In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..

Prin contestatia nr. 1290/16.09.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. .., care face obiectul
dosarului nr. .../2024, depusa de ...SRL, cu sediul in .., inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. .., avand CUI RO .., reprezentata legal prin
administrator Serban Popa, privind procedura de licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru avand ca
obiect furnizare antiseptice si dezinfectante - loturile 2, 4 si 5, cod CPV
33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), de ..., cu sediul in
Cluj-Napoca, str. Republicii nr. 34-36, judetul Cluj, in calitate de
autoritate contractanta, contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiile tehnice din caietul de sarcini nr.
7361/30.08.2024, pentru loturile 2, 4 si 5, conform celor solicitate in
motivare; suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei, pentru loturile 2, 4 si 5.

Prin contestatia nr. 2345/16.09.2024, inregistrata la Consiliu cu
nr. 58775/17.09.2024, care face obiectul dosarului nr. .../2024, depusa
de ...SRL, cu sediul in .., inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ..,
avand CUI RO .., reprezentata legal prin administrator ing. ...si asistata
si/sau reprezentata juridic prin ,...", privind aceeasi procedura, pentru
loturile 1, 2, 4, 5 si 11, contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini pentru loturile 1, 2, 4, 5
si 11, in raport de cererile din contestatie; obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea
contestatiei (onorariu avocat in suma de 3.000 lei), in temeiul art. 26
alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 alin. (1) din C.pr.civ;
suspendarea procedurii, pentru loturile 1, 2, 4, 5 si 11, in temeiul art.
22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin contestatia nr. 2436/24.09.2024, inregistrata la Consiliu cu
nr. 60856/25.09.2024, care face obiectul dosarului nr. .../2024, depusa
de ...SRL, privind aceeasi procedura, pentru loturile 1, 2, 4, 5 si 11,
contestatoarea a solicitat anularea pct. 4.1. (acceptand o cerere a
contestatoarei ...SRL); anularea integrala a pct. 2.1.2. (respingand
cererea 2.1.2. a contestatiei sale obiect al dosarului Consiliului
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nr. .../2024 prin adoptarea unei alte formulari a cerintei criticate);
obligarea autoritatii contractante la modificarea in parte a pct. 2.2.5.1.
(admitand declarativ cererea 2.2.5.1. a contestatiei sale obiect al
dosarului Consiliului nr. .../2024, se mentine in fapt cerinta atacata);
obligarea autoritatii contractante la modificarea in parte a pct.2.2.5.2.
(admitand declarativ cererea 2.2.5.2. a contestatiei sale obiect al
dosarului Consiliului nr. .../2024, in fapt se modifica cerinta atacata in
alt sens decat acceptat); obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea contestatiei
(onorariu avocat in suma de 2.900 lei), in temeiul art. 26 alin. (9) din
Legea nr. 101/2016 si art. 453 alin. (1) c.pr.civ; suspendarea
procedurii, pentru loturile 1, 2, 4, 5 si 11, in temeiul art. 22 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016.

Prin contestatia nr. 1401/04.10.2024, inregistrata la Consiliul cu
nr. 63942/08.10.2024, care face obiectul dosarului nr. .../2024, depusa
de ...SRL, privind aceeasi procedura, pentru lotul 4, contestatoarea a
solicitat obligarea autoritatii contractante Ila anularea partiala a
masurilor de remediere cu nr. 8236/26.09.2024, in partea referitoare la
lotul 4, conform celor solicitate in motivare.

Prin cererea de interventie nr. 2392/19.09.2024, inregistrata la
Consiliu cu nr. 59753/19.09.2024, depusa de ...SRL, in cadrul dosarului
nr. .../2024, privind aceeasi procedura de licitatie deschisg,
intervenienta a solicitat admiterea in principiu a cererii; respingerea
contestatiei ...SRL nr. 1290/16.09.2024 pe fondul sau; obligarea ...SRL
la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de contestatia sa (onorariu
avocat in suma de 2.900 lei), in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016 si art. 453 alin. (1) din C.pr.civ.

Prin cererea de interventie nr. 2661/15.10.2024, inregistrata la
Consiliu cu nr. 65976/15.10.2024, depusa de ...SRL, in cadrul dosarului
nr. .../2024, privind aceeasi procedura de licitatie deschisa,
intervenienta a solicitat admiterea in principiu a cererii; respingerea
contestatiei pe fondul sau; obligarea ...SRL la plata cheltuielilor de
judecata ocazionate de contestatia sa (onorariu avocat in suma de
2.900 lei), in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453
alin. (1) din C.pr.civ.

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

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

Prin Incheierea nr. .., Consiliul a admis cererile de suspendare a
procedurii, pentru loturile contestate, respectiv loturile 1, 2, 4, 5 si 11,
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formulate de ...SRL si ...SRL, in cadrul dosarelor nr. .../2024 si .../2024,
in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., si a dispus suspendarea
procedurii de atribuire pana la solutionarea fondului cauzei.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 1, 2, 4,
5 si 11, formulata de ...SRL, in carul dosarului nr. .../2024.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de
fata, prin care ...SRL si ...SRL critica unele prevederi ale documentatiei
de atrjbuire si masurile de remediere nr. 7992/19.09.2024.

In ceea ce priveste contestatia care face obiectul dosarului nr.
.../2024, contestatoarea ...SRL criticA unele prevederi ale
documentatiei de atribuire aferenta loturilor 2, 4 si 5.

e Pentru Lotul 2 - Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
semicritice

Punctul 2.1

Conform specificatiilor caietului de sarcini, contestatoarea arata ca
obiectul achizitiei este un produs dezinfectant cu actiune rapida si care
trebuie sa fie conform EN 14885/2022. In conditiile in care, pentru
fiecare activitate in parte, EN 14885/2022 prevede un timp maximum de
contact de 5 minute, iar la lit. k) din caietul de sarcini precizeaza ca
pentru tot spectrul de activitate, produsul sa aiba eficienta in maximum
5 minute, contestatoarea considera ca este nelegala solicitarea ca
produsele sa fie testate si la timp de 1 minut, ori la intervale de 1 minut.

Mai mult decat atat, autoarea contestatiei arata ca, pentru acest
lot, la litera b, autoritatea a solicitat ca produsul va fi utilizat pe

suprafete care vin in contact cu pacientii sau personalul medical:

b) Indicatii de utilizare: dezinfectia suprafetelor semicritice din spital rezistente la
actiunea alcoolului (mobilier si echipamente din salile de tratament si sédlile de operatie care vin
in contact cu pacientii sau cu personalul medical)".

De asemenea, arata ca, din cuprinsul EN 14885/2022, pentru
fiecare activitate solicitata in caietul de sarcini pentru dezinfectia
suprafetelor semicritice care intra in contact cu pacientii sau personalul
medical, timpul comun admis este de 5 minute. Prin urmare, solicitarea
autoritatii de a oferta un produs care sa prezinte si testari aditionale este
nelegala si restrictiva.

In acest sens, solicita obligarea autoritatii la eliminarea din caietul
de sarcini a celorlati timpi de contact si pastrarea doar a timpului de 5
minute pe tot spectrul de actiune solicitat, cu atdt mai mult cu cat
analiza comparativa a ofertelor precizeaza:
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"h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza comparativa a produselor va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru la concentratia care asigura instalarea efectului definit in
sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 5 minute".

Punctul 2.2

Contestatoarea solicita modificarea caietului de sarcini in sensul
precizarii activitatii virucide complete conform EN 14476 si EN 16777,
fara a se permite activitati partiale cum ar fi virucid limitat.

Punctul 2.3

Autoarea contestatiei solicita completarea caietului de sarcini, in
sensul solicitarii ca produsele sa prezinte activitate virucida si conform
EN 16777.

Punctul 2.4

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la precizarea in caietul
de sarcini a faptului ca toate produsele ofertate trebuie sa demonstreze
spectrul de activitate in conditii de murdarie, asa cum mentioneza OMS
1761/2021.

e Pentru Lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar

Punctul 4.1

In conformitate cu aspectele precizate la lotul anterior, Punctul 2.4,
contestatoarea solicita si in cazul acestui lot ca tot spectrul de activitate
sa fie demonstrat in conditii de murdarie. Solicitarea sa are in vedere si
faptul ca instrumentarul se dezinfecteaza, conform OMS nr. 1761/2021
prin metoda imersiei, respectiv prin scufundarea acestuia in solutia de
lucru care, conform legislatiei trebuie sa aiba o valabilitate de 24 de ore:

Articolul 21

(1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va folosi maximum 24 de
ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice
(absenta flacoanelor, a depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va
controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).

Avand in vedere ca in perioada de valabilitate de 24 de ore vor
avea loc mai multe imersari in aceeasi solutie de lucru, autoarea
contestatiei mentioneaza ca incarcatura organica rezultata de pe
instrumentar va ramane in solutie, caz in care autoritatea va fi in situatia
de a achizitiona un produs care doar va inactiva microorganismele, ci nu
le va distruge, avand in vedere ca:

-obiectul achizitiei = dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar

-OMS 1761/2021 defineste dezinfectia (fie ea de nivel scazut,

mediu sau inalt) ca fiind: c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritdtii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),

utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici; Si art. 18-criteriile corecte de alegere a

unui dezinfectant, litera ¢ mentioneaza: c) trebuie s& aib# eficientd si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;

Prin urmare, solicita obligarea achizitoarei la mentionarea in caietul
de sarcini ca spectrul de activitate a dezinfectantului solicitat la acest lot
sa fie demonstrat in conditii de murdarie, astfel cum precizeaza OMS
1761/2021.

Punctul 4.2
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Contestatoarea solicita introducerea in specificatiile caietului de
sarcini la acest lot a prevederii "activitate sporicida completa conform EN
17126".

Punctul 4.3

Referitor la conditiile de testare pe care autoritatea contractanta le
solicita in caietul de sarcini, mai exact:

-in cazul standardelor specifice dezinfectiei instrumentarului
precizeaza EN 14561, EN 14562 si EN 14563, cat si EN 14348 precizeaza
ca temperatura: "Temperatura 20°C"

-in cazul celorlalte standarde care nu sunt specifice dezinfectiei
instrumentarului, precizeaza ca temperatura: "Temperatura 20-70°C".

Tinand cont ca toate standardele trebuie indeplinite simultan, atat
cele specifice imersiei, cat si cele nespecifice, contestatoarea considera
ca se impun aceleasi conditii de testare pentru o analiza obiectiva a
produselor ofertate si din perspectiva temperaturii, cea comuna fiind de
20 de grade.

De asemenea, mentioneaza ca aceste prevederi trebuie sa se
refere doar la conditiile de testare comune, temperatura "camerei" la
care se fac testarile pentru standardele EN 14561, 14562, 14563, 14348
de 20°C fiind aceeasi si in cazul EN 13727 si EN 14476. Pentru EN 13727
:2012 +A2:2015 la pagina 7 atasata, pentru dezinfectia instrumentarului
se precizeaza ca testari peste 40°C se efectueaza doar cu tulpina E.
faecium, iar pentru EN 14476 pagina 8 atasata se precizeaza pentru
dezinfectia instrumentarului pentru temperaturi mai mari de 40°C ca se
va folosi tulpina Parvovirus, care nu sunt mentionate de EN 14885/2022
nici de specificatiile caietului de sarcini pentru domeniul medical
dezinfectia instrumentarului.

In acest caz, autoarea contestatiei solicita modificarea caietului de
sarcini in partea referitoare la conditiile de testare, respectiv ca
temperatura admisa conform testarilor standard obligatorii sa fie de 20
de grade pentru toate standardele.

e Pentru Lotul 5 - Dezinfectant de nivel intermediar pentru
instrumentar

Punctul 5.1

Asemeni motivatiei lotului anterior, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii la precizarea in caietul de sarcini ca spectrul de
activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie, astfel cum precizeaza
OMS 1761/2021.

Punctul 5.2

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la eliminarea din caietul
de sarcini a activitatii sporicide EN 17126, specifica dezinfectiei de nivel
inalt, obiect al achizitiei lotului anterior.

Punctul 5.3

Asemeni motivatiei din cadrul lotului anterior, punctul 4.3,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii la modificarea caietului de
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sarcini, in sensul solicitarii ca produsele sa indeplineasca aceleasi conditii
pe toate standardele.

Punctul 5.4

Referitor la modul de evaluare a ofertelor, prin caietul de sarcini

autoritatea contractanta precizeaza:

"h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza comparativa a produselor va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru la concentratia care asigura instalarea efectului definit in
sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 30 minute."

Avand in vedere ca analiza comparativa va avea in vedere ca tot
spectrul de activitate sa fie demonstrat la un timp de contact de
maximum 30 de minute si vor fi considerare admisibile doar acele oferte
care vor demonstra activitate la maximum 30 de minute, contestatoarea
considera irelevanta solicitarea ca spectrul de activitate sa fie
demonstrat si la timpi de 60 de minute si solicita eliminarea acestui timp
de actiune suplimentar si impropriu specificatiilor acestui lot.

In conditiile in care in caietul de sarcini se va pastra si timpul de
contact de 60 de minute, analiza comparativa fiind in 30 de minute,
solicita ca autoritatea contractanta sa explice cum va putea efectua o
analiza corecta si obiectiva a ofertelor. Achizitoarea va fi in situatia in
care la acest lot va primi oferte cu produse care pot avea eficacitate
partiala la 30 de minute si partiala la 60 de minute, ori produse care au
eficacitate doar la 60 de minute si partial la 30 de minute, respectiv
acestea din urma cum vor putea fi in conformitate cu cerintele analizei
comparative.

Avand in vedere aceste aspecte contradictorii, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii
ca produsele sa dovedeasca eficacitate si la timpul de contact de 60 de
minute, cu pastrarea doar a celui de 30 de minute conform analizei
comparative.

Prin cererea de interventie nr. 2392/19.09.2024, inregistrata la
Consiliu sub nr. 59753/19.09.2024, ...SRL a solicitat cele mentionate in
partea introductiva a deciziei.

Referitor la punctul 4.1 al contestatiei ...SRL, intervenienta sustine
ca argumentarea solicitarii este gresita legal si tehnic.

Astfel, arata ca 1n cazul dezinfectiei de nivel inalt a
instrumentarului, Legea (OMS nr. 1761/2021) prevede urmatoarea

procedura:

ART. 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."
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Asadar, nainte de utilizarea dezinfectantului, instrumentarul supus
procedurii de dezinfectie de nivel inalt este prealabil curatat (,cu
detergent cu efect tensioactiv" si ,prin actiune mecanica") si clatit (,cu
apa filtrata").

Ca urmare, ,incarcatura organica rezultata de pe instrumentar" nu
,va ramane in solutie" (care este destinata exclusiv dezinfectiei - nu si
curatarii - si in care se imerseaza instrumentarul curatat).

Prin urmare, considera ca se impune respingerea contestatiei sub
aspectul cererii 4.1.

In cazul admiterii in principiu a cererii de interventie si a respingerii
contestatiei, intervenienta considera ca ...SRL trebuie obligata la plata
cheltuielilor de judecata necesitate de apararea interesului sau prin
sprijinirea autoritatii in mentinerea unora dintre specificatiile tehnice
atacate de ....

