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

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

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si 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. 1348/08.11.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 61313/09.11.2023,
formulata de SC ... SRL, cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., CUI RO ..., reprezentata legal de ..., adresa de
corespondenta - localitatea ..., impotriva raspunsului la clarificari nr.
23316/06.11.2023, in ceea ce priveste documentatia de atribuire
elaborata de ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa, derulata online, pe
loturi, pentru incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare
antiseptice si dezinfectante", pentru loturile nr. 1 - ,Detergent
dezinfectant concentrat lichid pentru suprafete gata preparat cu utilizare
prin stergere-biocid”, nr. 2 — ,Detergent dezinfectant concentrat de nivel
inalt gata preparat pentru suprafete - aplicare prin stergere”, nr. 3 -
.Detergent dezinfectant concentrat enzimatic pentru instrumentarul
medical-biocid sau dispozitiv medical”, nr. 4 - ,Detergent dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu actiune prin
oxidare celulara-biocid sau dispozitiv medical”, nr. 5 - ,Dezinfectant
gata preparat de nivel inalt cu si fara actiune mecanica pentru
dezinfectia suprafetelor mici si a suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale”, nr. 6 - ,Dezinfectant pentru dezinfectia prin
nebulizare a suprafetelor/aerului-biocid”, nr. 7 - ,Dezinfectant pentru
dezinfectia terminala a suprafetelor si aeromicroflorei-biocid” si nr. 9 -
LAntiseptic pentru dezinfectia igienica chirurgicald a mainilor prin frecare
- biocid”, anunt de participare nr. .../29.10.2022, s-a solicitat:
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- modificarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini si din
raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 23316/06.11.2023, pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 5,6, 7 si9;

- suspendarea procedurii, pana la solutionarea prezentei
contestatii pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 si 9.

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 contestatia
formulatda de SC ... SRL, impotriva raspunsului la clarificari nr.
23316/06.11.2023 la documentatia de atribuire elaborata de ..., prin
care se solicita adoptarea masurilor de remediere precizate mai sus,
conform argumentelor prezentate in contestatie.

Pentru lotul 1 - Detergent dezinfectant concentrat lichid
pentru suprafete gata preparat cu utilizare prin stergere-biocid:

Punctul 1.1

Produsul este definit ca fiind atat ,detergent dezinfectant
concentrat lichid” in conditiile in care forma de conditionare solicitata era
aceea de a fi concentrat, cat si ,gata preparat cu utilizare prin stergere”,
conditia fiind de a fi gata preparat.

Fata aceste doua mentiuni contradictorii, contestatoarea arata ca
produsele dezinfectante pot fi, fie lichide concentrate, fie sub forma de
solutii gata de utilizare, insa in niciun caz concentrate lichide gata de
utilizare in acelasi timp. Diferenta dintre cele doua este data si de fapul
ca, in cazul unui produs concentrat, produsul finit (solutia de lucru) este
obtinut prin dilutie, proces care are in vedere amestecarea unei cantitati
necesare de produs concentrat cu apa, in functie de scopul utilizarii.

In cazul de fatd, autoritatea contractantd mentioneazd prin caietul
de sarcini caracteristici specifice unui produs concentrat, inclusiv analiza
comparativa fiind formulata pentru un produs concentrat, motiv pentru
care solicita eliminarea din caietul de sarcini a mentionarii ca produsul sa
fie si gata de utilizare, in conformitate cu scopul utilizarii acestuia, dar cu
toate celelalte solicitari.

Punctul 1.2

In cadrul acestui lot, inca din titlul acestuia, autoritatea
contractanta face precizarea ca achizitioneaza doar produse biocide,
respectiv avizate de catre CNPB. Admiterea la acest lot, doar a
produselor care sunt incadrate in categoria produselor dezinfectante
biocide, puse spre comercializare pe piata din Romania in baza avizului
BIO emis de CNPB, considera ca ingradeste nejustificat accesul liber al
tuturor operatorilor economici, potentiali ofertanti la prezenta procedura.

Contestatoarea invedereaza ca OMS nr. 1761/2021 (pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile



recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia) nu interzice folosirea produselor incadrate in
categoria dispozitivelor medicale in procesele de dezinfectie din unitatile
sanitare, singurele mentiuni fiind in legatura cu documentatia care
trebuie sa insoteasca produsul:

LArticolul 6

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

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

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

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

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

Aceasta considera ca acceptarea doar de produse dezinfectante
avizate de catre CNPB contravine prevederilor OMS 1761/2021, care
mentioneaza clar tipurile de produse dezinfectante acceptate in unitatile
sanitare. Pentru o analiza corecta, autoritatea contrcatanta trebuie sa
solicite ca produsele dispozitive medicale sa prezinte testarile standard
EN pentru activitatea antimicrobiana, in conformitate cu ultimele
variante specificate de EN 14885/2022, in total acord cu prevederile
OMS 1163/2010:

Nota 2: Standardul nou (sau amendamentul) are acelasi scop cu al
standardului inlocuit. La data stabilita, standardul inlocuit inceteaza sa
confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale din directiva.
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Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referints este SR
EN CCCCC: YYYY, amendamentele sale anterioare, daca exista, si noul
amendament mentionat. Prin urmare, standardul inlocuit (coloana 3) se
compune din SR EN CCCCC: YYYY si amendamentele sale anterioare,
daca exista, insa fara noul amendament mentionat. La data mentionata
standardul inlocuit inceteaza sa confere prezumtia de conformitate cu
cerintele esentiale ale directivei.

Asadar, raportat la prevederile OMS nr. 1761/2021 privind
dezinfectia in unitatile sanitare, corelat cu prevederile Legii nr. 98/2016,
privind liberul acces al tuturor operatorilor economici la procedurile de
achizitii publice, solicita obligarea autoritatii contractante la acceptarea la
acest lot si a produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale,
atata timp cét acele produse indeplinesc spectrul de activitate solicitat,
impreuna cu toate cerintele tehnice ale caietului de sarcini.

