pentru respectarea prevederilor art. 18 lit. d) si e) din
OMS nr. 1761/2021 - Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea 1n unitatile sanitare publice si private, din 03.09.2021,
potrivit caruia: ,Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: (...) d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza; €)
gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant,
foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti”, iar pe de alta
parte, respecta si dispozitiile art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016:
,In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o ofertd pe motiv ca
lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile
tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa,
prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod
echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.”

Urmatoarea critica de la pct. 3.4 din contestatie vizeaza cerinta din
caietul de sarcini: ,S3 se demonstreze ca poata fi utilizat pentru dezinfectia
de nivel intermediar (fara sporicid) la timpul maxim de contact de maxim 30
minute”, contestatoarea solicitand obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei privind un timp de 30 de
minute pentru o dezinfectie de nivel nedefinit, intrucat nu face obiectul
achizitiei acestui lot.

Consiliul va admite aceasta critica motivat de faptul ca lotul in
cauza, pe de o parte, este definit ca fiind Dezinfectant detergent
concentrat de nivel inalt pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor -
produs biocid, iar pe de alta parte, ca exista si urmatoarea specificatie
tehnica: ,Timp maxim de actiune pentru tot spectrul solicitat 60
minute””.

Or, in conditiile in care art. 1 lit. d) din OMS nr. 1761/2021
defineste dezinfectia de nivel inalt ca fiind: ,procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.
Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea”, iar lit. e)
defineste dezinfectis de nivel intermediar (mediu), ca fiind ,procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a
fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni”, iar in titlul acestui lot nu se regaseste inclusa si sintagma
,hivel intermediar”, este evident ca autoritatea nu poate solicita cerinte
aferente acestuia din urma.

In aceste conditii, Consiliul nu va retine ca intemeiata afirmatia
autoritatii contractante potrivit careia va utiliza produsul atat cu scopul
dezinfectiei de nivel finalt cat si cu scopul dezinfectiei de nivel
intermediar, insa cu timpi diferiti de contact (maxim 60 minute - nivel
inalt, respectiv maxim 30 minute - nivel intermediar), adaptarea fiind in
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functie de spatiile in care se va utiliza produsul, deoarece denumirea
lotului nu prevedre aceste aspecte.

Prin urmare, Consiliul va obliga autoritatea contractanta in a
elimina cerinta in discutie.

Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii -
produs biocid, prin critica de la pct. 4.1 din contestatie, societatea
este nemultumita de cerinta: ,Timp maxim de actiune pentru tot spectrul
solicitat 15 minute”. In opinia sa, pentru acest tip de dezinfectie, un timp
de actiune de 15 minute pentru un dezinfectant utilizat in blocurile
operatorii este insuficient pentru a asigura eficienta biocida necesara
intr-o zona cu risc finalt. Prin urmare, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea timpului de contact de la 15 minute -
insuficient pentru dezinfectia in zone cu risc inalt, la 60 de minute -
pentru garantarea efectului dezinfectant.

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta solicitare, deoarece,
pe de o parte, autoritatea contractanta are propriile nevoii care rezulta
din modul de lucru in regim operational specifice locatiei de tratat, iar pe
de alta parte, ca societatea contestatoare nu poate cere modificarea
documentatiei de atribuire astfel incat sa se inaspreasca conditiile de
participare ale operatorilor economici, respectiv sa se restranga
concurenta.

Legat de acest aspect, Consiliul tine seama si de afirmatia
autoritatii potrivit careia un timp mai mare de contact intarzie activitatea
medicald, poate compromite fluxul operator si respectarea procedurilor
de dezinfectie din cauza presiunii de timp.

Totodata, Consiliul constata ca autoarea contestatiei nu prezinta
argumente/ informatii tehnice care sa conduca la necesitatea reformularii
cerintei criticate, respectiv nu justifica o vatamare a sa, ci este formulata
generic, fara un argument concret.

In aceste conditii, Consiliul nu va retine ca fintemeiatd nici
sustinerea contestatoarei conform careia utilizarea dezinfectantilor cu
timpi de actiune insuficienti poate contribui la dezvoltarea rezistentei
microorganismelor la dezinfectanti, intrucat, pe acest aspect, cea in
masura sa stabileasca si sa concluzioneze acest lucru este autoritatea
contractanta, raportat la principiul asumarii raspunderii.

In acelasi sens este si opinia Curtii de Apel Ploiesti care, prin
Sentinta civila nr. 106 din 4 octombrie 2023, a precizat: ,Autoritatea
contractanta este cea care isi cunoaste si isi determina necesitatile in vederea
incheierii contractului de achizitie publica, nefiind obligatd sa dovedeasca, cu
ocazia intocmirii caietului de sarcini, toate aspectele care justificd impunerea
unor caracteristici tehnice pentru a anticipa o criticd a celor interesati sa
participe in procedura”.
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Cu privire la lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic (spuma)
gata preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, societatea ... prezinta urmatoarele critici:

- la pct. 5.1 din contestatie - avand in vedere solicitarea de la lotul
1 de modificare a obiectului achizitie, considera ca se impune si
modificarea obiectului acestui lot in: , Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia instrumentarului medical si chirurgical prin imersie”.

Pe baza rationamentului expus in solutionarea criticii la care face
referire contestatoarea, intrucat, conform motivarii de mai sus, a fost
respinsa ca neintemeiata, Consiliul, pe baza acelorasi considerente, va
respinge ca neintemeiata si aceasta solicitare.

-la pct. 5.2 din contestatie - societatea ..., intrucat autoritatea
contractanta permite ofertarea doar a produselor dispozitive medicale,
solicita, pentru respectarea principiului tratamentului egal si al OMS nr.
1761/2021, obligarea autoritatii la acceptarea, la acest lot, si a
produselor care sunt avizate ca biocide de catre CNPB.