Astfel, mentioneaza ca prevederile art. 453 alin. (1) c.pr.civ. nu fac
nicio distinctie in modul in care trebuie sa fie aplicate - o parte in litigiu
care a cazut in pretentii (in speta, ...) datoreaza plata cheltuielilor de
judecata avansate de o alta parte in acelasi litigiu care a castigat (in
speta, societatea sa).

Prin urmare, solicita respingerea contestatiei ... si admiterea cererii
de interventie (inclusiv pe aspectul acordarii cheltuielilor de judecata).

Prin adresa nr. 7992/19.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
59788/19.09.2024, autoritatea contractanta a comunicat masurile de
remediere adoptate in urma contestatiilor depuse de ...SRL si ...SRL.

Prin adresa nr. ... 8085/23.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
60398/23.09.2024, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatiile depuse de ...SRL si ...SRL.

Cu privire la contestatia depusa de ...SRL, autoritatea contractanta
mentioneaza ca pentru punctele 2.2, 2.3, 2.4, 4.1, 5.1, 5.2 a acceptat
solicitarile petentei, iar la punctul 4.2 arata ca Activitatea sporicida
definita conform EN 17126 (2,1) este cuprinsa in caietul de sarcini
pentru lotul 4, la pagina 15.

Prin adresa nr. 1347/25.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
60999/25.09.2024, contestatoarea a formulat raspuns la masurile de
remediere adoptate de autoritatea contractanta prin adresa nr. 7992/
19.09.2024, precizand ca isi retrage contestatia pentru punctele 2.2,
2.3,2.4,4.1,4.2, 5.1, 5.2.

Cu privire la punctele 2.1, 4.3, 5.3, 5.4, contestatoarea precizeaza
ca autoritatea nu a raspuns nici in cadrul masurilor de remediere postate
in SEAP si nici in cuprinsul punctului sau de vedere nr. 8085/23.09.2024,
prin urmare isi mentine contestatia.

Prin adresa nr. 1360/27.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
61898/30.09.2024, contestatoarea a formulat raspuns la masurile de
remediere adoptate de autoritatea contractanta prin adresa nr. 8236/
26.09.2024, precizand ca isi mentine contestatia pentru punctul 4.1,
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intrucat in urma contestatiei ...SRL, formulata la masurile de remediere
din data de 19.09.2024, autoritatea contractanta a anulat raspunsul la
contestatia ... si a achiesat la criticile ...SRL, fara a aduce vreun
argument si a sustine aceasta decizie.

Prin adresa nr. ... 9125/25.10.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
68555/28.10.2024, autoritatea contractanta precizeaza, cu privire la
punctul 2.1 din contestatie, ca nu se admite solicitarea petentei, intrucat
caietul de sarcini cuprinde conditiile de testare, astfel cum sunt acestea
prevazute de EN 14885:2022. Criteriile de testare sunt reglementate
prin standardele europene in domeniu. Autoritatea contractanta a
formulat la caracteristicile tehnice, cerinta k) timp de contact pentru
instalarea efectului - maxim 5 minute. Evaluarea se va face conform
cerintei h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza comparativa a
produselor va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la
concentratia care asigura instalarea efectului definit in sectiunea
Caracteristici tehnice in timp de 5 minute.

In ceea ce priveste punctele 4.3. si 5.3, autoritatea precizeaza ca
nu se admite solicitarea petentei, intrucat caietul de sarcini cuprinde
conditiile de testare asa cum sunt acestea prevazute de EN 14885:2022.
Criteriile de testare sunt reglementate prin standardele europene in
domeniu, stabilirea sau impunerea temperaturii de testare nefiind de
competenta autoritatii contractante.

Referitor la punctele 5.4, achizitoarea mentioneaza ca nu se admite
solicitarea petentei, intrucat caietul de sarcini cuprinde conditiile de
testare asa cum sunt acestea prevazute de EN 14885:2022. Criteriile de
testare sunt reglementate prin standardele europene in domeniu.
Autoritatea contractanta va evalua produsul in functie de cerinta stabilita
la caracteristicile tehnice, h) timp de contact pentru instalarea efectului -
maxim 30 minute. Evaluarea se va face conform cerintei h) Modul de
evaluare a ofertelor: Analiza comparativa a produselor va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru la concentratia care asigura instalarea
efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 30 de
minute.

In ceea ce priveste contestatia care face obiectul dosarului nr.
.../2024, contestatoarea ...SRL critica unele prevederi ale
documentatiei de atribuire aferente loturilor 1, 2, 4, 5 si 11.

2.1. CERERI GENERALE

2.1.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la eliminarea
stabilirii conditiilor de testare pentru dovedirea eficacitatilor microbicide
ale fiecarui spectru de activitate din caietul de sarcini-loturi.

Precizeaza ca, in toate loturile criticate, pentru diverse motive, se
afla aceasta cerinta a autoritatii ca dovada eficacitatii microbicide a
produselor oferite sa se faca conform unor conditii de testare stabilite de
ea Insasi.
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In sustinerea celor precizate redd extrase din documentatia de
atribuire si mentioneaza ca, asa cum se arata in caietul de sarcini loturi,
spectrul de activitate microbicida al fiecarui produs oferit trebuie sa fie
conform standardului EN 14885:2022 (in continuare STANDARDUL):
~Spectrul de activitate conform EN 14885:2022".

Pentru a i se recunoaste o anumita eficacitate microbicida, un
dezinfectant trebuie evaluat conform metodologiei fiecarui standard
specializat stabilit prin STANDARD; regula este astfel enuntata (pag.19
STANDARD):

»4.3 Chemical disinfectants and antiseptics for use in the medical
area

4.3.1 General

In order to make a claim that a product has disinfectant properties,
suitable for use in the medical area, the product shall be tested in
accordance with and shall conform to the relevant European Standards
as given in Table 1 as specified for the particular type of product and its
spectrum of activity (e.g. bactericidal fungicidal etc.). "

Orice interferenta in metodologia de urmat pentru dovedirea
unei/oricarei eficacitati microbicide, stabilita de normatorul tehnic UE
prin fiecare dintre standardele mentionate in STANDARD, pag. 8-10,
inseamna incalcarea acestei reguli de baza si imposibilitatea pentru
produsul astfel testat (daca s-ar respecta interferenta autoritatii in
metodologia de evaluare) de a pretinde una/mai multe eficacitati
microbicide dintre cele solicitate prin caietul de sarcini - loturi.

Cum standardizarea are si scopul asigurarii unei egalitati de
tratament in ce priveste admiterea pe piata unica UE - implicit in ce
priveste participarea la procedurile de achizitii publice de dezinfectanti
atunci rezulta ca pretentia achizitoarei de a dispune asupra modului in
care trebuie evaluate eficacitatile microbicide reprezinta o incalcare
flagranta a principiilor fundamentale ale achizitiilor publice ale egalitatii
de tratament si nediscriminarii (art.2 alin. (2) lit. a) si b) din Legea
nr.98/2016).

Stabilind cerinta unei anumite eficacitati microbicide si a
standardului de evaluare a acestei eficacitati conform prevederilor
STANDARDULUI, autoritatea asigura respectarea acestor principii
fundamentale ale achizitiilor publice.

Considera ca nu este nevoie de indicatii (cu caracter imperativ) in
ce priveste modul in care trebuie facuta evaluarea unei anumite
eficacitati microbicide, fiecare standard avand propria metodologie, iar
laboratoarele acreditate conform EN 17025 (art.4 (1) lit.gA2) OMS nr.
10/2010) pentru evaluarea eficacitatii microbicide trebuie sa respecte
aceste metodologii.

2.1.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la mentionarea
exacta a documentelor pe care ofertantii de dezinfectanti clasificati
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DISPOZITIVE MEDICALE trebuie sa le prezinte in ofertele proprii spre a
dovedi aceasta clasificare.

2.2. CERERI SPECIFICE

2.2.1. LOTUL 1 (Dezinfectant pentru suprafete tb 1.5g clor activ)

2.2.1.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la precizarea
ca intregul spectru de eficacitate microbicida solicitat in caietul de sarcini
- lot trebuie dovedit in conditii de murdarie.

2.2.1.2. De asemenea, solicita obligarea autoritatii la eliminarea
dovedirii activitatii TUBERCULOCIDE - EN 14348 - din cerinta caiet
sarcini- lot:

"Activitate micobactericida si tuberculocidd EN 14348(2,1)
(Mycobacterium avium ATCC15769, Mycobacterium terrae ATCC15755)"

2.2.2. LOTUL 2 (Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
semicritice)

2.2.2.1. Petenta solicita obligarea achizitoarei la modificarea
cerintei de eficacitate VIRUCIDA:

LJActivitate virucida: EN 14476 (2,1)

- Activitate impotriva virusurilor anvelopate (Vaccinia virus
tulpina Ankara MVA, ATCC-VR 1508 sau tulpina Elstree ATCC VR 1549)

- Activitate virucida limitata (Adenovirus tip 5 tulpina Adenoid
75 ATCC VR 5, Norovirus murin tulpina S99 Berlin)

- Activitate virucida (Poliovirus tip 1 tulpina LSc-2ab,
Adenovirus tip 5 tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5, Norovirus murin tulpina
S99 Berlin)"
in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii virucide - nivelurile
impotriva virusurilor anvelopate si limitata.

2.2.2.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la completarea
spectrului de activitate microbicida cu activitatea VIRUCIDA (nivel
VIRUCID) dovedita conform standardului EN 16777.

2.2.2.3. Avand in vedere prevederile art. 154 alin. (1) din LEGE,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii la completarea cerintei
caietului de sarcini - lot: ,c) Substante active,; alcooli” cu precizarea ca,
in cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar alcool etilic
(etanol), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct.7
Legea nr.227/2015 si sa aiba in compozitie substantele denaturante
stabilite prin pct. 78 (3) lit. b) HGR nr.1/2016.

In sensul temeiniciei cererii sale, petenta invocd decizia Curtii de
Apel Pitesti nr. ...(dosar nr. ...), pag.9-10.

2.2.2.4. Autoarea contestatiei solicita obligarea achizitoarei Ia
modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului ofertelor:
~h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza comparativd a produselor va
avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la concentratia care
asigura instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in
timp de 5 minute" in sensul "Analiza comparativa a produselor va avea
in vedere pretul cantitatii necesare pentru dezinfectia unui m2 de
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suprafata care asigura instalarea efectului definit in sectiunea
Caracteristici tehnice in timp de 5 minute”.

Contestatoarea mentioneaza ca eficienta economica a oricarei
achizitii publice - scop stabilit prin art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 -
este argumentul pentru care ar trebui acceptata modificarea ceruta:
scopul achizitiei nu este cumpararea unui litru de produs gata de
utilizare, ci a cantitatii necesare pentru dezinfectia unui mp de suprafata
(cantitatea utilizata in acest scop difera de la un produs la altul).

2.2.3. LOTUL 4 (Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar)

2.2.3.1. Petenta solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintei
~h) timp de contact pentru instalarea efectului - maxim 5 minute"” sau la
modificarea sa in sensul ,h) timp de contact pentru instalarea efectului -
maxim 60 minute”.

Cerinta este criticabila din multe puncte de vedere.

In primul rand, contestatoarea sustine ca nu exista temei legal
pentru instituirea unui timp de contact global/maxim la nivelul unui
intreg spectru de activitate microbicida.

Fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si
timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat.

Aceasta regula isi gaseste reflectarea si in considerentul unei decizii
de speta a Consiliului, invocand decizia nr. .., pag. 11.

In al doilea rand, contestatoarea mentioneaza ca in spectrul de
activitate al produsului se afla activitatile definite astfel sub aspectul

timpului de contact:
"Activitate bactericida:
- EN13727 (2,1) (....) timp de contact maximum 60 minute.
Levuricida:
- EN 13624 (2,1) (....) timp de contact maximum 60 minute
e Fungicida:
- EN 13624 (2,1) (....) timp de contact maximum 60 minute
Activitate virucida:
- EN 14476 (2,1) (.....) timp de contact maximum 60 minute
- EN 17111 (2.2) (.....) timp de contact maximum 60 minute”

Asa cum se arata intr-un considerent al deciziei Curtii de Apel
Ploiesti nr. 66/19.01.2023 (dosar nr. ....), pag.4: "Dezinfectia, ca proces

complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact cel mai lung prevazut de unul
dintre standardele specializate implicate”.

Asadar, cerinta de timp de contact pe intregul spectru de activitate
trebuie corelata cu timpul de contact cel mai lung prevazut, in speta, de
60 minute prin cerintele de eficacitate citate mai sus.

In fine, contestatoarea precizeaza ca, in speta achizitiei, invocarea
unor timpi de contact de 5 minute pentru testari aditionale conform
standardelor EN 14561, EN 14562, EN 14563, EN 14348 dovedeste o
intelegere gresita a notiunii de testari aditionale.

Potrivit STANDARDULUI, pag. 14

3.3.2
additional test conditions
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test conditions in a standard that are optional and not obligatory, that may be used for
further specific product claims and/or applications

Note 1 to entry: Such test conditions can be found in the same or in an additional
standard.

Asadar, conditiile de testare aditionala pot fi folosite doar in cazul in
care exista intentia de utilizare a produsului in alte conditii decat cele ale
utilizarii specifice/normale (in speta, pentru dezinfectia prin imersie a
instrumentarului). Or, nu este cazul prezentei achizitii.

2.2.3.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la modificarea

cerintei de eficacitate VIRUCIDA -

"-EN 17111 (2.2)

- Activitate impotriva virusurilor anvelopate (Vaccinia virus tulpina Ankara MVA, ATCC-
VR 1508 sau tulpina Elstree ATCC VR 1549)

-Activitate virucida (Adenovirus tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5, Norovirus murin tulpina
S99 Berlin)"

in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii virucide -
nivelul impotriva virusurilor anvelopate.

2.2.3.3. De asemenea, solicita obligarea achizitoarei la eliminarea
eficacitatii TUBERCULOCIDE din cerinta de eficacitate:

»* Activitate micobactericida si tuberculocida

- EN 14348(2,1) (Mycobacterium avium ATCC 15769, Mycobacterium terrae
ATCC15755) (.....)

- EN 14563(2,2) (Mycobacterium avium ATCC 15769, Mycobacterium terrae ATCC
15755) (....)"

cu motivarea de mai sus pct. 2.2.1.2.

2.2.3.4. Totodata, solicita obligarea autoritatii la eliminarea
eficacitatii LEVURICIDE:

»* Levuricida:

- EN 13624 (2,1) (Candida albicans ATCC 10231)

Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum 60 minute.
Conditii de curatenie (albumina bovina 03 g/I) si/sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0
g/| si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere logaritmica > 4,0.

- EN 14562 (2,2) (Candida albicans ATCC 10231)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute. Testare aditionala la
5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie
(albumina bovina 3.0 g/I si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere logaritmica = 4,0."