Punctul 1.3

Pentru eficacitatea produsului, autoritatea contractanta
mentioneaza in caietul de sarcini ca produsul trebuie sa indeplineasca
urmatorul spectru de activitate: ,Sa prezinte spectru de actiune:
Bactericid: EN 13727, Bactericid si Fungicid: EN 13697, Bactericid si
Levuricid EN 16615 Levrucid: EN 136247,

Din spectrul de activitate solicitat rezulta ca autoritatea
contractanta nu intentioneaza sa achizitioneze un produs destinat
dezinfectiei de nivel inalt, ci unul destinat dezinfectiei de nivel mediu,
care este definita de OMS 1761/2021 ca fiind: e) dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”, iar EN 14885/2022,
pag. 23 - tabelul 4.3.2.7, in cazul dezinfectiei suprafetelor cu actionare
mecanica (prin stergere), stabileste ca produsele trebuiesc testate
conform urmatoarelor standarde pentru a dovedi eficacitate:
4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN13727 2/1 , EN16615 2/2

Yeasticidal activity EN13624 2/1 , EN16615 2/2
Additional European Standards

Fungicidal activity EN13624 2/1

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity | EN14348 2/1

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

Sporicidal  activity against  C.diff./] EN 17126 (2/1)
Sporicidal activity

Contestatoarea face precizarea ca prin coroborarea celor doua acte
normative, in conformitate cu scopul achizitiei acestui lot, rezulta ca s-a
solicitat un spectru de activitate incomplete, incorect. Din definitia



dezinfectiei de nivel mediu enuntata de OMS 1761/2021 reiese
necesitatea ca produsele sa dovedeasca, pe langa cea activitatea
bactericida si activitate fungicida, micobactericida si virucida.

Avand in vedere aceste aspecte, solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea caietului de sarcini cu solicitarea
activitatilor: - micobactericida, conform EN 14348

- fungicida, conform EN 13624,

- virucida conform EN 14476,
asa cum prevede EN 14885/2022, in tabelul redat mai sus.

Punctul 1.4

Potrivit prevederilor OMS nr. 1761/2021, la achizitia de produse
dezinfectante destinate dezinfectiei de nivel mediu se solicita dovedirea
activitatii virucide, iar standardul EN 14885 prevede demonstrarea
activitatii virucide conform EN 14476.

La pag. 34 din EN 14885/2022, Table 4 - Medical area - Test
conditions and requirements of standard test methods for virucidal
activity of products, in cazul dezinfectiei suprafetelor este descris
standardul EN 14476, privind activitatea virucida, tulpinile si conditiile de
testare, cu exactitate:

EN Test organisms Tem Contact Interfering | Logarithmi
reference era t5 time substance | c reduction
Phase, S Expressed
step re inlg
EN 14476 Surface disinfection
2,1 Virucidal activity against enveloped Clean

viruses: No longer | conditions

Vaccinia Virus, strain Ankara SSISW than 5 min | :

(MVA), (for Bovinealb

ATCCVR-1508 or strain Elstree, :nd surfaces in |umin 0,3 | 24,0

ATCC VR-1549 contact g// and/or

Limited spectrum virucidal 309 with Dirty

activity: Patient or | conditions

Adenovirus types 5 strain medical :

Adenoid75, staff) Bovine

ATCCVR-5 Or albumin

Murine norovirus, strainS99Berlin no longer | 3,0 g/l

Virucidal activity’ than Plus sheep

Poliovirus typel, LSc-2ab 60 min (for | €rythrocyt

Adenovirus types, strain Adenoid other es

75, ATCCVR-5 Murine norovirus surfaces) 3 mil/l

strain 599Berlin

Conform acestui tabel extras din EN 14885/2022, pentru ca un
produs sa demonstreze activitatea virucida completa, se solicita testarea
acestuia conform EN 14476 pe cele trei tulpini de referinta ale
standardului: Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain
Adenoid 75, ATCCVR-5 Murine norovirus strain 599 Berlin.
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Doar in situatiile in care produsele dovedesc activitate pe aceste
trei tulpini, dezinfectantul respectiv poate fi considerat virucid complet,
activitatea fiind atat pe virusurile anvelopate, cat si neanvelopate.

Avand in vedere aceste aspecte, contestatoarea solicita eliminarea
din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa dovedeasca activitate
virucida pe tulpinile nestandard: Rotavirus, HIV, HBV, HCV.

Punctul 1.5

Se solicita acceptarea la acest lot a produselor concentrate sub
forma de pulbere concentrata, nu doar sub forma lichida, in acord cu
dispozitiile art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea mentioneaza ca produsele dezinfectante, indiferent
de forma de avizare (biocide sau dispozitive medicale), comercializate pe
piata din Romania, au diferite forme de conditionare (solide, lichide
concentrate RTU), scopul achizitiei acestui lot fiind achizitionarea unui
produs eficient impotriva organismelor patogene existente pe suprafetele
din diferitele sectii ale unitatii sanitare.

Din coroborarea art. 155 din Legea nr. 98/2016 cu scopul achizitiei
acestui lot, arata ca indiferent de forma de conditionare a unui produs,
important este efectul final pe care produsul ofertat il are, motiv pentru
care considera ca acceptarea de produse si sub forma solida promoveaza
un mediu concurential, lipsit de piedici nejustificate, din punct de vedere
legal.

In opinia petentei, atata timp cat produsul respectiv indeplineste
toate celelalte cerinte solicitate prin caietul de sarcini, intentia autoritatii
contractante de a permite ofertarea doar de produse sub forma lichida
este una restrictiva, Iincalcand principiul tratamentului egal si
nediscriminatoriu, motiv pentru care solicita acceptarea si a produselor
sub forma solida.

Pentru lotul nr. 2 - Detergent dezinfectant concentrat de

nivel inalt gata preparat pentru suprafete - aplicare prin
stergere:
Punctul 2.1

Specificatiile tehnice indica achizitia unui produs concentrat, insa
autoritatea contractanta doreste achizitia unui produs care se va utiliza
prin pulverizare. Dezinfectia suprafetelor prin pulverizare se realizeaza
cu produse gata preparate (RTU - Ready to use), motiv pentru care
considera ca se impune eliminarea mentiunii de produs concentrat din
caietul de sarcini si solicita obligarea autoritatii contractante la aceasta
modificare.

Punctul 2.2.

Referitor la spectrul de activitate pe care produsul trebuie sa il
indeplineasca, autoritatea contractanta solicita:

»,Sa prezinte spectru larg de actiune:

Bactericid: EN 13727, EN 16615,

Levuricid EN 16615, EN 17387.

Fungicid: EN 13624 (Candida albicans si  Aspergillus
Brasiliensis/Niger),



Micobactericid: EN 14348 (M. Terrae si M. Avium)

Virucid: EN 16777, EN 14476 (PoliovirLrs, Adenovirus, Murine
Norovirus),

Sporicid: EN 17126 (B, Subtilis, B. Cereus,) inclusiv actiune pe
Clostridium difficile”.

Obiectul achizitiei acestui lot va fi un produs destinat dezinfectiei de
nivel inalt, iar OMS 1761/2021 definiste acest tip de dezinfectie ca fiind:
"d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, virusurilor,
micobacteriilor a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt
nu poate substitui sterilizarea”.