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta solicitare, motivat de
faptul ca, potrivit afirmatiei autoritatii contractante, aceasta din urma
doreste achizitionarea unui ,dezinfectant pentru dispozitive medicale
deci un dispozitiv medical, nu un produs biocid”.

Relevant, in acest caz, pe langa art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016 (citat mai sus), este si art. 8 alin. (2) lit. e din OMS nr.
1761/2021, potrivit caruia: (2) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...)
utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau
notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor
legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care
necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale”.

Prin urmare, legiuitorul, prin norma legala citata anterior, prin
,Sau_notificate ca dispozitive medicale”, a oferit autoritatii contractante
posibilitate de alegere, in functiei de nevoia sa si destinatia respectivelor
produse. Acest lucru este confirmat chiar de catre societatea
contestatoare prin afirmatia: ,OMS 1761/2021 precizeaza utilizarea atat
a_produselor biocide, cat si a produselor dispozitive medicale”, astfel ca
ordinul, despre care face vorbire contestatoarea, nu impune o conditie a
utilizarii in acelasi timp a celor doua pozitii (biocide si dispozitive
medicale.

Astfel, in functie de nevoia autoritatii contractante, Consiliul retine
ca aceasta nu doreste tratarea instrumentarului medical si chirurgical cu
produse care sunt avizate ca biocide, ci produse avizate ca dispozitive
medicale.

In concluzie, nu exista niciun motiv in a schimba specificatia
tehnica in discutie, asa cum doreste contestatoarea, autoritatea
contractanta fiind cea care stabileste obiectivul, or, in cazul de fata, nu
doreste achizitia unui produs biocid.
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De altfel, Consiliul constata ca aceasta procedura a fost impartita
pe loturi (5 loturi), tocmai pentru a da posibilitatea participarii unui
numar cat mai mare de operatori economici, respectiv si cei care pot
furniza produse biocide si cei care pot furniza produse incadrate ca
dispozitive medicale sau cei care le pot furniza pe toate. Ca exemplu este
chiar lotul 3, criticat de catre societatea ... - dezinfectant detergent (...)
- produs biocid.

-la pct. 5.3 din contestatie — societatea ... mentioneaza ca «Avénd
in vedere aspectele enuntate in cadrul punctului 5.1, se impune eliminarea din
caietul de sarcini a solicitarii ca produsul sa fie aplicat prin pulverizare sub
forma de spuma: ,,Sa fie aplicabil prin pulverizarea sub forma de spuma densa
si pentru precuratarea instrumentelor medicale inaintea sterilizarii”».

Tindnd seama de faptul ca societatea contestatoare invoca
argumentele aferente pct. 5.1, iar Consiliul a respins ca neintemeiata
critica respectiva, pe baza acelorasi considerente, si aceasta critica va fi
respinsa in consecinta.

-la pct. 5.4 din contestatie - societatea ... precizeaza: «Avénd in
vedere motivatia expusa anterior in cadrul acestui lot privind eliminarea
specificatiilor referitoare la proprietatile de curatare pentru produsul
dezinfectant, se impune si eliminarea specificatiilor lipsite de temei legal, de
altfel doar in cazul unor proceduri voit gresite instrumentarul se mentine 72 de
ore neprelucrat: ,S3 previna uscarea materiei organice pe instrumentar prin
mentinerea umiditiatii minim 72 ore si sa prezinte testare in acest sens;
,Puterea de curatare a produsului va fi doveditad prin prezentarea unui test de
curatare manuala; Sa actioneze prin mecanism de actiune enizmatic (minim
trei enzime)”».

Tinand seama ca autoarea contestatiei face, din nou, trimitere la
,motivatia expusa anterior”, care a fost respinsa ca neintemeiata,
Consiliul, pe baza aceluiasi rationament, va respinge si aceasta solicitare.

- la pct. 5.5 din contestatie - societatea ... este nemultumita de
cerinta ,Mod de ambalare: recipient de maxim 1 litru prevazut cu
pulverizator”, invocand, si de aceasta data, motivatia expusa anterior in
cadrul acestui lot privind dezinfectia instrumentarului.

Consiliul va respinge ca neintemeiata si aceasta critica, intrucat
argumentele motivatiei expusa anterior, apartinand contestatoarei, au
fost respinse ca atare.

Fata de cele evocate, Consiliul va admite, in parte contestatia
formulata e catre societatea ..., astfel:

-va admite, criticile de la:

-pct. 1.1, la care a achiesat si autoritatea contractanta;

-pct. 1.5; pct. 3.3, pct. 3.4, conform motivarii

-va respinge ca nefondate celelalte critici.

In continuarea, Consiliul se va pronunta asupra nemultumirilor
societatii ... asupra loturilor 3 si 4, care fac obiectul dosarului
nr. .../2025.
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In ceea ce priveste lotul 3 - Dezinfectant detergent concentrat de
nivel inalt pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor - produs biocid,

-la pct. 3.1 din contestatie - societatea ... solicita ca, pentru acest
lot, sa participe cu un produs incadrat ca dispozitiv medical; in opinia ei,
prin faptul ca autoritatea accepta doar produse incadrate ca biocide,
incalca principiul tratamentului egal si pe cel al nediscriminarii, prevazute
la art. 2 alin. ()2 din Legea nr. 98/2016.

Fata de acest aspect, Consiliul retine ca relevante dispozitiile art. 6
din Ordinul nr. 1761/2021, invocat chiar de catre contestatoare, care
stabilesc: ,(1) Produsele biocide utilizate in unitdtile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid,
in functie de scopul utilizarii.