2.2.4. LOTUL 5 (Dezinfectant de nivel intermediar pentru
instrumentar)
2.2.4.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la modificarea

cerintei de eficacitate VIRUCIDA -

.~EN17111 (2.2)

- Activitate impotriva virusurilor anvelopate (Vaccinia virus tulpina Ankara MVA,
ATCC-VR 1508 sau tulpina Elstree ATCC VR 1549)

- Activitate virucida (Adenovirus tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5, Norovirus murin
tulpina S99 Berlin)"

in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii virucide -
nivelul Tmpotriva virusurilor anvelopate; cu motivarea de mai sus
pct.2.2.3.2.

2.2.4.2. Autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii la
impunerea obligativitatii prezentarii de catre ofertanti a dovezii incadrarii
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in clasa IIb a produselor clasificate dispozitive medicale, cu modificarea
corespunzatoare a cerintei de mai jos.
Potrivit caiet de sarcini lot, operatorii economici pot oferi atéat

dezinfectanti produse biocide, cat si dezinfectanti dispozitive medicale:

.a) Categorie de produs: biocid TP 2 conform anexei V la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare sau dispozitiv
medical (HG 54/2009, Anexa 9) cls II."

Contestatoarea arata ca, potrivit REGULAMENTULUI UE nr.
745/2017, in cazul dispozitivelor medicale INVAZIVE - iar in speta este
vorba de dezinfectia INSTRUMENTARULUI (alcatuit in buna masura din
instrumente invazive) - acestea trebuie sa fie admise numai daca sunt
evaluate ca fiind clasa IIb.

In continuare, citeaza din ANEXA VIII, pct.7.3:

»7.3. Regula 16

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea, curatarea,
clatirea sau, acolo unde este cazul, hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea sau
sterilizarea dispozitivelor medicale fac parte din clasa IIa, cu exceptia cazului in care acestea
sunt solutii pentru dezinfectare sau spalare-dezinfectare destinate in mod special utilizarii
pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca etapa finala a procesului de prelucrare, situatie
in care fac parte din clasa IIb.

Aceasta regula nu se aplica dispozitivelor destinate curatarii dispozitivelor, altele decat
lentilele de contact, doar prin intermediul unei actiuni fizice."

2.2.5. LOTUL 11 (Servetele impregnate cu dezinfectant pentru
suprafete semicritice)

2.2.5.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida al produsului lotului 11 in
sensul eliminarii eficacitatii TUBERCULOCIDE - EN 14348, fiind suficienta
dovedirea eficacitatii MICOBACTERICIDE - EN 14348, de asemenea
solicitata in caietul de sarcini - lot, cu motivarea de mai sus pct. 2.2.1.2.

2.2.5.2. De asemenea, solicita obligarea autoritatii la modificarea
cerintei

"f) servetele cu dimensiunea de 20/20 cm sau echivalent impregnate cu solutia

dezinfectanta" in sensul ,servetele cu dimensiunea minima de 20/20 cm sau suprafata minima
a servetelelor cu dimensiunea de 20/20cm, impregnate cu solutia dezinfectanta”.

Pentru motivele aratate solicita admiterea contestatiei.

Prin adresa nr. 7992/19.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
59788/19.09.2024, autoritatea contractanta a comunicat masurile de
remediere adoptate in urma contestatiilor depuse de ...SRL si...SRL.

Prin adresa nr. ... 8085/23.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
60398/23.09.2024, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatiile depuse de ...SRL si ...SRL.

Cu privire la contestatia depusa de ...SRL, autoritatea arata ca
solicitarile contestatoarei de la punctele 2.1.1, 2.2.2.3, 2.2.2.4, 2.2.3.1,
2.2.4.2 au fost respinse, aducand argumente in sustinere.

Astfel, cu privire la punctul 2.1.1, achizitoarea arata ca potrivit
Legii nr. 98/2016, actualizata in anul 2024, privind achizitiile publice, art.
154 alin. (1) autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
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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.

Cerintele de testare a activitatii microbicide mentionate in caietul
de sarcini nu sunt impuse de catre autoritatea contractanta, ci sunt
stabilite prin standardul EN 14885:2022. Ofertantii trebuie sa prezinte
dovada ca testarea activitatii microbicide s-a efectuat respectand
cerintele EN 14885:2022.

Referitor la punctul 2.2.2.3, autoritatea arata ca produsul solicitat
la lotul 2, este de uz medical, avand ca indicatii de utilizare dezinfectia
suprafetelor semicritice din spital rezistente la actiunea alcoolului
(mobilier si echipamente din sélile de tratament si salile de operatie care
vin in contact cu pacientii sau cu personalul medical).

Legea nr 227/2015 - Codul fiscal stabileste cadrul legal privind
impozitele, taxele si contributiile sociale obligatorii, contribuabilii care au
obligatia sa plateasca aceste impozite, taxe si contributii sociale, modul
de calcul si de plata a acestora, procedura de modificare a acestor
impozite, taxe si contributii sociale.

Petenta a prezentat ca argument in contestatie Legea nr 227/2015,
art. 336, pct. 7 respectiv "denaturarea reprezinta operatiunea/procesul
prin care alcoolului etilic sau produselor alcoolice |i se adauga
substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea sa
devind improprii consumului uman. in fapt, Articolul 336 - Definitii
prezinta la punctul 7 definitia denaturarii alcoolului, care ajuta operatorii
economici sa stabileasca produsele care pot fi scutite de la plata
accizelor. Asa cum reiese din sectiunea 14, Scutiri de la plata accizelor, in
Articolul 397 sunt enumerate Scutirile pentru alcoolul etilic si alte
produse alcoolice. Punctul 1 litele a) si b) se refera la produsele pe baza
de alcool denaturate. La punctul 1- litera f) se precizeaza ca sunt scutite
de la plata accizelor produsele utilizate in scop medical in spitale si
farmacii. La litera f) nu se face referire la produsele alcoolice denaturate,
asa cum este cazul celor mentionate la literele a) si b).

De asemenea, petenta aduce ca argument o speta prin care CA
Pitesti, prin Decizia .., a stabilit ca autoritatea contractanta are obligatia
sa completeze caietul de sarcini cu cerintele privind denaturarea
alcoolului etilic (etanol) conform art 336 pct 7 din Legea 227/2015 si
prezentarea substantelor denaturante aflate in compozitia produsului
conform HG nr 1/2016. Autoritatea apreciaza ca speta prezentata de
petenta nu poate fi luata ca model de decizie, intrucat din continutul
acesteia nu reiese tipul de produs pe baza de alcool care face obiectul
litigiului, destinatia acestuia si nici daca autoritatea contractanta in cauza
se incadra, sau nu, in categoria spital sau farmacie.

Referitor la punctul 2.2.2.4, autoritatea mentioneaza ca produsul
solicitat la lotul 2 - Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
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semicritice - este un produs gata de utilizare, iar dezinfectia suprafetelor
se poate face cu si fara actiune mecanica, aceasta implicand o
variabilitate in modul de aplicare a produsului (prin stergere sau
pulverizare).

Modul de aplicare a produsului nu este standardizat, iar criteriile de
testare a activitatii microbicide descrise in EN 14885:2022 nu iau in
calcul nici dispozitivul cu care a fost aplicat si nici marimea suprafetei
dezinfectate.

Ca urmare, pentru o evaluare corecta a produselor ofertate este
necesara referirea strict la aspecte care au fost evaluate pe baza
cerintelor din standardul EN 14885, respectiv instalarea efectului definit
in sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 5 minute.

In ceea ce priveste punctul 2.2.3.1, autoritatea arata ca timpul de
contact a fost definit in caietul de sarcini conform standardelor aplicabile
pentru dezinfectia instrumentarului la maxim 60 minute, dar, conform
acelorasi standarde solicita testare.

Testarea activitatii microbicide conform EN 14885 :2022 permite in
cazul dezinfectiei instrumentarului testarea obligatorie la maximum 60
minute. Pe langa acest timp de contact, in cazul activitatii bactericide
conform EN 14561, micobactericide conform EN 14848, levuricide si
fungicide conform EN 14562 sunt permise testari aditionale la 5, 15 si 30
de minute.

Timpul de instalare a efectului de maximum 5 minute asigura un
turnover optim al instrumentarului. Un produs cu timp de actiune de
maximum 60 minute ar duce la cresterea timpului necesar reprocesarii
instrumentarului si, implicit, la reducerea numarului de pacienti care pot
fi examinati/tratati. Aceasta ar duce la cresterea timpului de asteptare in
vederea diagnosticului respectiv a tratamentului, ceea ce va diminua
semnificativ calitatea vietii, prognosticul si speranta de supravietuire a
pacientilor cu cancer si, in consecinta, satisfactia pacientilor care se
adreseaza ...

Referitor la punctul 2.2.4.2, achizitoarea arata ca, la solicitarea
petentei formulata in contestatie, la cap. 2.1. CERINTE GENERALE,
punctul 2.1.2, a formulat masuri de remediere prin care a completat
caietul de sarcini pentru lotul 5 - Dezinfectant de nivel intermediar
pentru instrumentar conform cerintelor art. 6 alin 3 din Ordinul MS nr.
1761/2021.

Autoritatea apreciaza ca solicitarea in mod expres a unui dispozitiv
medical clasa II b contravine Legii nr. 98/2016, actualizata in anul 2024,
privind achizitiile publice, art. 155 alin. (6).

Prin adresa nr. 2450/24.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
60882/25.09.2024, contestatoarea a formulat raspuns la punctul de
vedere al autoritatii contractante nr. 8085/23.09.2024, precizadnd ca fsi
mentine cererile de la punctele 2.1.1, 2.2.2.3, 2.2.2.4, 2.2.3.1, 2.2.4.2,
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solicitdnd admiterea acestora. In continuare, aduce argumente in
sustinerea acestor cereri.

In ceea ce priveste contestatia care face obiectul dosarului nr.
.../2024, contestatoarea ...SRL criticA masurile de remediere nr.
7992/19.09.2024, solicitand:

- 2.1. anularea pct. 4.1;

- 2.2. anularea integrala a pct. 2.1.2;

- 2.3. modificarea in parte a pct.2.2.5.1.;

- 2.4. modificarea in parte a pct.2.2.5.2.

Cu privire la cererea 2.4., contestatoarea arata ca pct. 2.2.5.2.

REMEDIERE (sectiunea remedieri contestatia ...) este urmatorul:

2.2.5.2. Modificarea cerintei f) servetele cu dimensiunea de 20/20 cm sau echivalent
impregnate cu solutia dezinfectanta in sensul servetele cu dimensiunea de minimum 20/20 cm
sau suprafata minima a servetelelor cu dimensiunea de 20/20 cm impregnate cu solutia
dezinfectanta

RASPUNS

Se accepta solicitarea petentului

Se modifica cerinta dupa cum urmeaza

f) servetele cu dimensiunea de minimum 20/14 cm impregnate cu solutia dezinfectanta.

Contestatoarea precizeaza ca, desi autoritatea declara ca “se
accepta solicitarea petentului”, in realitate, aceasta a introdus o cerinta
nouad, diferita de cea solicitata prin contestatia ce face obiectul dosarului
nr. .../C9/2024.

Nici in ce priveste cerinta initiald, nici in ce priveste actuala, cerinta
autoritatii nu furnizeaza nicio justificare a definirii sale in modul pe care-I
contesta.

Invocand decizia Curtii de Apel Pitesti nr. ...(dosar nr....), pag. 8,
contestatoarea considera ca se impune obligarea autoritatii la
respectarea propriei decizii de a accepta cererea 2.2.5.2. a
contestatiei ...obiect al dosarului nr. .../C9/2024, respectiv obligarea sa
la adoptarea formulei propuse de ...si acceptata de autoritate.

Pentru motivele aratate, solicita admiterea contestatiei.

Prin adresa nr. 8236/26.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
61460/26.09.2024, autoritatea contractanta a comunicat masurile de
remediere adoptate in urma contestatiei depusa de ...SRL.

Prin adresa nr. 2505/30.09.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
62291/01.10.2024, contestatoarea a formulat raspuns la masurile de
remediere comunicate prin adresa nr. 8236/26.06.2024, solicitand sa se
ia act de achiesdrile autoritatii la cererile 2.1., 2.2., 2.3. ale contestatiei
sale. In ce priveste cererea 2.4., autoarea contestatiei precizeaza ca o
mentine si solicita admiterea ei. In continuare, aduce argumente in
sustinerea acestei cereri.

In ceea ce priveste contestatia care face obiectul dosarului nr.
.../2024, contestatoarea ...SRL critica Masurilor de remediere nr.
8236/26.09.2024, in partea referitoare la lotul 4.
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Contestatoarea considera lipsita de temeinicie argumentarea
autoritatii contractante care a stat la baza deciziei de anulare a
remediilor adoptate pentru lotul 4 si revenirea la specificatiile initiale din
cuprinsul caietului de sarcini.

In fapt, contestatoarea arata ca, prin contestatia nr. 1290/
16.09.2024 a solicitat modificarea in parte a specificatiilor tehnice,
printre care si pentru lotul 4, Punctul 4.1-vizand modificarea spectrului
de activitate in sensul ca toate standardele sa fie demonstrate in conditii
de murdarie pentru conformitatea cu prevederile OMS 1761/2021.

Dupa primirea contestatiei sale, autoritatea contractanta a intocmit
Masurile de remediere cu nr. 7992/19.09.2024, prin care a achiesat la
criticile sale, inclusiv pentru lotul 4- respectiv a fost de acord ca tot
spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie pentru un
produs dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar, motiv pentru care
a postat in SEAP aceste remedieri.

In urma postarii in SEAP a acestor modificari, nemultumita de
achiesarea autoritatii asupra solicitarilor sale, ...SRL a finaintat
contestatie, solicitdnd anularea masurii de remediere prin care s-a
modificat conditiile de testare pentru lotul 4 - respectiv revenirea la
specificatia initiala a caietului de sarcini care prevedea ca spectrul de
activitate sa fie demonstrat doar in conditii de murdarie.

Contestatoarea solicita Consiliului sa aiba in vedere ca
afirmatiile ...SRL legate de faptul ca autoritatea are sediul in acelasi
judet ca si ...SRL sunt total irelevante in ceea ce priveste obiectul supus
analizei-conditiile de testare ale produselor ofertate.

Pe de alta parte, precizeaza ca autoritatea contractanta a achiesat
la criticile ...SRL, plecand de la motivatia acesteia ca, in cazul dezinfectiei
de nivel inalt, una dintre etapele premergatoare este curatarea cu
detergent tensioactiv-astfel ca se indeparteaza murdaria.

In acest sens, contestatoarea arata ca aspectele relevante privind
solutionarea contestatiei, respectiv anularea masurilor de remediere prin
care autoritatea accepta ca spectrul de activitate sa fie demonstrat in
conditii de curatenie si mentinerea masurilor de remediere prin care a
acceptat conditiile de murdarie pe tot spectrul solicitat sunt urmatoarele:

Obiectul achizitiei acestui lot= dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar=instrumentarul se foloseste in contact direct cu pacientii,
ceea ce conduce la cresterea transmiterii de la un pacient la altul
organismele patogene, in situatia in care dezinfectia nu a prevazut
luarea tuturor masurilor de prevenire a infectiilor nosocomiale si
aminteste ca autoritatea este singura responsabila de aceste maruri.