Contestatoarea face precizarea ca, din punct de vedere al
demonstrarii spectrului de activitate prevazut de definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt, produsele trebuie sa fie testate prin raportarea
la conditiile prevazute de EN 14885/2022, versiunea in vigoare la
momentul defasurarii prezentei proceduri. Prin urmare, daca se doreste
utilizarea produsului prin pulverizare (fara actionare mecanica), EN
14885/2022 prevede ca produsele sa indeplineasca urmatorul spectru de
activitate:

European Standards to be assed

Bactericidal activity EN13727 2/1

Yeasticidal activity EN13624 2/1

Bactericidal / Yeasticiclal EN17387 2/2

Additional European Standards

Fungicidal activity EM 13624 2/1, EN17387 2/2
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 2/1

Virucidal activity against enveloped viruses / \[EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
Limited spectrum virucidal activi 2/ Virucidal
activity

Sporicidal activity against C diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)
activity

"4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action"”

Raportat la prevederile OMS 1761/2021, impreuna cu cele
prevazute de EN 14885/2022, privind spectrul de activitate ce trebuie
demonstrat de produsele utilizate in unitatile sanitare, reiese ca s-a
solicitat in mod eronat si incomplet doar activitate levuricida, conform EN
17387.

Avand in vedere acest aspect, petenta considera ca se impune
completarea caietului de sarcini cu solicitarea activitatii bactericide si
fungicide conform EN 17387, motiv pentru care solicita modificarea
caietului de sarcini in sensul solicitat anterior.

Punctul 2.4
In baza motivatiei expuse in cadrul lotului anterior, punctul 1.4,
solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa
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demonstreze activitate virucida pe tulpinile nestandardizate Rotavirus,
HIV, HBV, HCV. De asemenea, solicita eliminarea cerintei ca produsele
sa demonstreze activitate bactericida conform tulpinei nestandardizate
MRSA. Pentru a demonstra activitatea bactericida, se solicita testarea

produselor conform standardelor:

EN Test organisms | Temperature cc Contact time Interfering Logarithmic
reference substances reduction
Phase, Expressed
step in
EN Test organisms | Temperature cc Contact time Interfering Logarithmic
reference substances reduction
Phase, Expressed
step in
EN 13727 Surface disinfection

Staphylococcus Clean 25,0

aureus ATCC No lonaer than 5 conditions.

6538 : g Bovinealbwnin

min (for surfaces
Pseudomonas . .1 023
; in contact with

aeruginosa Patient or medical and/or

ATCC15442 stafj) Dirty conditions:

Enterococcus or /go lonaer than Bovine albumin

hirae ATCC 0 long 3,0 g/l plus

60min (for other
10541 surfaces) sheep
Between erythrocytes 3
4 and 30 mi/l

Din tabelul extras din EN 14885/2022 nu reiese, in cazul niciunuia
dintre standardele care definesc activitatea bactericida, testarea pe
tulpina nestandard MRSA.

Avand in vedere acest aspect, solicita eliminarea din caietul de
sarcini a specificatiei ca produsele sa demonstreze eficacitate pe tulpina
nestandard MRSA.

Punctul 2.5

Un alt aspect solicitat este utilizarea produsului in prezenta
pacientilor si a personalului medical: ,Sa poata fi folosit in prezenta
pacientilor si a personalului medical”, motiv pentru care petenta
considera ca este neintemeiat timpul de actiune solicitat, respectiv de 60
de minute.

EN 14885/2022, pentru standardele solicitate in caietul de sarcini,
prevede un timp maximum de contact de 5 minute pentru produsele
gata de utilizare, destinate dezinfectiei suprafetelor care intra in contact
cu pacientii personalul medical:

- pag. 26 din EN 14885/2022-Table 2 — Medical area — Test
conditions and requirements of standard test methods for bactericidal
activity of products - dezinfectia suprafetelor - activitatea bactericida
conform EN 13727-110 longer than 5 min (for surfaces in contact with
patient or medical staff,

- pag. 28 din EN 14885/2022-Table 2 — Medical area — Test
conditions and requirements of standard test methods for bactericidal
activity of products - dezinfectia suprafetelor - activitatea bactericida




conform EN 16615-110 longer than 5 min (for surfaces in contact with
patient or medical staff),

- pag. 29 din EN 14885/2022-Table 3 Medical area — Test
conditions and requirements of standard test methods forfungicidal and
yeasticida/activity of products - dezinfectia suprafetelor activitatea
fungicida si levuricidd conform EN 13624 - no longer than 5 min (for
surfaces in contact with patient or medical staff,

- pag. 30 din EN 14885/2022 - Table 3 — Medical area — Test
conditions and requirements of standard test methods forfungicidal
andyeasticidal activity ofproducts - dezinfectia suprafetelor activitatea
levuricida conform EN 16615-170 longer than 5 min (for surfaces in
contact with patient or medical staff

. pag. 33 din EN 14885/2022 - Table 4 — Medical area — Test
conditions and requirements of standard test methods for virucidal
activity of products - dezinfectia suprafetelor - activitatea virucida
conform EN 14476 si EN 16777-110 longer than 5 min (for surfaces in
contact with patient or medical staff),

- pag. 35 din EN 14885/2022-Table 5 — Medical area Test
conditions and requirements of standard test methods for
mycobactericidal and tuberculocidal activity of products - dezinfectia
suprafetelor - activitatea micobactericida conform EN 1448 - Obligatory
test conditions - 60 min, dar in cazul dezinfectiei suprafetelor
mentioneaza: EN 14348 may be used to demonstrate mycobactericidal
and/or tuberculocidal activity for hygienic handrub (4.3.2.2) and — wash
(4.3.2.3) products, surface disinfectants (4.3.2.6 and 4.3.2.7) and
chemical disinfectants for textile (4.3.2.8). In these cases the contact
times shall be adapted according to the principles described in EN 13727
and EN 13624.

Din acest motiv, petenta considera ca se impune modificarea
timpului de contact de la 60 de minute la 5 minute pentru a putea folosi
produsul in prezenta pacientilor a personalului medical, motiv pentru
solicita modificarea timpului de contact, conform celor solicitate in
motivare.

Punctul 2.6

Prin corelarea aspectelor prevazute la spectrul de activitate solicitat
in caietul de sarcini pentru un produs gata de utilizare, petenta solicita
obligarea autoritatii contractante la impunerea unui timp de contact de
maximum 5 minute pentru toate activitatile solicitate, cu modificarea
analizei comparative dupa cum urmeaza: ,Analiza comparativa va avea
in vedere pretul uuni litru de solutie gata de utilizare care acopera in
totalitate spectrul solicitat in maximum 5 minute”.