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

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

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

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

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

Consiliul constata ca, potrivit punctului de vedere nr. 20623/
25.06.2025, inregistrat la CNSC cu nr. 42471/25.06.2025, autoritatea
contractanta nu doreste achizitionarea produsului pe care-l solicita
contestatoare, motivat de faptul ca suprafetele care urmeaza sa fie
tratate cu acest produs sunt suprafetele mari, pavimentele, astfel ca
cerinta sa este justificata raportat la natura suportului care va fi tratat.

De asemenea, autoritatea mai afirma ca un astfel de produs
dezinfectant pentru suprafete mari, pavimente, se incadreaza in
categoria produselor biocide Grupa 1 Tp 2 conform Regulamentului UE
528/2012 si OMS 1761/2021, respectiv ca aceste tipuri de suprafete nu
se regasesc in definitiile indicate de art. 2 Definitii din Regulamentul UE
745/2017 privind dispozitivele medicale, nu sunt purtatoare de marcaj
CE si nu pot fi dezinfectate cu produse incadrate ca dispozitive medicale.
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Mai sustine autoritatea ca suprafetele care urmeaza sa fie tratate
nu sunt dispozitive medicale, astfel ca nici dezinfectantii nu pot fi
considerati dispozitive medicale.

Consiliul tine seama si de faptul ca aceasta procedura a fost
impartita pe loturi (5 loturi), tocmai pentru a da posibilitatea participarii
unui numar cat mai mare de operatori economici, respectiv si cei care
pot furniza produse biocide si cei care pot furniza produse incadrate ca
dispozitive medicale sau cei care le pot furniza pe toate. Ca exemplu este
lotul 5 -, Detergent dezinfectant enzimatic (...) - dispozitiv medical.

Potrivit art. 18 din OMS nr. 1761/2021, autoritatea contractanta
este cea care stabileste obiectivul, or, in cazul de fata, nu doreste un
dispozitiv medical.

In acelasi sens este si opinia Curtii de Apel Ploiesti care, prin
Sentinta civila nr. 106 din 4 octombrie 20234a, a precizat: , Autoritatea
contractanta este cea care isi cunoaste si isi determina necesitatile in vederea
incheierii contractului de achizitie publica, nefiind obligatd sa dovedeasca, cu
ocazia intocmirii caietului de sarcini, toate aspectele care justificd impunerea
unor caracteristici tehnice pentru a anticipa o criticd a celor interesati sa
participe in procedura”.

In acelasi timp, Consiliul are in vedere ca prin Decizia nr. ...,
pronuntata de Curta de Apel Cluj in dosarul nr. ...: ,Potrivit Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, produsele biocide pot fi utilizate conform
art. 9 alin. (1) lit. a) pentru dezinfectia suprafetelor, iar aceasta utilizare este
distincta de dezinfectia dispozitivelor medicale. Ordinul aratd si definitia
dispozitivului medical ceea ce conduce la aplicarea criteriilor de alegere corecta
a dezinfectantilor, in sensul ca este importanta natura suportului ce urmeaza a
fi tratat. Ori criteriile de alegere corecta a dezinfectantului au fost respectate,
iar autoritatea contractanta a ales sa solicite respectarea standardului EN
14885, aspect care este in masura sa conduca la respectarea acestei alegeri.
Aceasta cu atadt mai mult cu cat definitia data de art. 2 din Regulamentul
2017/745 data dispozitivelor medicale ca produse destinate in mod special
curatirii , dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la art. 1 alin. (4)
face ca aceasta concluzie sa se impuna deoarece, suprafetele care constituie
suport al dezinfectiei pe care trebuie sa o realizeze produsul nu sunt
dispozitive medicale, si prin urmare, nici dezinfectantii nu pot fi considerati
dispozitive medicale. Chiar dacd aceste produse dezinfectante oferite de
petenta au spectrul de activitate antimicrobian, cerinta autoritatii a fost
justificata de natura suprafetei, fiind la alegerea acesteia si standardul solicitat
pentru alegerea produsului biocid.”

Prin urmare, Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta critica.

- la pct. 3.2 din contestatie - societatea ... apreciaza ca autoritatea
contractanta a gresit intocmirea spectrului de actiune al produsului:
Bactericida: EN 13727 si EN 16615; Levuricida: EN 13624 si EN 16615;
Fungicida: EN 13624; Micobactericida: EN 14348; Virucida: EN 14476
(Adenovirus, Poliovirus, Murine Norovirus); Sporicida: EN 13704/EN
17126 (B. Subtilis, B. Cereus, Clostridium Sporogenes) inclusiv
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Clostridium Difficile, prin ingaduirea acordata operatorilor economici de a
oferi produse a caror eficacitate Sporicida este testata conform
standardului EN 13704 sau standardului EN 17126, solicitand obligarea
autoritati contractante sa elimine aceasta posibilitate de ofertare
alternativa (testare eficacitate sporicida conform EN 13704).

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta critica reluand
motivarea de la critica generala invocata de catre contestatoarea ..., in
sensul ca standardele au caracter voluntar, iar legislatia europeana si
nationald stabileste un astfel de caracter pentru toate standardele.

Prin urmare, Consiliul nu are posibilitatea de a impune
implementarea unui anume standard sau a unei anumite variante a
acestuia. Relevanta este si Decizia Curtii De Apel Cluj nr. nr. .
pronuntata in dosarul nr. ..., precum REGULAMENTULUI (UE) nr
1025/2012 (mai sus fiind citate anumite prevederi din acestea).

Concluzia fiind ca REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012,
obligatoriu de aplicat de statele membre, subliniaza caracterul voluntar,
neobligatoriu, facultativ, al standardelor, iar legislatia nationala a preluat
aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind
standardizarea nationala, urmatoarele: (1) Aplicarea standardelor roméne
are caracter voluntar. (2) Aplicarea unui standard roman poate deveni
obligatorie, in totalitate sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal
ori pe plan local, numai printr-o reglementare, in cazul in care
considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii
persoanelor fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o
astfel de masura”.