Din coroborarea prevederilor art. 2 alin. (3), art. 3 alin. (2) si art.
18 lit. c) din OMS 1761/2021, reiese ca desi in cazul dezinfectiei de nivel
inalt a instrumentarului se precizeaza utilizarea detergentilor tensioactivi
pentru curatarea murariei vizibile=la nivel macroscopic, autoritatea nu
poate face abstactie de celelalte prevederi legale prin care se precizeaza
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ca inclusiv la nivel microscopic obiectele=instrumentarul este inca
considerat a fi murdar si unul dintre principiile de alegere corecta a
dezinfectantilor este eficacitatea in prezenta substantelor
interferente=murdarie.

In acest sens, la nivel macroscopic, adica murdaria vizibila este
indeparata prin actiune mecanica cu detergenti tensioactivi, iar la nivel
microscopic se impune ca spectrul de activitate sa fie demonstrat in
conditii de murdarie, avand in vedere ca la nivel microscopic, nu este
nicio prevedere prin care sa se verifice existenta/inexistenta murdariei
de pe instrumentar, motiv pentru care microorganismele pot fi doar
inactivate, si nu distruse=nerespectarea OMS 1761/2021 privind
procesul de dezinfectie "distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene" si minimalizarea riscului de raspandire a
infectiilor conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu prevenirea si
limitarea infectiilor asociate ingrijirilor medicale din unitate.

Avand in vedere cele de mai sus, contestatoarea precizeaza ca
autoritatea contractanta are obligatia legala de a lua toate masurile
privind minimalizarea raspandirii infectiilor nosocomiale, iar solicitarea sa
din cuprinsul contestatiei ce face obiectul dosarului nr. .../C9/2024 a fost
cat se poate de pertinenta, motiv pentru care achiesarea Ia
solicitarea ...SRL prin Masurile de remediere nr. 8236/26.09.2024-in
partea referitoare la lotul 4, este lipsita de temeinicie si solicita obligarea
autoritatii la anularea acestei masuri.

Fata de cele anterior mentionate, petenta solicita admiterea
contestatiei, cum a fost ea formulata si obligarea autoritatii la anularea
Masurilor de remediere cu nr. 8236/26.09.2024-pentru lotul 4, respectiv
mentinerea in caietul de sarcini a solicitarii ca tot spectrul de activitate
sa fie demonstrat in conditii de murdarie.

Prin adresa nr. ...8733/14.10.2024, inregistrata la Consiliu cu nr.
65553/14.10.2024, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatia depusa de ...SRL.

In aceea ce priveste cererea petentei de anulare partiala a
masurilor de remediere nr. 8236/26.09.2024 referitoare la lotul 4
(dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar), respectiv mentinerea in
caietul de sarcini a solicitarii ca tot spectrul de activitate sa fie
demonstrat in conditii de murdarie, autoritatea solicita respingerea
acesteia, invocand prevederile art. 3 din Norme tehnice Capitolul II, art.
14 si art. 20 din Capitolul III - Dezinfectia din Ordinul MS 1761/2021,
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea n unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia.
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Astfel, achizitoarea precizeaza ca dezinfectia de nivel inalt nu
subtituie sterilizarea, dar reprezintd o metoda acceptata de procesare a
instrumentarului care nu suporta autoclavarea. Agentii de dezinfectie de
nivel fnalt nu au ca scop indepartarea substantelor interferente
macroscopice sau microscopice de pe suprafete, aceasta actiune fiind
realizata in cadrul etapei de curatare. Nu este acceptat ca un instrument
sa fie dezinfectat de nivel inalt, dar sa prezinte pe suprafata acestuia
material rezidual.

Precautii similare trebuie aplicate si in cazul sterilizarii care conform
art. 1 lit. 1) este definita ca "operatiunea prin care se realizeazad o
reducere logaritmicd de 10-° (1/1.000.000) a microorganismelor,
inclusiv a sporilor bacterieni de pe obiectele contaminate". Conform art.
33 din Capitolul IV - Sterilizarea, "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”.

Prezenta subtantelor reziduale chiar inerte biologic in urma
procesului de dezinfectie ar compromite sterilizarea articolului respectiv.

Din contestatia ... reiese ca aceasta pune la indoiala rolul etapelor
de procesare a instrumentarului, asa cum au fost stabilite de expertii
care au elaborat normele tehnice de aplicare a Ordinului MS 1761/2021.

mentioneaza ca desi autoritatea contractanta utilizeaza
detergenti tensioactivi pentru curatarea murdariei vizibile - la nivel
macroscopic, la nivel microscopic obiectele - instrumentarul sunt inca
considerate a fi murdare. La nivel macroscopic murdaria vizibila este
indepartata prin actiune mecanica cu detergent tensioactiv dar la nivel
microscopic se impune ca spectrul de activitate sa fie demonstrat in
conditii de murdarie, avand in vedere ca la nivel microscopic nu exista
nicio prevedere prin care sa se verifice existenta/ inexistenta murdariei
de pe instrumentar, motiv pentru care microorganismele pot fi doar
inactivate si nu distruse.

In contraargument, achizitoarea invoca urmatoarele prevederi din
ordinul MS 1761/2021.

Astfel, arata ca potrivit art. 36 din Capitolul IV-Sterilizarea, se
recomanda testarea periodica a eficientei procesului de curatare si
dezinfectie prin verificarea incarcaturii organice de pe
instrumente/dispozitive medicale.

Metodele recomandate pentru evaluarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie sunt specificate in art. 4 din ANEXA 2 din 3
septembrie 2021 a Ordinului MS nr. 1761/2021, dupa cum urmeaza:

1) Metode calitative (observationale sau teste rapide)

a) observarea directa

b) marcarea suprafetelor cu substante fluorescente la lumina UV
(ultravioleta)
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c) masurarea ATP (adenozin trifosfatul) sau NAD (nicotinamida
adenin- dinucleotida) de pe suprafete

(2) Examen bacteriologic.

Pentru observarea directa a substantelor macroscopice de pe
suprafata instrumentarului, personalul din Institutul Oncologic "Prof Dr I.
Chiricuta" dispune de lampi cu lupa.

Institutul Oncologic "Prof Dr I. Chiricuta" detine echipamente
necesare monitorizarii eficientei curateniei suprafetelor, inclusiv a
instrumentarului, achizitionate prin Proiectul PNRR/2022/C12/MS/12.4
-12.4. Echipamente si materiale destinate reducerii riscului de infectii
nosocomiale", intitulat "IMPLEMENTAREA TEHNOLOGIILOR AVANSATE iIN
DIAGNOSTICUL SI CONTROLUL INFECTIILOR ASOCIATE ASISTENTEI
MEDICALE SI AL REZISTENTEI LA ANTIBIOTICE" in cadrul ..., si anume:

- Echipamente de verificare a curatarii instrumentarului prin
masurarea calitativa si cantitativa in timp de 5 minute a fluorescentei
generate de prezenta proteinelor reziduale de pe suprafata acestora in
lumina ultravioleta

- Luminometre care determina prin metoda luminescentei
prezenta ATP pe suprafete dar si in lumenele instrumentarului de
endoscopie (teste de apa).

NOTA: ATP reprezinta un indicator privind prezenta reziduurilor
organice, inclusiv microorganisme si se masoara in unitati optice relative
(RLU). Valoarea RLU ofera informatii despre gradul contaminarii si nu
despre natura acesteia. Cu cat valoarea RLU este mai mare, cu atat
contaminarea este mai intensa.

In situatia in care se detecteaza neconformitati la oricare dintre
testele mentionate mai sus, procesul de curatare a instrumentarului se
reia pana la normalizarea rezultatelor.

Autoritatea contractanta apreciaza ca determinarea prezentei
proteinelor reziduale prin metoda fluorescentei si masurarea ATP sunt
metode care permit evaluarea murdariei la nivel microscopic.

Pentru evaluarea eficientei dezinfectiei se recolteaza probe de pe
suprafete, care se proceseaza in laboratorul de microbiologie.

Prin urmare, achizitoarea considera nefondate contestatiile depuse
de ...SRL, si pe cale de consecinta solicita respingerea acestora si
mentinerea ca valabile si legale a actelor a caror anulare o solicita
contestatorii.

Prin cererea de interventie nr. 2661/15.10.2024, inregistrata la
Consiliu cu nr. 65976/15.10.2024, ...SRL a solicitat:

- admiterea in principiu a cererii;

- respingerea contestatiei pe fondul sau;

- obligarea ... la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
contestatia sa (onorariu avocat in suma de 2.900 lei - anexa nr. 1), in
temeiul art.26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art.453 alin. (1) din
C.pr.civ.
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Intervenienta precizeaza ca, fara a fi ofertant si fara a face dovada
unui interes propriu in formularea contestatiei, ... criticd o revenire a
autoritatii la corectitudinea si legalitatea stabilirii unei cerinte tehnice
cea privind modul de dovedire a eficacitatii produsului lotului 4
Dezinfectant de nivel Tnalt pentru instrumentar - in conditii de curatenie
atragand atentia autoritatii asupra posibilelor urmari ale atitudinii sale.

Asemenea pozitie este contrara prevederilor art. 8 alin. (11) din
Legea nr. 554/2004, pe care le citeaza.

Nimic nu impiedica ... sa oferteze un produs care sa fie testat in
conditii de murdarie, insa ceea ce doreste este limitarea competitiei prin
introducerea, nelegala, de asemenea cerinte.

In continuare, invoca decizia CNSC nr. 576/C11/244/06.03.2024,
pag.8-9.

In spetd, autoarea intervenientiei arata ca exista o procedura de
dezinfectie de nivel inalt a instrumentarului, reglementata cu titlu
obligatoriu de norma tehnico-legala reprezentata de OMS nr. 1761/2021
(in continuare ORDINUL) - citand art. 20 din ANEXA nr. 1 la ORDIN.

Respectarea procedurii determina si pozitia autoritatii in ce priveste
necesitatea achizitionarii unui produs DEZINFECTANT testat in conditii de
curatenie (cum doreste achizitoarea) sau in conditii de murdarie (cum
doreste ...).

Ce determina utilizarea unor conditii de curatenie sau a unor
conditii de murdarie in procedurile de evaluare a eficacitatii microbicide a
unui produs chimic dezinfectant, arata standardul EN 14885:2022 (in
continuare STANDARDUL) - pag. 14 si 15 (pct. 3.3.4.1 si 3.3.4.2 pe care
le citeaza).

Intervenienta mentioneaza ca aceste definitii trebuie coroborate cu
prevederile ORDINULUI referitoare la CURATARE, ca etapa prealabila
DEZINFECTIEI - citand art. 1 lit. a) si art. 3 alin. (1) si (2) din ANEXA nr.
1.

Asadar, intervenienta precizeaza ca, in ciuda afirmatiilor ...,
curatarea are ca obiect indepartarea murdariei (materie organica sau
anorganicd) ce se evidentiaza (pe suprafate sau obiecte) ,macroscopic
sau microscopic", dar si a microorganismelor de pe aceste suprafete sau
obiecte.

. improvizeaza in afara legii vorbind despre o pretinsa diferentiere
intre curatare - care ar privi doar Iindepartarea murdariei si
microorganismelor ,macroscopice" - si dezinfectia - care ar privi
,distrugerea majoritatii microorganismelor" ,,microscopice".

Parcurgand procedura descrisa de art.20 din ANEXA nr. 1 la ORDIN
- si inserand pe ea ceea ce celelalte norme citate anterior stabilesc - se
constata ca, dupa efectuarea etapei a) - curatare cu detergent cu efect
tensioactiv; si a etapei b) - curatare prin actiune mecanica; - adica doua
etape de curatare chimica si mecanicd/fizica - si dupa clatirea
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instrumentarului cu apa filtrata, urmeaza etapa d) - dezinfectie de tip
inalt, prin imersie.

Asadar, dupa curatarea chimica si mecanica/fizica a
instrumentarului - care se prezinta astfel curatat spre a fi dezinfectat -
definitia testarii in conditii de curatenie arata ca asemenea testare este
adecvata - si suficienta - pentru utilizarea unui dezinfectant (in speta, de
nivel inalt al instrumentarului).

Prin urmare, intervenienta considera ca se impune respingerea
contestatiei ca nefondata.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

. a initiat procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea
incheierii, pe loturi, a acordului-cadru avand ca obiect furnizare
antiseptice si dezinfectante, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si
dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
nr. .../ 06.09.2024, data limita de depunere a ofertelor fiind stabilita
pentru 14.10.2024, ora 15°. Valoarea estimatd a acordului-cadru este
2.775.600,00 lei, fara TVA.

Prin Incheierea nr. ., Consiliul a admis cererile de suspendare a
procedurii, pentru loturile contestate, respectiv loturile 1, 2, 4, 5 si 11,
formulate de ...SRL si ...SRL, in cadrul dosarelor nr. .../2024 si .../2024,
in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., si a dispus suspendarea
procedurii de atribuire pana la solutionarea fondului cauzei.

Prin Incheierea nr. .., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 1, 2, 4,
5 si 11, formulata de ...SRL.

Nemultumite fiind de unele prevederi ale documentatiei de atribuire
si de masurile de remediere nr. 7992/19.09.2024 si 8236/26.09.2024,
...SRL si ...SRL au depus contestatiile in analiza, solicitand cele precizate
in partea introductiva a deciziei.

In cadrul dosarului nr. .../2024, contestatoarea ...SRL a constituit
cautiunea in suma de 5.900,00 lei, conform art. 61! alin. (1) lit. a) si
alin. (22) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr. ... eliberata de CEC Bank - Sucursala Cluj, la data de
17.09.2024.

In cadrul dosarului nr. .../2024, contestatoarea ...SRL a constituit
cautiunea in suma de 6.960,00 lei, conform art. 61! alin. (1) lit. a) si
alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr. .., eliberata de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de
16.09.2024.

In cadrul dosarului nr. .../2024, contestatoarea ...SRL a constituit
cautiunea in suma de 6.960,00 lei, conform art. 61! alin. (1) lit. a) si
alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr. .., eliberata de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de
23.09.2024.
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in cadrul dosarului nr. .../2024, contestatoarea ...SRL a constituit
cautiunea in suma de 1.200,00 lei, conform art. 61! alin. (1) lit. a) si
alin. (22) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr. .., eliberata de CEC Bank - Sucursala Cluj, la data de
08.10.2024.

In solutionarea cauzei, Consiliul are in vedere ca, dupa depunerea
contestatiilor ...SRL, inregistrate la Consiliu sub nr. 58772/17.09.2024 si
63942/08.10.2024, care fac obiectul dosarelor nr. .../2024
si .../2024, ...SRL a formulat cererile de interventie inregistrate la
Consiliu cu nr. 59753/19.09.2024 si nr. 65976/15.10.2024.

Cu privire la admiterea in principiu a cererilor de interventie
formulate de ...SRL, Consiliul are in vedere ca, in ceea ce o priveste pe
intervenientq, interesul acesteia este evident, dat fiind faptul ca autoarea
lor, in calitate de operator economic interesat de mentinerea unor cerinte
ale documentatiei de atribuire, dovedeste un interes legitim propriu in
pricina prin promovarea ei.