In ceea ce priveste lotul nr. 3 - Detergent dezinfectant
concentrat enzimatic pentru instrumentarul medical-biocid sau
dispozitiv medical:
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Punctul 3.1

Intentia autoritatii contractante este de a achizitiona un produs
detergent-dezinfectant cu continut enzimatic si care: sa aiba in
compozitie = enzime care ajuta la curatarea si  dezinfectia
instrumentarului. Sa prezinte test de curatare din care sa rezulte
puterea de curatare si compozitia enzimatica (denumirea enzimelor). Nu
se accepta declaratie a producatorului, insa din modul de formulare a
specificatiilor acestui lot reiese ca se vrea achizitia un produs care va
realiza atat curatarea, céat si dezinfectia in aceeasi etapa.

Contestatoarea considera aceasta practica total gresita si eronata,
avand in vedere prevederile OMS 1761/2021, pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie
si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si
metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul
eficientei acestuia, fiind doua etape distincte, care au loc separat,
nicidecum in aceeasi etapa.

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

Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii:

Capitolul I Definitii
Articolul 1

a) curatare - etapa preliminard obligatorie, permanenta si sistematica
in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a murdariei
(materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente)
sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se agenti
fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de orice tip,
astfel inc4t activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de
securitate;

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

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;

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

CapitoluL III Dezinfectia
Articolul 14



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

Articolul 19

1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

a) dezinfectia completeaza curatarea, dar nu o suplineste si nu poate
inlocui sterilizarea;

Prin urmare, in unitatile sanitare cele doua practici trebuie sa aiba
loc in doua etape diferite, motiv pentru care petenta considera ca
obiectul achizitiei acestui lot se impune a fi modificat.

Avand in vedere ca pentru dezinfectia instrumentarului se
intentioneaza achizitionarea unui astfel de produs in cadrul lotului 4,
considera ca in acest caz achizitia in cadrul acestui lot sa aiba ca scop
etapa de curdtare.

In concluzie, solicita obligarea autoritatii contrcatante la
respectarea normelor prevazute de OMS 1761/2021, privind separarea
celor doua etape, astfel incat acest lot sa fie destinat achizitiei unui
detergent enzimatic.

Punctul 3.2

Totodata solicita eliminarea standardelor specifice unui produs
capabil sa realizeze etapa de dezinfectie, avand in vedere ca se impune,
conform prevederilor OMS 1761/2021, reformularea obiectului achizitiei
acestui lot in detergent.

Punctul 3.3

In ceea ce priveste solicitarea autoritatii contractante: ,Sa prezinte
test de curatare din care sa rezulte puterea de curatare”, petenta arata
ca OMS nr. 1761/2021 nu prevede o astfel de solicitare in cazul etapei
de curatare, ci doar sa fie respectate urmatoarele:

Articolul 4

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

Articolul 5

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

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului;

b) respectarea normelor generale de protectie a muncii, conform
prevederilor legale in vigoare;

c) se interzice amestecul produselor;

d) se interzice pastrarea produselor de curatare in ambalaje
alimentare;

e) produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la nivelul
sectiilor sau compartimentelor, in ambalajul original sau in recipiente
special destinate, inscriptionate cu urmdatoarele date de pe ambalajul
original: denumirea produsului, lotul, termenul de valabilitate.
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Prin urmare, nu se prevede in niciun caz ca detergentii utilizati in
procesul de curatare sa demonstreze in nicio maniera o anume putere de
curatare, lipsind nominalizarea standardelor care sa descrie aceasta
"capacitate". Capacitatea unui detergent de a curata este data de
substantele din compozitia acestuia, in speta de concentratia enzimatica,
ce trebuie sa reiasa cu exactitate din fisa cu date de securitate in unitati
metrice, in concordanta cu informatiile inscrise pe eticheta.

Din aceste considerente, solicita eliminarea cerintei privind testele
de curatare si respectarea prevederilor OMS 1761/2021, Regulamentul
(CE) nr. 48/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004 privind detergentii: Anexa VII - etichetarea si fisa tehnica
privind elementele componente.

Punctul 3.4

Contestatoarea mai solicita eliminarea cerintei cu privire la minimul
de 200 litri solutie de lucru, generati de 1 litru produs concentrat,
conditie pe care o considera restrictiva si nelegald, in cazul unor produse
concentrate a caror solutie de lucru poate fi mai ieftina decat solutia de
lucru la concentratia de 0,5%, impusa prin aceasta prevedere
nejustificata.

De asemenea, considera ca aceasta solicitare este restrictiva si
raportat la natura si complexitatea contractului de achizitie publica ce
urmeaza sa fie atribuit, si irelevant, prin raportare la criteriul de atribuire
solicitat, respectiv ,pretul cel mai scazut” in concordanta cu modul de
departajare al ofertelor depuse la acest lot: , Analiza comparativa va
avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera in totalitate
spectrul solicitat in maxim 60 minute”.

In ceea ce priveste lotul nr. 4 - Detergent dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu
actiune prin oxidare celulara-biocid sau dispozitiv medical:

Punctul 4.1

Conform prevederilor OMS nr. 1761/2021, la momentul
achizitionarii de produse dezinfectante, unul din criteriile care stau la
baza unei achizitii corecte este acela de compatibilitate cu suprafetele
care urmeaza a fi dezinfectate, conform art. 18 lit. d):

Articolul 18

Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:
a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care
sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficientd si in prezenta
substantelor interferente: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,

oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;
f) sa fie usor de utilizat;
g) sa fie stabile in timp;



h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;
i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu,
asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.

Prin urmare, rezulta necesitatea verificarii compatibilitatii
produselor cu majoritatea tipurilor de materiale din care este
confectionat instrumentarul ce se regaseste in unitatile sanitare. Astfel,
prin coroborarea prevederilor OMS nr. 1761 cu scopul achizitiei acestui
lot, reiese ca solicitarile sunt incomplete, motiv pentru care petenta
solicita completarea caietului de sarcini in conformitate cu prevederile
OMS 1761/2021, respectiv: prezentarea rapoartelor de testare privind
aceasta compatibilitate cu diferite materiale (covor pvc tip tarkett, inox,
plastic etc., cele mai des intalnite tipuri de materiale in cadrul unitatilor
sanitare), efectuate in laboratoare acreditate pe baza standardelor EN
ISO 175:2015 pentru materiale plastice si din 50905/1987 pentru alte
materiale, singurele standarde care descriu metode de testare pentru
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materiale, specificatii
incadrate de Legea 98/2016 in articolul 156, in acest caz standardele
europene nefiind aplicate de catre autoritatea contractanta, in
contradictoriu cu prevederile Legii nr. 98/2016.