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

- la pct. 3.3 din contestatie - societatea ... considera ca autoritatea
contractanta, in mod gresit, tehnic si legal impune cerinta , Produsul sa
actioneze si bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV,
HCV tulpini microbiene cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc”,
solicitand obligarea autoritatii contractante ,sa elimine aceasta
restrictionare a participarii la procedura (impunerea testarii pe anumite
microorganisme, fara temei tehnic si legal)”. In opinia sa, eficacitatile
bactericida si virucida trebuie dovedite, potrivit caietului de sarcini lot,
prin standardele EN 13727 si EN 16615; niciunul dintre aceste standarde
nu prevede testarea pe tulpinile MRSA (de fapt o varianta a tulpinii
Staphyloccocus aureus, prezenta intre microorganismele de testare ale
standardului EN 13727), respectiv pe tulpinile Rotavirus (virus
neanvelopat) si HIV, HBV, HCV (virusi anvelopate).

De asemenea, afirma ca testarile solicitate de autoritatea
contractanta pentru dovedirea eficacitatii virucide - (Adenovirus,
Poliovirus, Murine Norovirus) acopera si actiunea impotriva virusurilor
mentionate de autoritatea contractanta. In acest sens, sustine ca, facand
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apel la definitiile si termenii standardului EN 14885:2022 (la care face
trimitere standardul EN 14476 solicitat de autoritatea contractanta spre
dovedirea eficacitatii virucide - p.7), nivelul virucid al eficacitatii
VIRUCIDE (stabilit de autoritatea contractanta prin indicarea celor 3
tulpini de testare caracterizante pentru acest nivel) acopera actiunea
impotriva tuturor virusurilor - anvelopati si neanvelopati.

Si pe acest aspect, Consiliul se va raporta la faptul ca cea care
stabileste necesitatea si oportunitatea achizitionarii unor produse cu
anumite caracteristici tehnice care sa conduca la a anumita performanta,
este autoritatea contractanta, in functie de nevoile sale obiective si de
prioritatile comunicate de compartimentele sale, relevante in acest caz
fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

In punctul sau de vedere autoritatea a justificat impunerea acestei
cerinte prin faptul ca achizitia produselor dezinfectante trebuie privita ca
o0 actiune de combatere a infectiilor asociate asistentei medicale, dar si
de prevenire a acestora, astfel ca este intemeiata achizitionarea unui
produs pentru care sa se cunoasca timpii de contact si concentratiile
pentru anumite tulpini antimicrobiene de importanta epidemiologica
astfel Incat atat in cazuri izolate cat si la aparitia unor focare sa se
actioneze documentat conform prevederilor OMS nr. 1761/2021.

Consiliul apreciaza ca este pertinenta argumentatia autoritatii,
astfel incat sa justifice relevanta unei specificatii tehnice sau avantajele
impunerii anumitor specificatii (mai cu seama ca situatia concreta din
unitatea spitaliceasca releva un anumit potential infectios), in spetaq,
avand incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta
este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

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

Constatand ca nu exista elemente care sa conduca la formarea
convingerii Consiliului in sensul ca autoritatea contractanta a actionat cu
incalcarea vreunei prevederi legale, critica va fi respinsa.

Cu privire la lotul 4 -Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor utilizat in blocurile operatorii -
produs biocid, la:

- la pct. 4.1 din contestatie, societatea ... solicita obligare
autoritatii contractante ,sa elimine restrictionarea participarii la
procedura in forma admiterii ofertarii doar a produselor biocide”,
invocénd aceeasi motivare de la pct. 3.1.

Intrucat critica de la pct. 3.1 a fost respinsa ca neintemeiata,
Consiliul, avand in vedere considerentele care au stat la baza
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pronuntarii asupra criticii de la pct. 3.1, va respinge ca neintemeiata si
critica aceasta.

-la pct. 4.2 din contestatie - societatea ... considera ca, in mod
gresit, autoritatea contractanta impune un timp global de actiune a
produsului solicitat pe intreg spectrul de activitati din caietul de sarcini
lot: ,Timp maxim de actiune pentru tot spectrul solicitat 15 minute”. In
opinia sa, nu exista vreun temei tehnic si legal care sa sustina cerinta
autoritatii contractante; exista timpi de contact stabiliti in fiecare
metodologie de evaluare a fiecarei eficacitati/activitati antimicrobiene - si
acestia trebuie respectati la intocmirea cerintelor/ specificatiilor tehnice
si la evaluarea ofertelor, astfel ca solicita obligarea autoritatii
contractante sa elimine aceasta restrictionare a participarii la procedura
(impunerea, fara temei tehnic si legal, a unui timp de contact maxim per
intregul spectru de activitati antimicrobiene).

Consiliul nu va retine ca intemeiata solicitarea contestatoarei,
intrucat, pe de o parte, aceasta nu a indicat niciun temei legal care sa
interzica autoritatii in a formula cerinta in cauza, iar pe de alta parte,
autoritatea contractanta a precizat, pe baza principiului asumarii
raspunderii, ca timpul de contact este un parametru tehnic obiectiv care
asigura selectia produselor adaptat specificului activitatii medicale, care
intra in marja de apreciere si de raspundere a utilizatorului, astfel ca
timpul de contact de maxim 15 minute ales este in acord cu necesitatile
sale obiective care deriva din cerintele de lucru in regim operativ
specifice zonei de tratat.

De asemenea, autoritatea mai afirma ca un timp mai mare de
contact intarzie activitatea medicala, poate compromite fluxul operator si
respectarea procedurilor de dezinfectie din cauza presiunii de timp.