In fapt, Consiliul constata ca cererile de interventie prezinta natura
juridica a unei cereri de interventie accesorie, deoarece sprijina pozitia
autoritatii contractante cu privire la mentinerea unor cerinte ale
documentatiei de atribuire, fara a solicita desfiintarea vreunui act emis
de aceasta, si avand in vedere caracterul deschis al procedurii de licitatie
deschisa, care permite oricarui operator economic sa depuna oferta in
cadrul acestei proceduri, Consiliul califica cererile de interventie
formulate de ...SRL drept cereri de interventie accesorii in favoarea
autoritatii contractante si le incuviinteaza in principiu, in temeiul art. 61
alin. (3) art. art. 63, 64, 65 si 67 Cod procedura civila.

Sunt relevante cu titlu de jurisprudenta in sensul admisibilitatii
cererilor de interventie formulata de societatea ...SRL considerentele
Hotararii nr. 9/2024 din 11.01.2024, pronuntata de Curtea de Apel Targu
Mures, in cadrul dosarului nr. .., impotriva Deciziei nr. .., solutia instantei

fiind urmatoarea:

Solutia pe scurt: Admite in parte plangerea formulata de catre autoritatea
contractanta .. (cu datele) mpotriva Deciziei nr. .. pronuntate la data de 08.11.2023 de
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor. Modificd in parte decizia atacata ii sensul
respingerii contestatiei cu privire la cerinta de la punctul 3.3 din fisa tehnica rr. 1 ,Aparat de
iluminat stradal cu LED". Mentine in rest decizia atacata. Admite cererea de interventie
accesorie in interesul autoritatii contractante formulata de intervenienta SC ..SRL (cu
datele). Respinge cererea intervenientei accesorii de obligare a intimatei contestatoare la plata
cheltuielilor de judecata, Definitiva. Pronuntata in conditiile prevazute de art. 396 alin. 2
C.proc.civ., azi, 11.01.2024. Document: Hotarare 9/2024 11.01.2024

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016

care stipuleazé Ca Pan3 la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa caz, operatorii economici
participanti la procedura de atribuire pot formula cerere de interventie voluntara in litigiu,
potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010 privind Codul de procedurd civild, republicatd, cu
modificarile ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a contestatiei. In cazul
procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin publicare in SEAP, termenul de 10 zile se

calculeazd de la data comunicdrii contestatiei, Si avand in vedere ca autoritatea
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contractanta a publicat in SEAP contestatiile formulate de ...SRL, la data
de 17.09.2024 si data de 08.10.2024, Consiliul constata ca cererile de
interventie sunt formulate in termenul legal, fiind transmise prin e-mail
la datele de 19.09.2024 si 15.10.2024.

In conformitate cu prevederile art. 67 din Codul de procedura
civila, coroborat cu cele ale art. 68 din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
analiza cererile de interventie ...SRL, impreuna cu contestatiile formulate
de ...SRL.

Trecand la solutionarea contestatiilor formulate in cadrul procedurii,
Consiliul constata ca ...SRL a depus doua contestatii care fac obiectul
dosarelor nr. .../2024 si .../2024, indreptate impotriva unor prevederi ale
caietului de sarcini pentru loturile 2, 4 si 5 si impotriva masurilor de
remediere nr. 8236/26.09.2024.

Cererile de interventie depuse de ...SRL in cadrul celor doua dosare
privesc critica 4.1 din contestatia nr. 1290/16.09.2024 a ...SRL, aferenta
lotului 4, si care are in vedere solicitarea de obligare a autoritatii
contractante la mentionarea in caietul de sarcini ca spectrul de activitate
al dezinfectantului de la lotul amintit sa fie demonstrat in conditii de
murdarie, conform Ordinului nr. 1761/2021.

Solicitarile din contestatia nr. 1290/16.09.2024 a ...SRL sunt
urmatoarele:

- Pentru lotul 2 Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
semicritice:

- 2.1 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a celorlalti timp de contact si pastrarea doar a timpului de 5
minute pe tot spectrul de actiune solicitat;

- 2.2 obligarea autoritatii contractante la precizarea activitatii
virucide complete conform EN 14476 si EN 16777, fara a se permite
activitati partiale, cum ar fi virucid limitat;

- 2.3 obligarea autoritatii contractante la solicitarea ca produsele sa
prezinte activitate virucida si conform EN 16777;

- 2.4 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de
murdarie;

- Pentru lotul 4 Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar:

- 4.1 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de
murdarie;

- 4.2 introducerea in specificatiile tehnice a prevederii "activitate
sporicida completa conform EN 17126";

4.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in partea referitoare la conditile de testare, respectiv ca
temperatura admisa conform testarilor standard obligatorii sa fie de 20
grade pentru toate standardele;

- Pentru lotul 5 Dezinfectant de nivel intermediar pentru
instrumentar:

5.1 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie;
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5.2 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a activitatii sporicide EN 17126, specifica dezinfectiei de nivel
inalt;

5.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini, in sensul solicitarii ca produsele sa indeplineasca aceleasi conditii
pe toate standardele;

5.4 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a solicitarii ca produsele sa dovedeasca eficacitate si la timpul de
contact de 60 de minute, cu pastrarea doar a celui de 30 de minute
conform analizei comparative.

In urma masurilor de remediere nr. 7992/19.09.2024 luate de
autoritatea contractanta, prin adresa nr. 1347/25.09.2024, ...SRL
comunica faptul ca isi retrage contestatia pentru punctele 2.2, 2.3, 2.4,
4.1,4.2,5.1si5.2.

Prin contestatia nr. 1401/07.10.2024, ...SRL critica masurile de
remediere nr. 8236/26.09.2024, prin care, pentru lotul 4, s-a anulat
masura de remediere anterior dispusa, astfel ca isi mentine solicitarea
4.1 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie.

Asadar, tinand seama de cele de mai sus, raman in solutionare
urmatoarele solicitari:

- Pentru lotul 2 Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
semicritice:

- 2.1 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a celorlalti timp de contact si pastrarea doar a timpului de 5
minute pe tot spectrul de actiune solicitat;

- Pentru lotul 4 Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar:

- 4.1 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de
murdarie;

- 4.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in partea referitoare la conditiile de testare, respectiv ca
temperatura admisa conform testarilor standard obligatorii sa fie de 20
grade pentru toate standardele;

- Pentru lotul 5 Dezinfectant de nivel intermediar pentru
instrumentar:

5.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini, in sensul solicitarii ca produsele sa indeplineasca aceleasi conditii
pe toate standardele;

5.4 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a solicitarii ca produsele sa dovedeasca eficacitate si la timpul de
contact de 60 de minute, cu pastrarea doar a celui de 30 de minute
conform analizei comparative.

Pentru lotul 2 Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete
semicritice, pct. 2.1, s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a celorlalti timp de contact si pastrarea
doar a timpului de 5 minute pe tot spectrul de actiune solicitat.
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In caietul de sarcini, pentru lotul 2, s-au prevazut urmatoarele:

d) Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885:2022 - Dezinfectare suprafete cu si fara
actiune mecanica. Suprafete care vin in contact cu pacientii si personalul medical.

e Activitate bactericida: EN 13727 (2,1) (Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541).

Conditii de testare : Temperatura 4-30°C, timp de contact < 5 min. pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical sau < 60 min. pentru alte tipuri de
suprafete. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie
(albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I). Reducere logaritmica = 5,0.

e Activitate bactericida: EN 17387 (2,2) (Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541)

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact asa cum recomanda
producatorul. Timp minim de contact 1 minut. Timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete). Testare la interval de 1 minut pentru timp de actiune sub 5 minute si la
intervale de 5 minute pentru timp de actiune 5-60 minute.. Conditii de curatenie (albumina
bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I).
Reducere logaritmica = 5,0.

e Activitate bactericida: EN 16615 (2,2) (Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541).

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact asa cum recomanda
producatorul dar < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete). Timp minim de contact 1 minut.
Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/lI) si /sau conditii de murdarie (albumina bovina
3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere logaritmica = 5,0 (campul 1) plus la o0 medie <50
CFU/25 cm2 (la campul 2 pana la 4).

e Activitate levuricida si fungicida: EN 13624 (2,1) (Candida albicans ATCC 10231 si
Aspergillus brasilliensis ATCC 16404)

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete). Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie
(albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere logaritmica = 4,0.

e Activitate levuricida: EN 17387 (2,2) (Candida albicans ATCC 10231)

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact asa cum recomanda
producatorul. Timp minim de contact 1 minut. Timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete). Testare la interval de 1 minut pentru timp de actiune sub 5 minute si la
intervale de 5 minute pentru timp de actiune 5-60 minute. Conditii de curatenie (albumina
bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I).
Reducere logaritmica = 4,0.

e Activitate levuricida: EN 16615 (2,2) (Candida albicans ATCC 10231)

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact asa cum recomanda
producatorul dar < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete). Timp minim de contact - 1 minut.
Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I) si /sau conditii de murdarie (albumina bovina
3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere logaritmica = 4,0 (campul 1) plus la o0 medie <50
CFU/25 cm2 (la campul 2 pana la 4).

e Activitate fungicida: EN 17387 (2,2) (Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasilliensis ATCC 16404)

Conditii de testare: Temperatura 4-30°C, timp de contact asa cum recomanda
producatorul. Timp minim de contact 1 minut. Timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete). Testare la interval de 1 minut pentru timp de actiune sub 5 minute si la
intervale de 5 minute pentru timp de actiune 5-60 minute. Conditii de curatenie (albumina
bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I).
Reducere logaritmica = 4,0.
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e Activitate micobactericida si tuberculocida EN 14348(2,1) (Mycobacterium avium
ATCC 15769, Mycobacterium terrae ATCC 15755)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 min. Testare aditionala la 5
min, 15 min, 30 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I). Reducere logaritmica = 4,0.

e Activitate virucida: EN 14476 (2,1)

- Activitate impotriva virusurilor anvelopate (Vaccinia virus tulpina Ankara MVA, ATCC-
VR 1508 sau tulpina Elstree ATCC VR 1549)

- Activitate virucida limitata (Adenovirus tip 5 tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5, Norovirus
murin tulpina S99 Berlin)

- Activitate virucida (Poliovirus tip 1 tulpina LSc-2ab, Adenovirus tip 5 tulpina Adenoid
75 ATCC VR 5, Norovirus murin tulpina S99 Berlin)

Conditii de testare: (...) k) timp de contact pentru instalarea efectului - maxim 5
minute.

in punctul sau de vedere nr. ... 9125/25.10.2024, autoritatea
contractanta a motivat decizia sa de a nu accepta solicitarea ...SRL de la
pct. 2.1, deoarece Caietul de sarcini cuprinde conditiile de testare asa cum
sunt acestea prevazute de EN 14885:2022.

Criteriile de testare sunt reglementate prin standardele europene in
domeniu. Autoritatea contractanta a formulat la caracteristicile tehnice, cerinta
k) timp de contact pentru instalarea efectului - maxim 5 minute. Evaluarea se
va face conform cerintei h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza comparativa
a produselor va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la
concentratia care asigura instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici
tehnice in timp de 5 minute.

Din analiza cerintelor caietului de sarcini si luand in considerare
sustinerile partilor, Consiliul stabileste ca sunt neintemeiate criticile
contestatoarei.

In stabilirea acestei finalitati, se are in vedere ca, pentru fiecare
activitate, au fost impuse anumite conditii de testare, incluzand timpul
de contact.

Contrar sustinerilor contestatoarei, pentru motivul ca analiza
comparativa va avea in vedere un anumit timp de contact, stabilit de
achizitoare ca fiind timpul de 5 minute, nu trebuie eliminate cerintele
care vizeaza conditiile de testare specifice fiecarei activitati, cu timpul
prevazut in cerinta. Masura autoritatii contractante de a se asigura ca
sunt respectate cerintele din standardele mentionate pentru fiecare
activitate nu poate fi sanctionata, fiind o modalitate de verificare a
conformitatii produselor ofertate. Faptul ca evaluarea se a efectua in
functie de timpul de 5 minute, prevazut, de altfel, la fiecare activitate, nu
inseamna ca achizitoarei ii este interzis sa ceara si celelalte testari in
timpii aferenti. Contestatoarea nu formuleaza critici in privinta timpului
stabilit pentru analiza comparativa, astfel ca organul administrativ-
jurisdictional se pronunta in limitele investirii.

Fiecare activitate (bactericida, levuricida, fungicida) este evaluata
in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate -
intre care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze
efectul testat.
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Asadar, atata vreme cat standardul EN 14885:2022 indica timpii
de actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu exista
motive pentru eliminarea prezentarii acestor testari, pentru simplu motiv
ca a fost stabilit in evaluare timpul comun de 5 minute pentru tot
spectrul de actiune solicitat.

Timpul de actiune al dezinfectantului pentru suprafete trebuie sa
respecte valorile prevazute in standardul EN 14885:2018, corespunzator
fiecarui tip de activitate in parte, nefiind intemeiata cererea petentei.

In raport de cele mai sus retinute, se constata caracterul
neintemeiat al solicitarii ...SRL, impunandu-se mentinerea cerintelor
vizvand prezentarea testarilor timpilor de actiune sub aspectul fiecarui
efect micorbicid.

Motivarea este similara si in ceea ce priveste cerintele:

- Pentru lotul 4 Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar:

- 4.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
in partea referitoare la conditiile de testare, respectiv ca temperatura
admisa conform testarilor standard obligatorii sa fie de 20 grade pentru
toate standardele;

- Pentru lotul 5 Dezinfectant de nivel intermediar pentru instrumentar:
5.3 obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini,
in sensul solicitarii ca produsele sa indeplineasca aceleasi conditii pe
toate standardele;

5.4 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a
solicitarii ca produsele sa dovedeasca eficacitate si la timpul de contact
de 60 de minute, cu pastrarea doar a celui de 30 de minute conform
analizei comparative.

Pentru criticile 4.3 si 5.3 motivatia autoritatii contractante,
prezentata in punctul sau de vedere nr. ... 9125/25.10.2024, este:
Caietul de sarcini cuprinde conditile de testare asa cum sunt acestea
prevazute de EN 14885:2022. Criteriile de testare sunt reglementate prin
standardele europene in domeniu, stabilirea sau impunerea temperaturii de
testare nefiind de competenta autoritatii contractante.

In ceea ce priveste critica 5.4 s-a mentionat: Caietul de sarcini
cuprinde conditiile de testare asa cum sunt acestea prevazute de EN
14885:2022.

Criteriile de testare sunt reglementate prin standardele europene in
domeniu. Autoritatea contractanta va evalua produsul in functie de cerinta
stabilita la caracteristicile tehnice, h) timp de contact pentru instalarea
efectului - maxim 30 minute. Evaluarea se va face conform cerintei h) Modul
de evaluare a ofertelor: Analiza comparativa a produselor va avea in vedere
pretul unui litru de solutie de lucru la concentratia care asigura instalarea
efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 30 de minute.

Dat fiind ca singurele critici ale contestatoarei au privit necesitatea
admiterii unei singure temperaturi care sa fie de 20°C si a unui singur
timp de contact pentru tot spectrul de activitate de 30 minute, pentru
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motivele mai sus expuse in solutionarea criticii 2.1, se constata
caracterul nefondat al criticilor de la pct. 4.3, 5.3 si 5.4.