In ceea ce priveste lotul nr. 5 - Dezinfectant gata preparat de
nivel inalt cu si fara actiune mecanica pentru dezinfectia
suprafetelor mici si a suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale:

Punctul 5.1

Conform specificatiilor tehnice pentru acest lot, produsul se
intentioneaza a se utiliza prin pulverizare: ,Modalitate de aplicare: prin
pulverizare”, iar in ceea ce priveste eficacitatea produsului, se solicita
demonstrarea utmatorului spectru de activitate: ,Sa prezinte spectru de
actiune: Bactericid: EN 13727, EN 17387, EN 16615, EN 13697, EN
14561 Levurioid: EN 13624, EN 16615, EN 13697, EN 17387 Fungicid:
EN 13624, EN 13697, EN 17387 EN 14562 Micobactericid/Tuberculocid:
EN 14348, EN 14563 Virucid: EN 14476, EN 16777, Sporicid: EN 17126
inclusiv Clostridiurn Difficile”.

Raportat la aceste cerinte, petenta solicita eliminarea din caietul de
sarcini a standardelor specifice dezinfectiei instrumentarului care se
realizeaza prin imersie: EN 14561, EN 14562, EN 14563, intrucat
conform OMS 1761/2021, modalitatile de aplicare a produselor
dezinfectante sunt urmatoarele:

Articolul 16
(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;
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d) nebulizarea.

Contestatoarea solicita observarea ca cele doua modalitati de
aplicare sunt diferite, iar EN 14885/2022 statueaza utilizarea
standardelor EN 14561, 14562 si 14563 doar la dezinfectia
instumentarului prin imersarea acestuia in solutia de lucru, insa in
situatia de fata s-a dispus utilizarea produsului prin pulverizare pe

suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate:
432.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN13727 2/1 EN14561
2/2

Yeasticidal activity EN13624 2/1 EN14562
2/2

Additional European Standards

Fungicidal activity EM 13624 2/1 EN14562
2/2

Tuberculocidal/ Mycobactericidal activity EN14348 2/1 EN14563
2/2

Virucidal activity against enveloped viruses/ EN 14476 (2/1), EN17111 (2/2)

Virucidal activity

Sporicidal  activity against C.diff./Sporicidal | EN 17126 2/1
activity

Contestatoarea mai exemplifica prin standardele solicitate in cazul
dezinfectiei suprafetelor si cu actiune mecanica:

43.26 Surface disinfection without mechanical action"

European Standards to bepassed

Bactericidal activity EN13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional EuroPean Standards
Fungicidal activity EN13624 (2/1), EN 17387 (2/2)
Tuberculocidal/M cobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses [/ |EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
Limited ectrum virucidal activity / Virucidal activity

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal |[EN 17126 (2/1)
activity

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN13727 (2/1), EN16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN13624 (2/1 , EN16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EIN 13624 (2/1)

Tuberculociclal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)




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

Sporicidal activity against C.di sporicidal |EN 17126 (2/1)
activity

Prin urmare, considera ca solicitarea standardelor EN 14561, EN
14562, EN 14563, specifice dezinfectiei instrumentarului prin imersie,
este incorecta la achizitia unui produs care se va utiliza prin pulverizare,
motiv pentru care solicita eliminarea acestora din caietul de sarcini.

Punctul 5.2

Similar argumentelor expuse in cadrul lotului anterior, Punctul 4.1,
solicita in acest caz introducerea in caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele sa prezinte in laboratoare acreditate pe baza standardelor EN
ISO 175:2015 pentru materiale plastice si DIN 50905/1987 pentru alte
materiale, singurele standarde care descriu metode de testare pentru
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materiale.

Punctul 5.3

Prin raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 23316/06.11.2023,
postat in SEAP la data de 08.11.2023, se modifica timpul de contact pe
tot spectrul solicitat, de la 15 minute la 60 de minute, pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor, fara vreo motivatie venita din partea
operatorului economic care a formulat solicitarea, ori din partea
autoritatii contractante, sustinuta de argumente valide in conformitate cu
actele normative care guverneaza achizitile corecte de produse
dezinfectante cu destinatia utilizarii in unitati saniare.

Aplicarea dezinfectantilor pe suprafete prin pulverizare este
specifica dezinfectiei rapide, care se poate efectua pe suprafetele ce
intra in contact cu pacientii, pentru aceste suprafete timpul maxim de
contact acceptat de EN 14885/2022 fiind de 5 minute.

Contestatoarea subliniaza ca, potrivit caietului de sarcini, produsul
se utilizeaza in saloanele din sectiile de neatologie, respectiv in sectiile
unde se afla nou-nascutii, un motiv suplimentar in sustinerea faptului ca
activitatea medicala nu trebuie blocata prin dezinfectia cu produse care
au timpi de contact mult prea mari. Din acest motiv solicita modificarea
timpului de contact de la 60 de minute, la maximum 5 minute pentru
dezinfectia suprafetelor dezinfectate prin pulverizare, in prezenta
pacientilor si a personalului medical, asa cum prevede EN 14885, indicat
in cadrul lotului 2, punctul 2.5.

In ceea ce priveste loturile nr. 6 - Dezinfectant pentru dezinfectia
prin nebulizare a suprafetelor/aerului-biocid si lotul nr. 7 - Dezinfectant
pentru dezinfectia terminala a suprafetelor si aeromicroflorei-biocid,
inca din titlul loturilor se stabileste in mod clar ca obiectul achizitiei este
un produs dezinfectant utilizat pe suprafete.
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Contestatoarea arata ca, indiferent de modalitatea de aplicare a
dezinfectantilor, prevederile enuntate de OMS 1761/2021 sunt in sensul
ca la momentul achizitionarii de produse dezinfectante, unul dintre
criteriile care sta la baza unei achizitii corecte este acela de
compatibilitate cu suprafetele care urmeaza a fi dezinfectate, conform
art. 18 lit. d), redat mai sus.

Astfel, prin coroborarea prevederilor OMS 1761 cu scopul achizitiei
acestui lot, reiese in mod clar si concis ca solicitarile sunt incomplete,
motiv pentru care petenta solicita completarea caietului de sarcini pentru
loturile 6 si 7, in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, enuntate
mai sus cu privire la acelasi aspect.

In ceea ce priveste lotul nr. 9 - Antiseptic pentru dezinfectia
igienica chirurgicala a mainilor prin frecare — biocid, in caietul de sarcini
se solicita ca produsele sa nu prezinte in avizul BIO atentionari privind
scaderea eficacitatii dupa deschiderea produsului.