- pentru pct. 4.3 din contestatie, societatea ... considera ca este
gresit intocmita formula analizei comparative a pretului ofertelor: , Pretul
avut in vedere la compararea ofertelor va fi pretul unui litru solutie de
lucru obtinut dupa calculul pret solutie concentrat/concentratia cea mai
buna care acopera tot spectrul solicitat in maxim 15 minute”, solicitand
obligarea autoritatii contractante contractanta sa reformuleze formula de
analiza comparativa a pretului ofertelor astfel: ,Pretul avut in vedere la
compararea ofertelor va fi pretul unui litru solutie de lucru”.

Consiliul va admite aceasta critica si va obliga autoritatea
contractanta sa reformuleze cerinta in discutie in sensul solicitat de catre
contestatoare, eventual cu indicarea, de catre autoritatea contractanta, a
unui concentratii, astfel incat sa nu existe sintagma incerta , concentratia
cea mai buna”.

In concluzie, fata de cele prezentate anterior, Consiliul va admite,
in parte, contestatia formulata de catre societatea ..., astfel:

- va admite critica de la pct. 4.3 din contestatia:

- va respinge ca neintemeiate celelalte critici.
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Ultima contestatie, formulata de catre societatea ..., care formeaza
obiectul dosarului nr. .../2025, vizeaza loturile nr. 1, 2 si 5 ale acestei
proceduri de atribuire.

Si in acest caz, Consiliul tine seama de faptul ca autoritatea
contractanta a acceptat in a lua masuri de remediere, ca urmare a
acestei contestatii, la pct. 2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.2.2 si 2.2.3, astfel ca,
intrucadt procedura de atribuire este suspendata, observatiile asupra
acestora vor fi admise cu obligarea autoritatii contractante in a le publica
pe SEAP, conform art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016 (citat mai sus)

Prin pct. 2.1.4. din contestatie, ... solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea contradictiilor existente intre valorile maxime
ale acordurilor-cadru mentionate in anuntul de participare (aceleasi si in
fisa de date a achizitiei):

LOT 1 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 4900000; Moneda: RON

LOT 2 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 5850000; Moneda: RON

LOT 3 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 3360000; Moneda: RON

LOT 4 - 11.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 1204000; Moneda: RON

LOT 5 - I1.2.6 Valoarea estimata

Valoarea fara TVA: 320000; Moneda: RON si cele mentionate in
Anexa nr. 1 la caietul de sarcini.

Intrucat in punctul sau de vedere, autoritatea nu a facut nicio
referire asupra acestui aspect, Consiliul va admite aceasta critica si va
obliga autoritatea contractanta sa coreleze, in ceea ce priveste valorile
estimate pentru fiecare lot in parte, fisa de date a achizitiei cu Anexa 1 a
caietului de sarcini. In justificarea acestei decizii, Consiliul da ca
exemplu: lotul 1 - in fisa de date este trecuta valoare estimata
4.900.000 lei, fara TVA , iar in Anexa 1- 4.670.400 lei, fara TVA; lotul 2 -
in fisa de date este trecuta valoare estimata 5.850.000 lei, fara TVA , iar
in Anexa 1- 5.799.600 lei, fara TVA.

In ceea ce priveste lotul 1- Dezinfectant detergent multienzimatic
de nivel inalt cu utilizare prin imersie pentru instrumentarul medical si
dispozitive medicale - dispozitiv medical, la:

- pct. 2.2.1 din contestatie - societatea ... solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida, in sensul modificarii cerintei de Sporicida: EN 13704/ EN
17126, (B. Subtilis, B. Cereus) inclusiv Clostridium Difficile prin
eliminarea posibilitatii de dovedire a acestei eficacitati (sporicide) prin
testari ale standardului EN 13704. In concluzie, societatea contestatoare
solicita eliminarea posibilitatii de raportare a eficacitatii sporicide la
standardul EN 13704.
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Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta solicitare, intrucat,
potrivit caietului de sarcini, pentru acest lot, la cap. Activitatea
antimicrobiana si standarde se mentioneaza si standardul EN 17126,
conform dorintei contestatoarei, respectiv: ,Sporicida: EN 13704/ EN
17126, (B. Subtilis, B. Cereus) inclusiv Clostridium Difficile”.

Prin urmare, caietul de sarcini, asa cum este intocmit, nu impiedica
prezentarea unui produs care sa demonstreze activitatea sporicida atat
conform standardului EN 13704, cat si standardului EN 17126.

Relevante, pe acest aspect, sunt urmatoarele afirmatii ale
autoritatii, din punctul sau de vedere nr. 20625/2506/2025, inregistrat la
CNSC cu nr. 42471/25.06.2025: ,In lipsa unei reglementari obligatoriii la
nivel national care sa impuna un anumit standard exclusiv, autoritatea
contractanta are libertatea legala sa stabileasca cerintele tehnice inclusiv
referinta la testele relevante EN 13704/EN 17126”, respectiv: ,Prin mentinerea
cerintelor in forma actuala se ofera posibilitatea participarii la procedura a cat
mai multor oferte deci si a produselor testate pe varianta 2018,

Cu privire la lotul 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, la :

- pct. 2.3.1. din contestatie - societatea ... solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,Produsul s& prezinte
rapoartele de testare din care sa rezulte timpii de contact si dilutiile si pentru
spectrul bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus si Vaccinia Virus, tulpini
cu incidente ridicatad in mediul spitalicesc”.

Consiliul nu va retine, ca intemeiata, aceasta critica, motivat de
faptul ca cea care stabileste necesitatea si oportunitatea achizitionarii
unor produse cu anumite caracteristici tehnice care sa conduca la a
anumita performanta, este autoritatea contractanta, in functie de nevoile
sale obiective si de prioritatile comunicate de compartimentele sale,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016,
precum si raportat la dispozitiile art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016,
citate mai sus, care dau posibilitatea autoritatii in a formula
caracteristicile tehnice fie prin invocarea unor standarde, fie prin
precizarea unor termeni de performanta fie printr-o combinatia acestora,
cu mentiunea ca standardele au caracter optional.