Relativ la - lotul 4 Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar
cerinta 4.1 spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de
murdarie, contestatoarea a sustinut:

In conformitate cu aspectele precizate la lotul anterior, Punctul 2.4, v
solicitam si in cazul acestui lot ca tot spectrul de activitate sa fie demonstrat in
conditii de murdarie. Solicitarea noastra are in vedere si faptul ca
instrumentarul se dezinfecteaza, conform OMS 1761/2021 prin metoda
imersiei, respectiv prin scufundarea acestuia in solutia de lucru care, conform
legislatiei trebuie sa aiba o valabilitate de 24 de ore:

Articolul 21

(1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va folosi
maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu capac si
a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a depunerilor, a
incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu indicatori
chimici (de exemplu, teste specifice).

Avand in vedere ca in perioada de valabilitate de 24 de ore vor avea loc
mai multe imersari in aceeasi solutie de lucru, incarcatura organica rezultata
de pe instrumentar va ramane in solutie, caz in care AC va fi in situatia de a
achizitiona un produs care doar va inactiva microorganisemele, ci nu le va
distruge, avand in vedere ca:

-obiectul achizitiei = dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar

-OMS 1761/2021 defineste dezinfectia (fie ea de nivel scazut, mediu sau
inalt) ca fiind: c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv
tegumente), utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici; si art. 18-criteriile corecte
de alegere a unui dezinfectant, litera ¢ mentioneaza: c) trebuie sa aiba
eficienta si in prezenta substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree,
apa dura, materii organice;

Prin urmare, va solicitam sa dispuneti obligarea AC la mentionarea in
caietul de sarcini ca spectrul de activitate a dezinfectantului solicitat la acest lot
sa fie demonstrat in conditii de murdarie, astfel cum precizeaza OMS
1761/2021.

Prin masurile de remediere nr. 7992/19.09.2024, s-a prevazut:

LOT 4 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU INSTRUMENTAR

4.1. Tot spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie,
conform Ordinului MS 1761/2021.

RASPUNS:

Se accepta solicitarea petentului.

Se modifica cerintele privind activitatea microbicida de testare in conditii
de murdarie pentru intreg spectrul de activitate microbicida.

Prin masurile de remediere nr. 8236/26.09.2024 s-a sipus astfel:

PUNCT 2.1.

Anularea punctului 4.1 din Masuri de remediere (raspuns cerere ...)
care redefinea o cerinta corect stabilita initial.
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Textul inclus in Masuri de remediere nr 7992/19.09.2024 Ila
contestatia ... la care se face referire in Contestatia ...cuprinsa in Adresa
2437/24.09.2024 este urmatorul:

LOT 4 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU INSTRUMENTAR

4.1. Tot spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie,
conform Ordinului MS 1761/2021.

RASPUNS:

Se accepta solicitarea petentului (in speta ...)

Se modifica cerintele privind activitatea microbicida de testare in conditii
de murdarie pentru intreg spectrul de activitate microbicida.

RASPUNS LA CONTESTATIA ...DIN ADRESA 2437/24.09.2024

Se accepta solicitarea petentului.

In cazul lotului 4 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
INSTRUMENTAR, se anuleaza cerinta formulata la punctul

4.1 din Masuri de remediere nr 7992/19.09.2024 la Contestatia ... "de
testare a activitatii microbicide in conditii de murdarie pentru intreg spectrul de
activitate microbicida".

Conform Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare TEHNICE aprobate prin Ordinul MS 1761/2021, Articolul 20,
dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor
care nu suporta autoclavarea se realizeaza dupa parcurgerea etapelor
preliminare de curatare cu detergent tensioactiv, curatare prin actiune
mecanica, clatire cu apa filtrata.

Motivatia SC ... privind cresterea incarcaturii microbiene a produsului
prin realizarea mai multor cicluri de dezinfectie pe o durata depasind 24 de ore
s-a bazat pe supozitia nerespectarii sau ineficientei etapelor preliminare de
curatare a instrumentarului. Aceasta abordare se bazeaza pe textul Art 21 din
Ordinul MS 1671/2021 actualizat la 02.06.2022, care in aliniatul 1) prevede ca
"Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va folosi maximum
24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu capac si a
pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a depunerilor, a incarcaturii);
calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu indicatori chimici (de
exemplu, teste specifice)". Procesul poate fi controlat insa prin elaborarea de
instructiuni de lucru, instruirea personalului, controlul calitatii solutiei vizuals i
prin testare cu indicatori chimici specifici si mentinerea de inregistrari riguroase
ale activitatilor efectuate (inscriptionarea cuvei cu solutia de dezinfectie,
inregistrarea datelor privind etapele de curatare si de dezinfectie de nivel inalt,
a rezultatelor testelor de control).

Ca atare, solicitarea ...SRL este pertinenta si va fi implementata de
autoritatea contractanta prin actualizarea cerintelor privind testarea activitatii
antimicrobiene, dupa cum urmeaza:

NOTA: In formularea cerintelor am tinut seama de Contestatia SC
...prezentata in adresa nr 2437/243.09.2024 la pagina 8, conform careia
"cerinta a fost corect stabilita initial" .

Se retine ca, in discutie, este produsul de la lotul 4. Dezinfectant
de nivel inalt pentru instrumentar

Caracteristici tehnice:
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a) Categorie de produs: biocid TP 2 conform anexei V la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
amendamentele ulterioare sau dispozitiv medical (HG 54/2009, Anexa 9) cls II.

b) Indicatii de utilizare: dezinfectia prin imersie a instrumentarului
medical.

Potrivit art. 20 din Normele tehnice aprobate prin Ordinul nr.
1761/2021 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.

Asadar, se poate observa ca, astfel cum a sustinut ...SRL prin
cererea de interventie, respectarea etapelor enumerate determina
caracterul fundamentat al deciziei achizitoare de a impune cerinta in
conditii de curatenie si.sau murdarie.

De asemenea, sunt relevante dispozitiile art. 1 si art. 3 alin. (1) si
(2) din norme potrivit cirora 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;

- art. 3 alin. (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.

(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau
microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate suprafete/obiecte
murdare.

Consiliul constata a fi judicioase cele sustinute de ...SRL, in sensul
in care, din dispozitiile legale citate, se poate concluziona ca, parcurgand
procedura descrisa de art. 20 din norme se constata ca, dupa efectuarea
etapei a) - curatare cu detergent cu efect tensioactiv; si a etapei b) - curatare
prin actiune mecanica; - adica doua etape de curatare chimica si
mecanica/fizica - si dupa clatirea instrumentarului cu apa filtrata, urmeaza
etapa d) - dezinfectie de tip inalt, prin imersie.

Asadar, dupa curatarea chimica si mecanica/fizica a instrumentarului -
care se prezinta astfel curatat spre a fi dezinfectat - definitia testarii in conditii
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de curatenie arata ca asemenea testare este adecvata - si suficienta - pentru
utilizarea unui dezinfectant (in speta, de nivel inalt al instrumentarului).

In raport de sustinerile partilor si dispozitiile legale aplicabile,
pentru situatia analizata, Consiliul apreciaza a fi intemeiata decizia
autoritatii contractante de a nu accepta solicitarea ...SRL constand in
modificarea cerintei de la lotul 4 si impunerea mentionarii ca spectrul de
activitate a dezinfectantului sa fie demonstrat in conditii de murdarie.

In considerarea celor prezentate, Consiliul va lua act de retragerea
contestatiei pentru solicitarile de la punctele 2.2, 2.3, 2.4, 4.1, 4.2, 5.1
si 5.2, din contestatia nr. 1290/16.09.2024, si va respinge, ca
nefondate, celelalte solicitari din contestatia amintita.

Va respinge, ca nefondatda, contestatia nr. 1401/07.10.2024
formulata de ...SRL.

Fiind respinse contestatiile, vor fi admise cererile de interventie
formulate de ...SRL.

In ceea ce priveste solicitarea intervenientei ...SRL de obligare a
contestatoarei ...SRL la plata cheltuielilor de judecata, formulata in
cadrul dosarului nr. .../2024, se retine ca a fost depusa la dosarul cauzei
factura seria 2 nr. 038/18.09.2024, in valoare de 2.900,00 lei, emisa
de ... si achitata de ...SRL potrivit confirmarii tranzactiei emisa de ...,
coresgunzétoare acestei sume.

In ceea ce priveste solicitarea intervenientei ...SRL de obligare a
contestatoarei ...SRL la plata cheltuielilor de judecata, formulata in
cadrul dosarului nr. .../2024, se retine ca a fost depusa la dosarul cauzei
factura seria 2 nr. 043/14.10.2024, in valoare de 2.900,00 lei, emisa
de ... si achitata de ...SRL potrivit confirmarii tranzactiei emisa de ...,
corespunzatoare acestei sume.

Dat fiind ca au fost dovedite cheltuielile intervenientei pentru
ambele dosar constituite (.../2024 si .../2024), Consiliul va admite
cererea de obligare a ...SRL la plata catre ...SRL a cheltuielilor efectuate,
insa cuantumul acestora, raportat la continutul cererilor de interventie si
complexitatea acestora, va fi redus corespunzator la suma de 2.000 lei.

Cu privire la cererea intervenientei de plata a cheltuielilor
ocazionate cu solutionarea cauzei, Consiliul apreciaza ca se supune
dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 care dispun:
»,Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor
efectuate pentru solutionarea contestatiei”.

Fundamentul suportarii cheltuielilor de judecata raméane culpa
procesuala si despagubirea integrala a partii castigatoare, iar
intervenientul este parte castigatoare atunci cand contestatia este
respinsa, contestatorul aflandu-se in culpa procesuala nu doar fata de
autoritatea contractanta, ci si fata de intervenient.

Analizadnd in continuare contestatiile formulate de ...SRL, Consiliul
constata ca acestea privesc urmatoarele solicitari:
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2.1.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea stabilirii conditiilor
de testare pentru dovedirea eficacitatilor microbicide ale fiecarui spectru de
activitate din caietul de sarcini loturilor 1, 2, 4, 5si 11;

Lotul 1 Dezinfectant pentru suprafete tb 1.5gr clor activ:

2.1.2 obligarea autoritatii contractante la mentionarea exacta a
documentelor pe care ofertantii de dezinfectanti clasificati DISPOZITIVE
MEDICALE trebuie sa le prezinte in ofertele proprii spre a dovedi aceasta
clasificare;

2.2.1.1. obligarea autoritatii contractante la precizarea ca intregul
spectru de eficacitate microbicida solicitat in caietul de sarcini sa fie dovedit in
conditii de murdarie.

2.2.1.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea dovedirii
activitatii TUBERCULOCIDE - EN 14348 - din cerinta caietului de sarcini lot;

2.2.2.2. obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate
microbicida cu activitatea VIRUCIDA (nivel VIRUCID) dovedita conform standardului
EN 16777;

2.2.2.3 obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei caietului de
sarcini lot: ,c) Substante active; alcooli” cu precizarea ca, in cazul in care produsul
ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se
conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 L. nr. 227/2015;

2.2.2.4. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor - , h) Modul de evaluare a ofertelor : Analiza
comparativa a produselor va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la
concentratia care asigura instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice
in timp de 5 minute. " in sensul "Analiza comparativa a produselor va avea in vedere
pretul cantitatii necesare pentru dezinfectia unui m? de suprafata care asigura
instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 5 minute

2.2.3. LOTUL 4 (Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar)

2.2.3.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,h) timp de
contact pentru instalarea efectului - maxim 5 minute" sau la modificarea sa in sensul
».h) timp de contact pentru instalarea efectului - maxim 60 minute;

2.2.3.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei de eficacitate
VIRUCIDA - EN 17111 (2.2), in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii
VIRUCIDE - nivelul IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE;

2.2.3.3. obligarea autoritatii contractante la eliminarea eficacitatii
TUBERCULOCIDE din cerinta de eficacitate, cu motivarea de mai sus pct. 2.2.1.2.;

2.2.3.4. obligarea autoritatii contractante la eliminarea eficacitatii LEVURICIDE: ,
Levuricida, ramanand doar eficacitatea FUNGICIDA - EN 13624 si EN 14562.
2.2.4. LOTUL 5 (Dezinfectant de nivel intermediar pentru instrumentar)
2.2.4.1. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei de eficacitate
VIRUCIDA, in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE -
nivelul IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE; cu motivarea de mai sus
pct.2,2.3.2;
2.2.4.2. obligarea autoritatii contractante la impunerea obligativitatii
prezentarii de catre ofertanti a dovezii incadrarii in clasa IIb a produselor
clasificate dispozitive medicale;
2.2.5. LOTUL 11 (Servetele impregnate cu dezinfectant pentru suprafete
semicritice)
2.2.5.1. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida al produsului lotului 11 in sensul:
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- eliminarii eficacitati TUBERCULOCIDE - EN 14348, fiind suficienta
dovedirea eficacitatii MICOBACTERICIDE - EN 14348, de asemenea solicitata in
caietul de sarcini lot, cu motivarea de mai sus pct. 2.2.1.2.;

- eliminarii eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624, fiind suficienta dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE - EN 13624, de asemenea solicitata in caietul de sarcini
lot, cu motivarea de mai sus pct. 2.2.3.4.

- modificarii cerintei de eficacitate VIRUCIDA: ,eActivitate virucida; EN
14476 (2,1) in sensul eliminarii obligatiei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE -
nivelurile IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE si LIMITATA, cu motivarea
de mai sus pct.2.2.2.1.;

2.2.5.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei: j) servetele
cu dimensiunea de 20/20 cm sau echivalent impregnate cu solutia
dezinfectanta" in sensul ,servetele cu dimensiunea minima de 20/20 cm sau
suprafata minima a servetelelor cu dimensiunea de 20/20cm, impregnate cu
solutia dezinfectanta”.

In urma masurilor de remediere dispuse de autoritatea
contractanta Si transmiterii punctului de vedere nr.
8285/23.09.2024, ...SRL a formulat urmatorul raspuns:

2.1.1 intrucat autoritatea contractanta a precizat ca ofertantii
trebuie sa prezinte dovada ca testarea activitatii microbicide s-a efectuat
respectand cerintele EN 14885:2022, solicita obligarea acesteia Ila
publicarea precizarii redate;

2.2.2.3 mentine cererea si solicita admiterea ei;

2.2.2.4 solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei;

2.2.3.1 mentine cererea;

2.2.4.2 mentine cererea.

Vizavi de solicitarea de la pct. 2.1.1, in punctul sau de vedere
nr. ... 8085/23.09.2024, achizitoarea a explicat ca cerintele de testare a
activitatii microbicide mentionate in caietul de sarcini nu sunt impuse de
autoritatea contractanta, ci sunt stabilite prin standardul EN
14885:2022. Ofertantii trebuie sa prezinte dovada ca testarea activitatii
microbicide s-a efectuat respectédnd cerintele EN 14885:2022.