Contestatoarea face mentiunea ca la momentul avizarii produselor,
Comisia Nationala Pentru Produse Biocide are in vedere preverile OMS
1761/2021, cu privire la scaderea eficientei produsului in cazurile in care
acestea sunt depozitate in alte ambalaje decat cele originale:

Articolul 2

Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt
urmatoarele:

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

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

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;

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

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

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

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

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

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

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

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

Contestatoarea subliniaza ca aceste prevederi ale OMS nr.
1761/2021 au in vedere modul de pastrare, depozitare si utilizare dupa
deschiderea flaconului, iar CNBP, la avizarea produsului, tine cont de
aceste prevederi legislative pentru a atentiona utilizatorul produsului ca,



in cazul in sunt depozitate corespunzator dupa deschiderea flacoanelor,
eficienta produsului va scadea.

In opinia sa, aceste indicatii de utilizare si pastrare nu au nicio
legatura cu eficienta produsului in sine, produs care a fost avizat de
catre CNPB in scopul pentru care a fost conceput. Eliminarea din
procedura de licitare a produselor care au aceste atentionari in avizul
BIO, in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, considera a fi o
maniera de restrangere voita a concurentei, in contradictoriu cu
principiul tratamentului egal nediscriminatoriu prevazut de Legea nr.
98/2016.

In sustinerea acestei motivari de eliminare a acestei cerinte, citeaza
din Decizia nr. 514/04.04.2023 a Curtii de Apel Cluj si solicita eliminarea
din caietul de sarcini a acestei specificatii.

Cu adresa nr. 24025/16.11.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
62725/16.11.2023, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere,
prin care face urmatoarele precizari:

In ceea ce priveste lotul nr. 1 - Dezinfectant detergent
concentrat lichid pentru suprafete cu utilizare prin stergere -
biocid:

Referitor la punctul 1.1 din contestatie:

Desi in caietul de sarcini s-a cerut: ,Detergent dezinfectant
concentrat lichid pentru suprafete gata preparat cu utilizare prin stergere
- biocid”, dintr-o eroare materiala de tehnoredactare s-a mentionat in
titlu ca produsul sa fie ,gata preparat". Din acest motiv, in urma
contestatiei formulate, autoritatea contractanta arata ca va revizui titlul
produsului solicitat pentru Lot 1 astfel: ,Detergent dezinfectant
concentrat lichid pentru suprafete”.

Referitor la punctul 1.2 din contestatie, in baza Regulamentului
(UE) 2017/745 pentru dispozitive medicale, plecand de la definitia
dispozitivelor medicale si clasificarea lor (Anexa VIII), produsele
destinate dezinfectarii, notificate ca dispozitive, sunt utilizate la
dezinfectarea dispozitivelor medicale asa cum sunt acestea definite la
paragraful I, si nu a oricaror suprafete.

Astfel, intrucat se doreste un produs dezinfectant pentru suprafete
si pavimente, care nu pot fi clasificate ca dispozitive medicale,
autoritatea contractanta precizeaza ca isi mentine cerinta asa cum a fost
formulata in caietul de sarcini.

Referitor la punctul 1.3 din contestatie, desi se aduce in discutie
standardul 14885/2022, se foloseste in argumentatie un print screen
dintr-o versiune mai veche a acestui standard, si in mod eronat se
solicita conformarea cu un standard ce priveste produse pentru
dezinfectia cu actiune mecanica, in conditiile in care produsul solicitat
este unul fara actiune mecanica, astfel cum rezulta din extrasele de mai
jos.
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4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN13727 (2/1), EN16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN13624 (2/1), EN16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN13624 (2/1)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN14348 (2/1)

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

Sporicidal activity against C.diff./ Sporicidal activity EN 17126 (2/1)

Varianta corecta fiind:
EN 14885:2022 (E)
4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 17387
(2/2)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / Limited \EN 14476 (2/1), EN 16777
spectrum virucidal activity / Virucidal activity (2/2)
Sporicidal activity against C diff./ Sporicidal activity EN 171126 [2/1)

Autoritatea contractanta arata ca, in urma verificarilor efectuate
privind cerintele minime solicitate potrivit 14885/2022, intelege sa puna
de acord testarile solicitate conform standardului, sens in care va
completa cerintele cu urmatoarele testari: EN 14348, EN 13624, EN
14476.

Referitor la punctul 1.4 din contestatie, in urma verificarilor
efectuate privind cerintele minime solicitate potrivit 14885/2022,
autoritatea contractanta precizeaza ca va pune de acord testarile
solicitate conform standardului, sens in care va elimina testarile pentru
tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV, HCV.

Referitor la punctul 1.5 din contestatie, autoritatea contractanta a
constatat eroarea materiala strecurata in cerinta ,sad fie sub forma
lichida, usor de conditionat”, sens in care o va modifica in: ,sa fie sub
forma lichida, usor de utilizat”.

In ceea ce priveste solicitarea ca produsul sa fie sub forma lichida,
face precizarea ca aceasta reprezintda o conditie expresa a autoritatii
contractante, intrucat aceasta conditie a fost solicitata avand in vedere
experienta precedentad, care a demonstrat ca operatiunea de control al




dilutiei unui produs concentrat este mai dificil de realizat cu un produs
conditionat sub forma de pulbere.

In ceea ce priveste lotul nr. 2 - Detergent dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru suprafete cu utilizare prin
stergere biocid.:

Referitor la punctul 2.1 din contestatie, desi in caietul de sarcini s-a
cerut ,Detergent dezinfectant concentrat de nivel inalt gata preparat
pentru suprafete aplicare prin stergere — biocid”, arata ca dintr-o eroare
materiala de tehnoredactare autoritatea contractanta a mentionat in titlu
ca produsul sa fie "gata preparat". Din acest motiv, autoritatea
contractanta va revizui titlul produsului solicitat pentru lotul 2 astfel:
L,Detergent dezinfectant concentrat lichid de nivel inalt pentru suprafete".

Referitor la punctul 2.2 din contestatie, in urma verificarilor
efectuate privind cerintele minime solicitate potrivit 14885/2022,
autoritatea contractanta intelege sa puna de acord testarile solicitate
conform standardului 14885/2022 in forma sa actuala, sens in care va
completa caietul de sarcini cu cerinta: EN 17387 fungicid.

Referitor la punctul 2.4 din contestatie, in urma verificarilor
efectuate privind cerintele minime solicitate potrivit 14885/2022, ca in
cazul modificarilor acceptate la punctul 1.4, autoritatea contractanta
precizeaza ca va pune de acord testarile solicitate conform standardului,
sens in care va elimina testarile pentru tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV,
HCV.