In punctul sau de vedere autoritatea a justificat impunerea acestei
cerinte prin faptul ca se poate face raportarea spectrului de actiune fie la
standarde, fie la nivelul de performanta dorit, fie intr-o combinatie a
acestora, mentionand ca pentru acest produs, in cazul actiunii
bactericide si virucide, a ales sa precizeze atat actiunea standardizata,
cat si un anumit nivel de performanta pe care sa il atinga produsul
pentru tulpinile antimicrobiene neincluse in standarde pentru testare,
insa tulpini cu importanta epidemiologica, avand in vedere si gradul de
rezistenta diferit al tulpinilor antimicrobiene. Referitor la acest aspect,
autoritatea prezinta urmatorul exemplu: ,MRSA este una dintre cele mai
raspandite si persistente tulpini patogene multirezistente responsabila pentru
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infectii nosocomiale severe, prezenta pe mainile personalului medical fiind un
vector major de transmitere incrucisata in special in sectii critice (ATI,
chirurgie, UPU)”, mentionand ca: , De aceea produsele pentru méini utilizate
in aceste zone si nu numai trebuie sa aiba dovedita eficacitatea indiferent de
includerea ei sau nu in testele standardizate EN. Rotavirusul este o cauza
principala a gastroenteritelor acute virale mai ales in sectii de pediatrie si
neonatologie cu risc ridicat de transmitere.”

De asemenea, autoritatea mai subliniaza ca achizitia acestor
produse dezinfectante trebuie privita ca o actiune de combatere a
infectiilor nosocomiale, dar si de prevenire a acestora, afirmand ca este
intemeiata achizitionarea unui produs pentru care sa se cunoasca timpii
de contact si concentratiile pentru anumite tulpini antimicrobiene de
importanta epidemiologica, astfel incat atat in cazuri izolate, cat si la
aparitia unor focare sa se actioneze documentat conform prevederilor
OMS nr. 1761/2021.

Consiliul apreciaza ca este pertinenta argumentatia autoritatii,
astfel incat sa justifice relevanta unei specificatii tehnice sau avantajele
impunerii anumitor specificatii (mai cu seama ca situatia concreta din
unitatea spitaliceasca releva un anumit potential infectios), in spet3,
avand incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta
este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

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

Constatand ca nu exista elemente care sa conduca la formarea
convingerii Consiliului in sensul ca autoritatea contractanta a actionat cu
incalcarea vreunei prevederi legale, critica va fi respinsa.

In acelasi sens este si Hotararea nr. ..., emisa de Curtea de Apel
Tg. Mures, in continutul careia se regasesc urmatoarele considerente:

~Referitor la respingerea contestatiei sub aspectul cererii de eliminare a
specificatiei de la punctul 6 care prevede eficienta si impotriva tulpinilor virale
nestandardizate HIV, HB V, HCV, Rotavirus, cat si tulpinii Clostridium
Sporogenes Curtea are in vedere ca CNSC a observat pertinent ca necesitatea
sau oportunitatea achizitionadrii de produse de o anumita performanta precum
Si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de catre compartimentele din cadrul autoritatii contractante, mai
cu seama cand situatia concreta din unitatea spitaliceasca releva un anumit
potential infectios. In speta are incidenta si principiul asumarii raspunderii
stipulat de art. 2 alin 2 lit f) din Legea 98/2016, conform caruia autorittea
contractanta este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesid
de achizitie, orice achzitie care nu care nu ar conduce in mod deplin la
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satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentdnd o folosire ineficienta a
fondurilor.

Un produs care prezinta activitate antimicrobiana dar nu asupra tulpinilor
de care este interesata autiritatea contractanta nu ar fi util achizitoarei, iar
desfasurarea achizitiei se realizeaza in vederea interesului public receptat de
autoritatea contractanta iar nu a interesului privat al ofertantilor de a isi
comercializa produsele din oferta acestora. A admite contrariul ar insemna
limitarea dreptuhu autoritatii de a contracta produse care sa corespunda
intocmai necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din
Legea 98/2016.

Astfel autoritatea contractanta are deplina marja de apreciere in
definirea activitatii virucide de care are nevoie, iar simplul fapt ca un anumit
standard nu prevede testarea pe tulpina solicitata de autoritatea contractanta (
HIV, HBV, HCV, Rotavirus, Clostridium Sporogenes) nu prezinta nicio relevanta
cata vreme autoritatea contractanta nu este limitata la modalitatile de testare
prevazute in standardul respectiv. In plus, asa cum rezulta din citatul reprodus
din SR EN 14885:2022, standardul nu vizeaza toate speciile microbiene ci doar
un numar restréns fiind alese cele mai reprezentative pentru testare. Or ceea
ce este reprezentativ pentru un standard poate sa nu fie in concordanta cu
realitatile locale ale achizitorului, motiv pentru care trebuie avut in vedere ca
autoritatea contractanta a stabilit specificatiile tehnice tinand cont de propriile
nevoi fundamentate pe constatarea medicului epidemiolog al spitalului.”

-la pct. 2.3.2. din contestatie - societatea ... solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei ,S& nu produca iritatii la
utilizari repetate”, cu precizarea solicitarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate.

Consiliul nu va retine ca intemeiata aceasta solicitare, motivat de
faptul ca mentiunea de mai sus poate fi demonstrata prin continutul fisei
tehnice sau al oricarui document apartinand producatorului, astfel incat
sa nu fie nevoie de prezentarea suplimentara a unor rapoarte de testare
emise de laboratoare certificate.

Prin aceasta solicitare, s-ar 1ingradi participarea operatorilor
economici interesati.