Avand in vedere ca, in caietul de sarcini, s-a prevazut Spectrul de
activitate conform EN 14885:2022, iar prin raspunsul comunicat cu
adresa nr. 2450/24.09.2024, operatorul economic contestator a solicitat
publicarea precizarii din punctul de vedere potrivit careia Ofertantii
trebuie sa prezinte dovada ca testarea activitatii microbicide s-a
efectuat respectand cerintele EN 14885:2022, pentru claritate vizavi de
necesitatea prezentarii dovezilor de testare conform standardului,
Consiliul va obliga achizitoarea la completarea caietului de sarcini, pentru
loturile contestate cu precizarea: Ofertantii trebuie sa prezinte dovada ca
testarea activitatii microbicide s-a efectuat respectand cerintele EN
14885:2022.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.2.3 mentine cererea si
solicita admiterea ei. Cererea contestatoarei este: 2.2.2.3 obligarea
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autoritatii contractante la completarea cerintei caietului de sarcini lot: ,c)
Substante active; alcooli” cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are
in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 L. nr. 227/2015.

In punctul sau de vedere, pentru respingerea cererii, achizitoarea a
explicat:

Produsul solicitat la Lotul 2, este de uz medical, avand ca indicatii de
utilizare dezinfectia suprafetelor semicritice din spital rezistente la actiunea
alcoolului (mobilier si echipamente din sdlile de tratament si sdlile de operatie
care vin in contact cu pacientii sau cu personalul medical).

Legea nr 227 /2015 - Codul fiscal stabileste cadrul legal privind
impozitele, taxele si contributiile sociale obligatorii, contribuabilii care au
obligatia sa plateasca aceste impozite, taxe si contributii sociale, modul de
calcul si de plata a acestora, procedura de modificare a acestor impozite, taxe
si contributii sociale.

Petentul a prezentat ca argument in contestatie Legea nr 227 /2015, Art.
336, punctul 7 respectiv "denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin
care alcoolului etilic sau produselor alcoolice li se adauga substantele
prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea sa devina improprii
consumului uman. In fapt, Articolul 336 - Definitii prezinta la punctul 7 definitia
denaturarii alcoolului, care ajuta operatorii economici sa stabileasca produsele
care pot fi scutite de la plata accizelor. Asa cum reiese din sectiunea 14, Scutiri
de la plata accizelor, in Articolul 397 sunt enumerate Scutirile pentru alcoolul
etilic si alte produse alcoolice. Punctul 1 litele a) si b) se refera la produsele pe
baza de alcool denaturate. La punctul 1- litera f) se precizeaza ca sunt scutite
de la plata accizelor produsele utilizate in scop medical in spitale si farmacii. La
litera f) nu se face referire la produsele alcoolice denaturate, asa cum este
cazul celor mentionate la literele a) si b).

De asemenea, petentul aduce ca argument o speta prin care CA Pitesti,
prin Decizia 172/17.07.2024, a stabilit ca autoritatea contractanta are obligatia
sa completeze caietul de sarcini cu cerintele privind denaturarea alcoolului
etilic (etanol) conform Art 336 pct 7 din Legea 227/2015 si prezentarea
substantelor denaturante aflate in compozitia produsului conform HG nr
1/2016. Apreciem ca speta prezentata de petent nu poate fi luata a priori ca
model de decizie intrucat din continutul acesteia nu reies tipul de produs pe
baza de alcool care face obiectul litigiului si destinatia acestuia si nici daca
autoritatea contractanta in cauza se incadra sau nu in categoria spital sau
farmacie.

Se retine ca argumentul decisiv adus de contestatoare in favoarea
solicitarii adresate, se bazeaza pe dispozitiile art. 336 pct. 7 din Legea
nr. 227/2015 privind Codul fiscal potrivit carora “Art. 336. - Definiti - in
intelesul prezentului capitol, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

(..0)
7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea

sa devin3 improprii consumului uman” Si pe dispozitiile pct. 78 alin. (3) lit. b)
din Hotararea Guvernului nr. 1/2016 privind prezenta substantelor

denaturante potrivit carora 3) in aplicarea art. 397 alin. (1) lit. b) din Codul fiscal,
substantele admise pentru denaturarea alcoolului etilic destinat a fi utilizat pe teritoriul
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Romaniei pentru fabricarea de produse ce nu sunt destinate consumului uman, substantele
admise pentru denaturarea acestuia, in concentratie pe hectolitru de alcool pur, sunt cel putin
doua din urmatoarele: (...).

Asadar, concluzia la care ajunge contestatoarea, invocand dispozitii
ale Codului fiscal, este ca, in scopul evitarii riscului consumului uman al
produselor continand drept substanta activa alcoolul etilic, se impune
obligarea achizitoarei la efectuarea acestei precizari stabilite prin
dispozitiile legale invocate.

Se retine ca nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatea
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar Consiliul nu
poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau
de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele. Autoritatea
contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Astfel, a obliga autoritatea contractanta sa introduca anumite
prevederi din codul fiscal care au in vedere regimul accizelor pentru
produsele cu alcool reprezinta o solicitare straina de scopul procedurii de
atribuire in analiza.

Modificarea documentatiei de atribuire se impune doar atunci cand
prevederile ei sunt restrictive, si nu prin adaugarea unor cerinte inutile,
fiind cunoscut faptul ca substantele dezinfectante nu cuprind 100%
alcool, ci si alte substante. In plus, au fost invocate dispozitii legale
neaplicabile spetei.

In sensul celor de mai sus s-a pronuntat Consiliul si prin decizia nr.
... din 09.08.2024, neatacata cu plangere.

De altfel, se constata ca nici nu exista o motivare a contestatoarei
care sa explice modul in care este impiedicata sa elaboreze o oferta
conforma si sa participe la procedura in lipsa unor prevederi legate de
produse destinate consumului uman.

Singura motivare adusa este legata de o decizie a Curtii de Apel
Pitesti nr. 172/17.07.2024, a carei aplicare nu este obligatorie in speta.

In considerarea celor prezentate, va fi respinsa solicitarea
contestatoarei de la pct. 2.2.2.3 privind obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei caietului de sarcini lot: ,c) Substante active; alcooli” cu
precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL
ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct. 7
L. nr. 227/2015.

O alta solicitarea mentinuta de contestatoare este cea de la pct.
2.2.2.4 si care priveste obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei
formule de analiza comparativa a pretului ofertelor - ,h) Modul de evaluare a
ofertelor: Analiza comparativa a produselor va avea in vedere pretul unui litru de
solutie de lucru la concentratia care asigura instalarea efectului definit in sectiunea
Caracteristici tehnice in timp de 5 minute." in sensul "Analiza comparativa a
produselor va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru dezinfectia unui m? de
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suprafata care asigura instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in
timp de 5 minute.

In luarea deciziei de respingere a solicitdrii adresate, achizitoarea a
avut in vedere urmatoarele:

Produsul solicitat la Lotul 2 Dezinfectant cu actiune rapida pentru
suprafete semicritice este un produs gata de utilizare, iar dezinfectia suprafete
lor se poate face cu si fara actiune mecanica, aceasta implicdnd o variabilitate
in modul de aplicare a produsului (prin stergere sau pulverizare).

Modul de aplicare a produsului nu este standardizat, iar criteriile de
testare a activitatii microbicide descrise in EN 14885:2022 nu iau in calcul
nici dispozitivul cu care a fost aplicat si nici marimea suprafetei
dezinfectate.

Ca urmare, pentru o evaluare corecta a produselor ofertate este
necesara referirea strict la aspecte care au fost evaluate pe baza cerintelor din
standardul EN 14885, respectiv instalarea efectului definit in sectiunea
Caracteristici tehnice in timp de 5 minute.

Consiliul gaseste pertinenta motivarea autoritatii contractante, in
sensul in care este necesar ca analiza comparativa sa se realizeze in
functie de elemente existente in standardul a carei respectare se cere.

De altfel, nici nu exista vreun argument decisiv adus de petenta
pentru modificarea cerintei si compararea produselor pe baza cantitatii
utilizate in dezinfectia unui m? de suprafata.

Cata vreme standardul nu a avut in vedere o cantitate pentru
suprafata dezinfectata, Consiliul gaseste a fi corecta fundamentarea de la
care a pornit achizitoarea.

In plus, in contestatie, nu au fost aduse argumente din care sa
rezulte eficacitatea economica rezultata prin modificarea propusa si, mai
mult, cum este dezavantajata petemta prin aplicarea formulei propuse
prin caietul de sarcini.

Consiliul nu poate obliga achizitoarea sa modifice o modalitate de
stabilire a analizei comparative bazata pe un standard cu o alta bazata
pe o cerere a contestatoarei, in conditiile in care nu au fost identificate
elementele care sa conduca la nelegalitatea analizei comparative
efectuate pe baza standardului.

Astfel fiind, va fi respinsa cererea de la pct. 2.2.2.4 si care priveste
obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor - ,h) Modul de evaluare a ofertelor: Analiza
comparativa a produselor va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la
concentratia care asigura instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice
in timp de 5 minute." in sensul "Analiza comparativa a produselor va avea in vedere

pretul cantitatii necesare pentru dezinfectia unui m? de suprafata care asigura
instalarea efectului definit in sectiunea Caracteristici tehnice in timp de 5 minute.

In continuare va fi analizata cererea de la pct. 2.2.3.1 care priveste
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,h) timp de contact
pentru instalarea efectului - maxim 5 minute" sau la modificarea sa in sensul
»h) timp de contact pentru instalarea efectului - maxim 60 minute.
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In punctul sdu de vedere, autoritatea contractantd aratd cd Timpul
de contact a fost definit in caietul de sarcini conform standardelor aplicabile pentru
dezinfectia instrumentarului la maxim 60 minute, dar, conform acelorasi standarde
solicitam testare.

Testarea activitatii microbicide conform EN 14885 :2022 permite in cazul dezinfectiei
instrumentarului testarea obligatorie la maximum 60 minute. Pe langa acest timp de
contact, in cazul activitatii bactericide conform EN 14561, micobactericide conform
EN 14848, levuricide si fungicide conform EN 14562 sunt permise testari aditionale la
5, 15 si 30 de minute.

Timpul de instalare a efectului de maximum 5 minute asigura un turnover optim al
instrumentarului. Un produs cu timp de actiune de maximum 60 minute ar duce la
cresterea timpului necesar reprocesarii instrumentarului si, implicit, la reducerea
numarului de pacienti care pot fi examinati/ tratati. Aceasta ar duce la cresterea
timpului de asteptare in vederea diagnosticului respectiv a tratamentului, ceea ce va
diminua semnificativ calitatea vietii, prognosticul si speranta de supravietuire a
pacientilor cu cancer si, in consecinta, satisfactia pacientilor care se adreseaza ...

Vizavi de solicitare de eliminare a cerintei, este de retinut ca, desi,
intr-adevar, cum a remarcat si contestatoarea, exista spete la nivelul
Consiliului si al instantelor de judecata in care s-a dispus eliminarea unui
timp de contact comun/global, este de amintit ca, in cauza, achizitoarea
a ales ca analiza comparativa sa se realizeze in functie de instalarea
efectului la un timp care a fost regasit in testarile din standard ca si timp
maxim (spre exemplu, lotul 2 — 5 minute), operatorii economici nefiind
in vreun fel dezavantajati de modul de evaluare ales. Prin urmare, o
masura de eliminare a cerintei nu se impune.

In ceea ce priveste solicitarea de modificare a cerintei, Consiliul
constata ca, in discutie, este timpul de contact pentru instalarea
efectului, impus la maximum 5 minute, cerandu-se modificarea acestuia
in 60 minute.

Cum bine a observat ...SRL, in cazul dezinfectantului lotului 4 -
Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar, Spectrul de activitate
conform EN 14885:2022 - dezinfectia instrumentarului medical este:

e Activitate bactericida:

- EN 13727 (2,1) (Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541).

Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 5,0.

- EN 14561 (2,2), (Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541).

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute.
Testare aditionala la 5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I)
si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/Il).
Reducere logaritmica = 5,0.

e Levuricida:

- EN 13624 (2,1) (Candida albicans ATCC 10231)
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Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 4,0.

- EN 14562 (2,2) (Candida albicans ATCC 10231)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute.
Testare aditionala la 5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I)
si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I).
Reducere logaritmica = 4,0.

e Fungicida:

- EN 13624 (2,1), (Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasilliensis ATCC 16404)

Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 4,0.

- EN 14562 (2,2), (Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasilliensis ATCC 16404)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute.
Testare aditionala la 5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I)
si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/I).
Reducere logaritmica = 4,0.

¢ Activitate micobactericida si tuberculocida

- EN 14348(2,1) (Mycobacterium avium ATCC 15769, Mycobacterium
terrae ATCC 15755)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute.
Testare aditionala la 5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I)
si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/Il).
Reducere logaritmica = 4,0.

- EN 14563(2,2) (Mycobacterium avium ATCC 15769, Mycobacterium
terrae ATCC 15755)

Conditii de testare: Temperatura 20°C, timp de contact 60 minute
Testare aditionala la 5 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/I)
si /sau conditii de murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/Il).
Reducere logaritmica = 4,0.

e Activitate virucida:

- EN 14476 (2.1)

Activitate virucida (Poliovirus tip 1 tulpina LSc-2ab, Adenovirus tip 5
tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5, Norovirus murin tulpina S99 Berlin)

Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 4,0.

-EN 17111 (2.2)

- Activitate impotriva virusurilor anvelopate (Vaccinia virus tulpina
Ankara MVA, ATCC-VR 1508 sau tulpina Elstree ATCC VR 1549)

- Activitate virucida (Adenovirus tulpina Adenoid 75 ATCC VR 5,
Norovirus murin tulpina S99 Berlin)
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Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 4,0.

e Activitate sporicida EN 17126 (2,1)

- Activitate sporicida: (Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus CIP
105151)

- Activitate sporicida asupra Clostridium difficile NCTC 13366

Conditii de testare: Temperatura 20-70°C, timp de contact maximum
60 minute. Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3 g/l) si /sau conditii de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/l si eritrocite ovine 3 ml/l). Reducere
logaritmica = 4,0.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a recunoscut ca
Testarea activitatii microbicide conform EN 14885 :2022 permite in cazul dezinfectiei
instrumentarului testarea obligatorie la maximum 60 minute, insa a facut
referire la testarile aditionale la 5, 15 si 30 de minute, in cazul activitatii
bactericide conform EN 14561, micobactericide conform EN 14848,
levuricide si fungicide conform EN 14562.

Or, alegerea achizitoarei nu se justifica, in conditiile in care ea,
insasi, a stabilit obligativitatea respectarii standardului, iar standardul
prevede testarea obligatorie in 60 minute. Faptul ca, pentru anumite
activitati, exista si testari aditionale, efectuate in conditiile stabilite in
standard, cum arata si ...SRL in raspunsul sau nr. 2450/ 24.09.2024, nu
poate determina fundamentarea deciziei achizitoarei in stabilirea cerintei.

De altfel, cum se invoca si de contestatoare prin citarea din decizia
Curtii de Apel Ploiesti nr. 66/19.01.2023, dezinfectia se incheie dupa
scurgerea timpului de contact cel mai lung prevazut in standardele
specializate implicate.