In ceea ce priveste cerinta demonstrdrii eficacititii bactericide
MRSA, autoritatea contractanta doreste sa o mentina avand in vedere
provocarile epidemiologice cu care se confrunta spitalul.

Referitor la punctul 2.5 din contestatie, din punctul de vedere al
autoritatii contractante, sintagma "shall be" mentionata la pag. 35 din
EN 14885/2022, trebuie interpretata ca o sugestie, nu ca o cerinta
stricta si obligatorie care trebuie respectata fara exceptie, sens in care ar
fi trebuit sa se foloseasca sintagma "mandatory”.

In aceste conditii, autoritatea contractanta considera ca solicitarea
prevazuta in caietul de sarcini, potrivit careia produsul ofertat ,sa poata
fi folosit in prezenta pacientilor si a personalului”, nu exclude solicitarea
potrivit careia , Timp maxim de actiune pentru tot spectrul solicitat - 60
minute”, asadar cerinta se mentine.

Referitor la punctul 2.6 din contestatie, din aceleasi motive
mentionate la punctul 2.5, autoritatea contractanta precizeaza ca
mentine cerinta: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru care acopera in totalitate spectrul solicitat in maxim 60
minute”.

In ceea ce priveste lotul nr. 3 - Detergent dezinfectant
enzimatic pentru instrumentarul medical — biocid sau dispozitiv
medical, referitor la punctul 3.1 din contestatie, in urma verificarilor
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efectuate privind cerintele minime solicitate potrivit OMS nr. 1761/2021,
autoritatea contractanta precizeaza ca este de acord cu faptul ca exista
doua etape distincte, care au loc succesiv, motiv pentru care accepta
solicitarea de clarificari astfel: Acest lot este destinat achizitiei unui
.Detergent enzimatic”.

Referitor la punctul 3.2 din contestatie, cerintele pentru acest lot

vor fi urmatoarele:

- excelenta putere de curatare;

- nu lasa reziduuri;

- concentrat — spatiu redus de depozitare;

- combinatie de enzime surfactanti pentru sporirea performantelor de
curatare;

- parfum placut;

- utilizare economica.

Referitor la punctul 3.3 din contestatie, precizeaza ca se accepta in
totalitate cerinta, in sensul eliminarii din caietul de sarcini a cerintei
privind testele de curatare in acord cu OMS 1761/2021.

Referitor la punctul 3.4 din contestatie, avand in vedere raspunsul
de la punctul 3.1, 3.2 prin care a fost acceptat ca produsul ofertat sa fie
un "Detergent enzimatic" se elimina din caietul de sarcini toate cerintele
initiale. Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de produs
concentrat.

In ceea ce priveste lotul nr. 4 - Dezinfectant detergent
concentrat de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu
actiune prin oxidare celulara — biocid sau dispozitiv medical:

Referitor la punctul 4.1 din contestatie, conform caietului de
sarcini, autoritatea contractanta a facut referire la compatibilitatea
produsului chimic cu materialele pe care se va utiliza, a fost deja
solicitata cerinta astfel: ,,Conform fisei de securitate, produsul concentrat
sa nu fie catalogat ca produs coroziv. Sa fie cu toxicitate redusa in
solutia gata de utilizare”.

In ceea ce priveste lotul nr. 5 - Dezinfectant gata preparat de
nivel inalt cu si fara actiune mecanica pentru dezinfectia
suprafetelor mici si a suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale — biocid sau dispozitiv medical:

Referitor la punctul 5.1 din contestatie, autoritatea contractanta
precizeaza ca doreste sa achizitioneze un produs care poate fi utilizat
prin aplicare directa pe suprafete sau sa aplice produsul pe o laveta
curata apoi sa stearga suprafetele.

Testarile EN 14561, EN 14562, EN 14563 sunt specifice
suprafetelor instrumentarului sau dispozitivelor medicale ce trebuiesc
dezinfectate prin tehnicile imersiei, stergerii sau pulverizarii produsului.

Avand in vedere ca anumite parti ale dispozitivelor medicale sau
instrumentarului medical nu pot fi imersate in lichid, din acest motiv
trebuie dezinfectate prin stergere, solicitarea testarilor EN 14561, EN
14562, EN 14563 se va mentine.



Referitor la punctul 5.2 din contestatie, conform caietului de sarcini
autoritatea contractanta a facut referire la compatibilitatea produsului
chimic cu materialele pe care se va utiliza, fiind deja solicitata aceasta
cerinta astfel: ,S3 nu fie catalogat ca produs coroziv, conform Fisei de
securitate. Sa nu aiba efect iritant”.

Referitor la punctul 5.3 din contestatie, autoritatea considera ca
timpul de contact de 60 de minute pentru tot spectrul de activitate a fost
corect determinat, fiind conform standardului EN 14885/2022.

In ceea ce priveste lotul nr. 6 - Dezinfectant pentru
dezinfectia prin nebulizare a suprafetelor/aerului - biocid si lotul
nr. 7 - Dezinfectant pentru dezinfectia terminala a suprafetelor si
a aeromicroflorei — biocid, autoritatea contractanta a facut referire la
compatibilitatea produsului chimic cu materialele pe care se va utiliza,
fiind deja solicitata cerinta astfel: ,S3& fie cu toxicitate redusa in solutia
gata de utilizare”.

In ceea ce priveste lotul nr. 9 - Antiseptic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare — biocid, solicitarea
potrivit careia produsul solicitat trebuie ,sa nu prezinte in aviz-ul BIO
atentionari privind scaderea eficacitatii produsului dupa deschiderea
recipientului”, considera ca aceasta este in concordanta cu prevederile
OMS 1761/2021, astfel incat aceasta solicitare se mentine.

Afirmatia ca ,indicatiile de utilizare si pastrare nu au nicio legatura
cu eficienta produsului in sine", nu pot fi luate in considerare, in lipsa
unei dispozitii legale in acest sens.

Pentru argumentele expuse mai sus, autoritatea contractanta
solicita Consiliului sa decida masurile care se impun.

Dupa depunerea contestatiei, SC ... SRL a depus dovada constituirii
cautiunii in valoare de 19.126,00 lei, prin recipisa de consemnare nr.
209676837/1/09.11.2023, emisa de CEC BANK - Sucursala Cluj.

Cautiunea constituita se va restitui contestatoarei, la cerere, nu
mai devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in
temeiul art. 61! alin. (5) - (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a fost
modificata si completata.