Cu privire la lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic (spuma)
gata preparat pentru instrumentarul medical si chirurgical - dispozitiv
medical, la:

- pct. 2.4.1. din contestatie - societatea ... solicita solicita
obligarea autoritatii contractante la clarificarea obiectului achizitiei.

In punctul sau de vedere nr. 20625/2506/2025, inregistrat la CNSC
cu nr. 42471/25.06.2025, autoritatea contractanta prezinta urmatoarea
explicatie:

«Achizitia vizeaza un dezinfectant detergent de nivel scazut gata
preparat care va fi utilizat in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021.

OMS 1761/2021 art. 1 in sensul prezentelor norme, termenii de mai jos
au urmatoarele semnificatii: f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma
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vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;

Art. 11 alin (1) in functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care
vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive trebuie sa
fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel scazut.

Exemplu: stetoscoape, manseta de Ila tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele electronice,
ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt
atinse si de personalul medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de
suporturi.

De asemenea produsul va fi utilizat si pentru transportul
instrumentarului si dispozitivelor medicale catre serviciul de sterilizare,
operatiune prevazuta de OMS 1761/2021

Art. 37 (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale catre
serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea protectiei fata de
contamindri accidentale atat a instrumentelor in tranzit cat si a personalului
care le transporta. Cutiile de transport trebuie sd se inchida cu capac, sa fie
rigide, usor de curatat si sa reziste la actiunea substantelor dezinfectante.

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

Produsul va fi folosit si pentru etapele de curatare si de precuratare
(operatiuni distincte), astfel cum este prevazut de OMS 1761/2021 Norme
tehnice Capitolul 1 Definitii

Art. 1

a) curatare (...)

b) precuratare (...)

Art. 37 (3) (...)

Exprimarea din caietul de sarcini precuratare inaintea sterilizirarii se
refera la precuratare ca etapa premergatoare sterilizarii dar nu imediat
inaintea procedurii de sterilizare deci cu respectarea etapelor de procesare a
instrumentarului.

Celelalte proceduri specifice procesarii intrumentarului raman proceduri
distincte pentru care se folosesc produse adaptate nivelului de risc si etapelor
de procesare astfel cum este prevazut de OMS 1761/2021.

In plus OMS 1761/2021 desi prezinta in mod distinct etapele de
curatenie si de dezinfectie nu interzice ca cele doua ,,operatiuni sa” se realizeze
prin imersia instrumentelor intr-o solutie care sa" asigure atat curatarea cat si
dezinfectia acestuia.»

Fata de informatiile de mai sus, Consiliul apreciaza ca autoritatea
contractanta s-a conform dorintei contestatoarei, in sensul de a explicat,
a adat detalii cu privire la obiectul achizitiei acestui lot, astfel ca va
respinge critica aferenta ca ramasa fara obiect.
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-pct. 2.4.2. din contestatie - societatea ... formuleaza critica
astfel: ,Indiferent de precizdrile pe care le-ar furniza autoritatea
contractantd (daca le va face in mod voluntar)”, solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintelor de metoda de aplicare -
pulverizare - de forma de conditionare a produsului - spuma - si de
gradul de concentrare a produsului la momentul utilizarii - gata de
utilizare, cerinta criticata din caietul de sarcini, pentru acest lot fiind: ,Sa
fie aplicabil prin pulverizare sub forma de spuma densa si pentru
precuratarea instrumentelor medicale inaintea sterilizarii”.

Legat de aceasta critica, Consiliul tine seama, in primul rand, de
destinatia produsului in cauza, respectiv de dezinfectant pentru
instrumentarul medical si chirurgical din cadrul ..., iar decizia CNSC nr.
513/2023, invocata de catre contestatoare, in sprijinul solicitarii sale,
vizeaza ,LOTUL 1 - ,Detergent dezinfectant neparfumat pentru suprafetele si
pardoselile din bucatarii”. Astfel, nu se poate face vorbire de o similaritate
in acest caz.

Prin urmare, Consiliul va respinge ca neintemeiata critica in
discutie, intrucat, si in acest caz, argumentele autoritatii contractante,
emise pe baza principiului asumarii raspunderii, potrivit carora aceste
cerinte au fost alese pentru beneficiile pe care le ofera, care sunt in
acord cu necesitatile sale obiective, precizand ca spuma densa, aplicata
cu un pulverizator in recipientul in care se colecteaza instrumentele
contaminate, favorizeaza mentinerea umiditatii si previne uscarea
materiei organice pe suportul de tratat, sunt oportune.

De asemenea, autoritatea subliniaza ca prin achizitia unui produs
gata de utilizare tip spuma se elimina timpul de preparare al solutiei si se
asigura un confort sporit pentru utilizator la manipularea si transportul
recipientilor care contin instrumentele contaminate, in comparatie cu
produsele lichide unde exista risc de stropire si de varsare.

-pct. 2.4.2.1. din contestatie - societatea ... critica cerinta: ,Mod
de ambalare: recipient de maxim 1 litru prevazut cu pulverizator”,
solicitand stabilirea unei noi modalitati de ambalare.

Intrucat, in apararile sale, autoritatea contractanta face trimitere |
apararile aferente pct.. 2.4.2, mentionate mai sus, iar Consiliul a respins
critica de la pct. 2.4.2, pe baza aceluiasi rationament, ca respinge si
aceasta critica.

-pct. 2.4.2.2. din contestatie - societatea ... critica, pe langa
forma de conditionare ,spuma”, adjectivul ,densa”.

In ceea ce priveste observatia asupra formei de conditionare
»Spuma”, Consiliul nu o va retine ca intemeiata, pe baza motivatiei de la
pct. 2.4.2.

Insa, referitor la adjectivul ,densa”, Consiliul o va admite si va
obliga autoritatea contractantd sa elimine acest cuvant.