Faptul ca un produs cu timp de actiune de maximum 60 minute ar duce
la cresterea timpului necesar reprocesarii instrumentarului si, implicit, la
reducerea numarului de pacienti care pot fi examinati/tratati nu poate fi un
motiv pentru ignorarea timpului de contact maxim prevazut in cadrul
testarii obligatorii si care este de 60 minute.

Astfel fiind, se impune modificarea timpului de contact pentru
instalarea efectului, cu respectarea standardelor prevazute in caietul de
sarcini.

O ultima cerere din contestatie ramasa in discutie priveste
solicitarea de la pct. 2.2.4.2. obligarea autoritatii contractante la impunerea
obligativitatii prezentarii de catre ofertanti a dovezii incadrarii in clasa IIb a
produselor clasificate dispozitive medicale.

Motivarea achizitoarei pentru respingerea cererii a fost urmatoarea:

La solicitarea petentului formulata in contestatia depusa la CNSC nr
2346/16.09.2024, capitolul 2.1. CERINTE GENERALE, punctul 2.1.2 respectiv
"mentionarea exacta a documentelor pe care ofertantii de dezinfectanti
clasificati dispozitive medicale trebuie sa le prezinte in ofertele propria spre a
dovedi aceasta clasificare conform OMS 1761/2021 si eliminarea oricaror altor
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cerinte de documentare a calificarii dispozitiv medical diferite sau contrare OMS
1761/2021", Autoritatea contractanta a formulat masuri de remediere prin
care a completat caietul de sarcini pentru lotul 5 Dezinfectant de nivel
intermediar pentru instrumentar conform cerintelor Art 6 alin 3 din Ordinul
MS 1761/2021, respectiv:

Articol 6

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, acestea trebuie sa solicite:

a) Dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de
date a Ministerului Sanatatii, In baza prevederilor art. 31 alin. (2) din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare si ale Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (CE) 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 de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical 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;

C) Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare;

d) incadrarea in clasele II a si II b.

Apreciem ca solicitarea in mod expres a unui dispozitiv medical clasa IIb
contravine Legii nr. 98/2016, actualizata in anul 2024, privind achizitiile
publice, Art. 155 (6), conform caruia "specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici”.

Potrivit art. 8 alin. (2) lit. e) din Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, din
03.09.2021, aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, Modalitatile de
dezinfectie sunt: e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin
utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate
ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in
vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.

Tinand seama de faptul ca insasi societatea contestatoare a invocat
dispozitiile legale mai sus citate care fac referire la produselor de
dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale
clasa II a si II b, iar modificarea operata de autoritatea contractanta,
prin clarificarile nr. 7992/19.09.2024, a privit solicitarea incadrarii in
clasa IIa si IIb, o modificare in sensul acceptarii doar a produselor din
clasa IIb nu se justifica.
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Prevederea din caietul de sarcini preia dispozitia mai sus citata,
astfel ca modificarea ceruta de contestatoare nu isi gaseste fundamentul.

Prin urmare, cererea de la pct. 2.2.4.2. va fi respinsa.

In considerarea celor prezentate, Consiliul va admite, in parte,
contestatia nr. 2345/16.09.2024, formulata de ...SRL, respectiv in
privinta solicitarii de la pct. 2.2.3.1 din contestatie (lotul 4 -
Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar), si va obliga autoritatea
contractanta la modificarea timpului de contact pentru instalarea
efectului, cu respectarea standardelor prevazute in caietul de sarcini.

Va respinge celelalte solicitari din contestatie.

Cat priveste cheltuielile de  judecata solicitate de
contestatoarea ...SRL in cadrul dosarului nr. .../2024, se retine ca a fost
depusa la dosarul cauzei factura seria 2 nr. 037/16.09.2024, in valoare
de 3.000,00 lei, emisa de ... si achitata de ...SRL potrivit confirmarii
tranzactiei emisa de BRD GROUPE SOCIETE GENERALE, corespunzatoare
acestei sume.

Fiind admise o parte din solicitarile din cadrul contestatiei, va fi
redus in mod corespunzator onorariu avocat si va fi obligata autoritatea
contractanta la plata catre ...SRL a sumei de 1.500 lei, reprezentand
onorariu avocat. Consiliul a tinut seama si de faptul ca masurile de
remediere au fost luate de autoritatea contractanta urmare depunerii
contestatiei.

Trecand la solutionarea celei de-a doua contestatii formulate de
...SRL, nr. 2436/24.09.2024, Consiliul constata ca cererile sunt:
anularea pct. 4.1. (acceptand o cerere a contestatoarei ...SRL);
anularea integrala a pct. 2.1.2. (respingand cererea 2.1.2. a contestatiei
sale obiect al dosarului Consiliului nr. .../2024 prin adoptarea unei alte
formulari a cerintei criticate); obligarea autoritatii contractante la
modificarea in parte a pct. 2.2.5.1. (admitand declarativ cererea 2.2.5.1.
a contestatiei sale obiect al dosarului Consiliului nr. .../2024, se mentine
in fapt cerinta atacatd); obligarea autoritatii contractante la modificarea
in parte a pct.2.2.5.2. (admitdnd declarativ cererea 2.2.5.2. a
contestatiei sale obiect al dosarului Consiliului nr. .../2024, in fapt se
modifica cerinta atacata in alt sens decat acceptat).

In urma masurilor de remediere luate de autoritatea contractanta,
societatea contestatoare a mentinut o singura cerere cea de la pct. 2.4,
aferenta lotului 11 - Servetele impregnate cu dezinfectant pentru
suprafete, respectiv obligarea autoritatii contractante la modificarea in
parte a pct. 2.2.5.2:

Modificarea cerintei f) servetele cu dimensiunea de 20/20 cm sau
echivalent impregnate cu solutia dezinfectanta in sensul servetele cu
dimensiunea de minimum 20/20 cm sau suprafata minima a servetelelor cu
dimensiunea de 20/20 cm impregnate cu solutia dezinfectanta

RASPUNS

Se accepta solicitarea petentului
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Se modifica cerinta dupa cum urmeaza

f) servetele cu dimensiunea de minimum 20/14 cm impregnate cu solutia
dezinfectanta.

Prin masurile de remediere nr. 8236/26.09.2024, autoritatea
contractanta a raspuns astfel:

Pentru Lotul 11 SERVETELE IMPREGNATE CU DEZINFECTANT PENTRU
SUPRAFETE SEMICRITICE

Modificarea in parte a punctului 2.2.5.2 din Masurile de remediere nr
7992/19.09.2024 la Contestatia SC ...SRL prezentata in Adresa nr
2346/16.09.2024, respective de a accepta cererea 2.2.5.2 din contestatie prin
"Modificarea cerintei f) servetele cu dimensiunea de 20/20 cm sau echivalent
impregnate cu solutia dezinfectanta in sensul servetele cu dimensiunea de
minimum 20/20 cm sau suprafata minima a servetelelor cu dimensiunea de
20/20 cm impregnate cu solutia dezinfectanta".

Petentul apreciaza ca prin formularea cerintei f) gservetele cu
dimensiunea de minimum 20/14 cm impregnate cu solutia dezinfectanta,
autoritatea contractanta a introdus fara justificare o cerinta noua

Diferita fata de cea solicitate prin contestatie si ca nu exista justificare a
definirii cerintei nici in forma initiala, nici in forma modificata.

RASPUNS

In data de 13.09.2024 SC ... reprezentata prin .. a depus urmatoarea
solicitare de clarificari la caietul de sarcini pentru Lotul 11 Servetele
impregnate cu dezinfectant pentru suprafete semicritice:

"2. Clarificarea dimensiunii produselor solicitate in sensul acceptarii de
produse care au si alta dimensiune fata de cea solicitata, inclusiv de 20x14
cm".

intrucat dimensiunea solicitata initial in caietul de sarcini a fost de "20/20
cm sau echivalent", raspunsul Autoritatii contractante la solicitarea SC ...a fost
favorabil, in sensul modificarii cerintei f) servetele cu dimensiunea de minimum
20/14 cm impregnate cu solutia dezinfectanta.

Trebuie precizat ca solicitatea de clarificari a SC .. din 13.09.2024 a
precedat Contestatia depusa de ...[la CNSC in data de 16.09.2024, motiv
pentru care Autoritatea contractanta a avut o dilema in ceea ce priveste
formularea raspunsului la Contestatia ...intrucat a apreciat ca pertinenta si
solicitarea SC ... de a accepta si servetele de 20x14 cm.

Pentru a asigura informarea corecta, simultana si in timp util a tuturor
potentialilor ofertanti, evitdnd discordantele in raspunsurile formulate,
autoritatea contractanta a ales varianta acceptarii simultane a solicitarii ...SRL
din Contestatia prezentata in adresa 2346/16.09.2024 de a modifica modul de
exprimare a dimensiunii servetelelor, dar si a solicitarii SC ..de a accepta si
servetele cu alte dimensiuni, respectiv 20x14 cm.

Acesta este motivatia modificarii cerintei din Masurile de remediere nr
7992/19.09.2024 la Contestatia SC ...SRL prezentata in Adresa nr
2346/16.09.2024, respectiv: f) servetele cu dimensiunea de minimum
20/14 cm impregnate cu solutia dezinfectanta.

In ceea ce priveste justificarea alegerii dimensiunii de ,20/20 cm sau
echivalent”, autoritatea contractanta a analizat produsele existente pe piata si
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a apreciat ca aceasta dimensiune este cel mai frecvent intalnita si ca poate
asigura o utilizare cost-eficienta a servetelelor.

Consiliul constata ca nemultumirea contestatoarei porneste de la
faptul ca, desi s-a acceptat cererea sa de a se impune un minimum de
20/20 cm pentru servetele, ulterior, achizitoarea modifica cerinta
impunand dimensiunile minime 20/14 cm.

Or, analizand cerinta astfel cum a fost modificata, se poate observa
ca modificarea a operat intr-un sens mai larg, nu mai restrans, fiind
permisa participarea la procedura a mai multor operatori economici.

Consiliul poate obliga achizitoarea la modificarea cerintelor in
situatia in care, prin acestea, se restrictioneaza concurenta, ceea ce nu
este cazul fata de cerinta in discutie.

Pe de o parte, este de observat ca achizitoarea nu a impus
dimensiuni fixe, ci dimensiuni minime, chiar contestatoarea sustinand, in
contestatia nr. 2345/16.09.2024, ca este necesar sa se elimine
suspiciunea de dirijare a atribuirii catre un anumit producator a
servetelelor de dimensiune exacta si sa se promoveze concurenta.

Acceptand un minim mai mic decat cel dorit de contestatoare nu
este produsa vreo vatamare societatii ...SRL, aceasta putand oferta
servetele cu o dimensiune care sa se incadreze intr-un interval mai larg,
nu mai restrans.

Astfel fiind, va fi respinsa cererea contestatoarei de la pct. 2.4 din
contestatia nr. 2436/24.09.2024.

Vor fi respinse, ca ramase fara obiect, celelalte solicitari din
contestatie.

Referitor la cheltuielile de judecata solicitate de contestatoarea
...SRL in cadrul dosarului nr. .../2024, se retine ca a fost depusa la
dosarul cauzei factura seria 2 nr. 039/23.09.2024, in valoare de
2.900,00 lei, emisa de ... si achitata de ...SRL potrivit confirmarii
tranzactiei emisa de BRD GROUPE SOCIETE GENERALE, corespunzatoare
acestei sume.

Chiar si in situatia in care o contestatie, cum este cea formulata de
...SRL, o parte din solicitarile din contestatie sunt respinse, ca ramasa
fara obiect, acordarea cheltuielilor de judecata se impun a fi admise
raportat la imprejurarea ca achizitoarea a procedat la elaborarea unor
noi masuri de remediere.

Probatoriul cauzei a relevat ca organizatoarea procedurii s-a aflat in
culpa procesuala, motiv pentru care reclamanta a initiat atacarea
masurilor de remediere nr. 7992/19.09.2024, pe cale administrativ-
jurisdictionala. Existand o culpa procesuala din partea ei, se impune ca
autoritatea contractanta sa suporte cheltuielile efectuate de reclamante.
Asadar, fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata il
reprezintda, si in cazul atacarii oricarui act al autoritatii contractante
intocmit intr-o procedura de achizitie publica, culpa procesuala a partii in
declansarea litigiului.
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Or, in prezenta spetda, nu poate fi negat ca procedura administrativ
jurisdictionala a contestatiei a fost declansata din culpa autoritatii
contractante, care a emis masuri de remediere care, la randul lor, au
fost remediate.

Raportat la continutul contestatiei si complexitatea acesteia, va fi
redus onorariu avocat la suma de 1.500 lei, suma la care va fi obligata
autoritatea contractanta la plata catre ...SRL.

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

In temeiul art. 26 alin. (6) si (8) 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, ia act de retragerea
contestatiei ...SRL pentru solicitarile de la punctele 2.2, 2.3, 2.4, 4.1,
4.2, 5.1 si 5.2, din contestatia nr. 1290/16.09.2024 (dosar nr. .../2024),
si respinge, ca nefondate, celelalte solicitari din contestatia amintita.

In temeiul art. 26 alin. (6) din lege, respinge, ca nefondata,
contestatia nr. 1401/07.10.2024 (dosar nr. .../2024) formulata de
...SRL, in contradictoriu cu ....

In conformitate cu art. 64 Cod procedura civild, incuviinteazd in
principiu cererile de interventie formulate de ...SRL in cadrul dosarelor
nr. .../2024 si .../2024 si le admite.

Admite solicitarile intervenientei ...SRL privind plata cheltuielilor de
judecata, efectuate in cadrul dosarelor nr. .../2024 si .../2024, si
obliga ...SRL la plata catre ...SRL a sumei de 2.000 lei reprezentand
onorariu avocat.

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite, in
parte, contestatia care face obiectul dosarului nr. .../2024 formulata
de ...SRL, in contradictoriu cu ..., respectiv in privinta solicitarii de la pct.
2.2.3.1 din contestatie (lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar) si obliga autoritatea contractanta la modificarea timpului
de contact pentru instalarea efectului, cu respectarea standardelor
prevazute in caietul de sarcini. De asemenea, obliga achizitoarea la
completarea caietului de sarcini, pentru loturile contestate, cu
mentiunea: Ofertantii trebuie sa prezinte dovada ca testarea activitatii
microbicide s-a efectuat respectdnd cerintele EN 14885:2022.
Modificarile/completarile vor fi efectuate in termen de 10 zile de la
primirea deciziei si vor fi aduse la cunostinta operatorilor economici in
cadrul aceluiasi termen. Va fi stabilita o noua data limita pentru
depunerea ofertelor.
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In temeiul art. 26 alin. (6) din lege, respinge celelalte solicitdri din
contestatie.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondata, solicitarea de la punctul nr. 2.4 si, ca ramase fara obiect,
solicitarile de la punctele nr. 2.1, 2.2 si 2.3, din contestatia care face
obiectul dosarului nr. .../2024 formulata de ...SRL, in contradictoriu
Cu ....
Admite solicitarea contestatoarei ...SRL privind obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor efectuate cu solutionarea contestatiilor
si obliga ... la plata catre ...SRL a sumei de 3.000 lei, reprezentand
onorariu avocat.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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