In justificarea acestei concluzii, Consiliul are in vedere, pe de o
parte, faptul ca doar prin adjectivul ,densa”, autoritatea nu a indicat un
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anume grad de consistenta, astfel incat sa poata compara produsele
ofertate, iar pe de alta parte, in caietul de sarcini se precizeaza: ,Forma
de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule, tablete, pulberi) sau
lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau concentrata, care urmeaza a
se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel incat sa fie compatibili cu
materialul suprafetelor si instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat”,
neexistand aceasta sintagma ,spuma densa”.

-pct. 2.4.2.3. din contestatie - societatea ... critica sintagma , gata
preparat”, din titlul obiectului acestui lot, solicitand obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei ca produsul sa fie ,gata preparat". In
justificarea solicitarii sale, contestatoarea sustine ca ar fi vorba de
instrumentar medical si chirurgical neautoclavabil ce trebuie supus,
inainte de sterilizare, unei dezinfectii de nivel inalt.

Consiliul nu va retine ca intemeiata aceasta critica, deoarece, in
punctul sau de vedere, autoritatea si-a asumat foarte clar urmatoarea
explicatie: ,Produsul nu va fi folosit pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului. Cerinta gata de utilizare are la baza intentia eliminarii
timpului de preparare a solutiei de lucru si riscurile de eroare umana asociate
prepararii acesteia. Subscrisa a solicitat la lotul nr 1 un dezinfecant concentrat
de nivel inalt iar ofertantii care detin astfel de produse pot oferta la acel lot.”

-pct. 2.4.3. din contestatie - societatea ... solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,S& prevind uscarea
materiei organice pe instrumentar prin mentinerea umiditatii minim 72
ore si sa prezinte testare in acest sens” si

-pct. 2.4.4 din contestatie - societatea ... solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei Puterea de curatare a
produsului va fi dovedita prin prezentarea unui test de curatare
manuala”.

Consiliul va respinge ca neintemeiata cele doua critice, intrucat, asa
cum s-a aratat anterior, autoritatea contractanta este cea mai in masura
in a-si stabili propriile nevoi/cerinte, de referinta fiind si explicatiile
acesteia din punctul sau de vedere pe aceste aspecte.

In concluzie, fata de cele prezentate anterior, Consiliul va admite,
in parte, contestatia formulata de catre societatea ..., astfel:

- va admite critica de la pct. 2.1.4 din contestatia si cea de la
2.4.2.2, conform motivarii;

- va respinge ca ramasa fara obiect critica de la pct. 2.4.1;

- va respinge ca neintemeiate celelalte critici.

Fata de aspectele de fapt si de drept mai sus prezentate, in temeiul
art. 26 alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru considerentele evocate in motivare, in
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ceea ce priveste cele trei contestatii, formulate in contradictoriu cu
autoritatea contractanta, Consiliul se va pronunta astfel:

- In ceea ce priveste contestatia depusa de catre societatea ..., o va
admite in parte:

- va admite, criticile de la pct. 1.1, la care a achiesat si
autoritatea contractanta; pct. 1.5; pct. 3.3; pct. 3.4, conform motivarii

- va respinge ca nefondate celelalte critici.

- In ceea ce priveste contestatia formulata de catre societatea ..., 0
va admite in parte:

- va admite critica de la pct. 4.3 din contestatia:

- va respinge ca neintemeiate celelalte critici.

- In ceea ce priveste contestatia formulata de catre societatea ...,
o va admite in parte:

-va admite critica de la pct. 2.1.4 din contestatie si cea de la
2.4.2.2, doar cu privire la eliminarea cuvantului ,densa”;

- va respinge ca ramasa fara obiect critica de la pct. 2.4.1;

- va respinge ca neintemeiate celelalte critici. Va obliga
autoritatea contractanta la plata partiala, catre ..., a sumei de 1.000 de
lei, reprezentand cheltuieli de judecata (factura seria 2 nr.
092/10.06.2025, OP 25061214430656/12.06.2025).

De asemenea, intrucat procedura de atribuire este suspendata, va
admite urmatoarele critici de la pct. 1.1 - din contestatia societatii ... si
de la pct. 2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.2.2, 2.2.3 - din contestatia societatii ...,
la care autoritatea contractanta a achiesat prin punctul de vedere.

Remedierile dispuse se vor publica in SEAP in termen de 15 zile de
la comunicare.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., astfel:

-admite, criticile de la pct. 1.1, la care a achiesat si autoritatea
contractanta; pct. 1.5; pct. 3.3; pct. 3.4;

-respinge ca nefondate celelalte critici.

Admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea ..., in
contradictoriu cu aceeasi autoritate contractanta, astfel:

-admite critica de la pct. 4.3 din contestatia:

- respinge ca neintemeiate celelalte critici.

Admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea ..., in
contradictoriu cu aceeasi autoritate contractanta, astfel:

- admite critica de la pct. 2.1.4 din contestatie si cea de la 2.4.2.2,
conform motivarii;
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- respinge ca ramasa fara obiect critica de la pct. 2.4.1;

- respinge ca neintemeiate celelalte critici.

Obliga autoritatea contractanta la plata partiala, catre ..., a sumei
de 1.000 de lei, reprezentand cheltuieli de judecata.

Intrucat procedura de atribuire este suspendata, admite
urmatoarele critici de la pct. 1.1 - din contestatia societatii ... si de la
pct. 2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.2.2, 2.2.3 - din contestatia societatii ..., la
care autoritatea contractanta a achiesat prin punctul de vedere.

Remedierile dispuse se vor publicate in SEAP in termen de 15 zile
de la comunicare.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere in termen de 10 zile de la comunicare, in temeiul art. 29 din
acelasi act normativ.

Presedinte, Membru, Membru,

Redactata in 6 (sase) exemplare originale, contine 108(osutdopt) pagini
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