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

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, derulata online, pe loturi, pentru
incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare antiseptice si
dezinfectante", prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
nr. .../29.10.2023, impreund cu documentatia de atribuire aferenta.

Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 1-7 si 9, SC ...
SRL a formulat prezenta contestatie.
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In continuare, Consiliul va analiza criticile formulate, p&strand
modul de numerotare din contestatie.

1. Analiza criticilor formulate impotriva documentatiei de atribuire
pentru lotul nr. 1 - , Detergent dezinfectant concentrat lichid
pentru suprafete gata preparat cu utilizare prin stergere-biocid”:

1.1. Referitor la faptul ca in denumirea lotului se specifica ca
produsul sa fie atat ,dezinfectant concentrat”, cat si ,gata preparat",
autoritatea contractanta achieseaza la solicitarea contestatoarei si arata
ca va elimina formularea , gata preparat" din titlul lotului, acesta urmand
a fi reformulat astfel: ,Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete”, motiv pentru care Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta sa reformuleze denumirea lotului, astfel incat
acesta sa nu mai cuprinda sintagma ,gata preparat".

1.2. Contestatoarea critica faptul ca acest lot este destinat doar
produselor biocide, respectiv celor avizate de catre CNPB si nu sunt
admise si produsele incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Autoritatea contractanta arata ca urmeaza a folosi acest
dezinfectant pentru suprafete si pavimente, care nu pot fi clasificate ca
dispozitive medicale, astfel ca isi mentine cerinta asa cum a fost
formulata in caietul de sarcini.

Conform art. 2 din Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului:

« 1. ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat,
masina, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat
de catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

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

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

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

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange
si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale
urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii

conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii

sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1



alineatul (4), precum si ale acelora mentionate la primul

paragraf de la acest punct.”

Conform definitiei de la acest articol, un dezinfectant poate fi un
dispozitiv medical, atat in sensul primului paragraf al punctului 1, fiind
»,un reactiv sau alt articol utilizat pentru prevenirea unei boli.”

Totodata este un dispozitiv medical si in sensul ca este un ,produs
destinat in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor medicale”.

In timp ce prima definitie este aplicabila dezinfectarii tuturor
suprafetelor, cea de-a doua definitie este aplicabila doar dispozitivelor
medicale.

In consecinta, un dezinfectant dispozitiv medical poate fi folosit si
pentru dezinfectia tuturor suprafetelor, inclusiv pavimente, asa cum este
necesitatea autoritatii contractante, daca din documentele de autorizare
sau ale producatorului nu exista o dispozitie contrara.

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

1.3. La acest punct din contestatie, se solicita completarea caietului
de sarcini cu urmatoarele activitati:

- micobactericida, conform EN 14348

- fungicida, conform EN 13624,

- virucida conform EN 14476.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca este de
acord cu solicitarea contestatoarei, sens in care intentioneaza (procedura
fiind suspendatda) sa completeze cerintele cu urmatoarele testari: EN
1434§, EN 13624, EN 14476.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa completeze cerintele cu urmatoarele
activitati:

- micobactericida, conform EN 14348

- fungicida, conform EN 13624,

- virucida conform EN 14476.

1.4. La acest punct din contestatie, SC ... SRL solicita eliminarea
din caietul de sarcini a cerintei ca produsele sa dovedeasca activitate
virucida pe tulpinile nestandard: Rotavirus, HIV, HBV, HCV.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca este de
acord cu solicitarea din contestatie si, in consecinta va elimina testarile
pentru tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV, HCV.

Avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta nu avea cum sa
publice in SEAP aceasta modificare, procedura fiind suspendata, Consiliul
va admite aceasta critica si va obliga autoritatea contractanta sa elimine
testarile pentru tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV, HCV.
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1.5. Contestatoarea solicita la acest punct din contestatie
acceptarea si a produselor sub forma de pulbere concentrata, nu doar
sub forma lichida.

Referitor la solicitarea ca produsul sa fie sub forma lichida,
autoritatea contractanta arata ca aceasta reprezinta o conditie expresa a
sa, motivata de faptul ca din experienta precedenta a constatat ca
operatiunea de control a dilutiei unui produs concentrat este mai dificil
de realizat cu un produs conditionat sub forma de pulbere.

Legat de o anumita forma de conditionare sau stare de agrgare a
produsului, legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari detaliate,
care pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a isi asigura, prin
intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea este
suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii.
Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind , cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, In mod obiectiv, intr-o maniera
corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”,
iar, potrivit art. 20 alin. (10) din normele aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 395/2016, ,caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante”. Caracteristicile de ordin tehnic pot sa vizeze
inclusiv forma de conditionare sau starea de agregare a produsului, insa
aceasta nu constituie un scop in sine. Simplul fapt ca un dezinfectant
este in stare lichida nu inseamna automat ca este adaptat necesitatilor
biocide ale autoritatii, dupa cum un dezinfectant care este conditionat
sub forma de pulbere (solida) poate satisface intr-o mai buna masura
necesitatile autoritatii beneficiare, inclusiv din perspectiva pretului.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016], sens
in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1 februarie
2023.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) - ,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” - si cea a art. 156 alin. (2) din lege - ,cu exceptia cazului in
care acest lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile
tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita origine sau un



anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de
un anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete,
tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse”.

In speta, explicatiile autoritatii contractante nu conving forul
administrativ de jurisdictie ca starea lichida a produsului este singura
care asigura necesitatea autoritatii contractante de a achizitiona un
.Detergent dezinfectant pentru suprafete cu utilizare prin stergere-
biocid”.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta nu identifica cauza
pentru care ,operatiunea de control a dilutiei unui produs concentrat este
mai dificil de realizat cu un produs conditionat sub forma de pulbere”.

In acest sens, autoritatea contractanta nu precizeaza daca in cazul
produselor sub forma de pulbere, operatiunea de cantarire/masurare a
produsului solid este mai dificila sau daca este mai dificila/anevoioasa
operatiunea de solubilizare a produsului in apa si care are ca efect
ramanerea de urme dupa utilizare.

Oricum, in afara de ultima varianta, primele doua motive sunt
subiective si pot fi lesne depasite de un personal calificat din punct de
vedere profesional si dedicat.

Cata vreme este autorizat legal spre a fi pus pe piata in Romania si
acopera intocmai spectrul de activitate dorit de beneficiar, produsul
dezinfectant nu poate fi exclus din competitie doar pentru ca este in
stare solida, cum insista autoritatea contractanta.

Sunt suficiente, in acest sens, chiar specificatiile caietului de sarcini
- cu valoare de garantie ca dezinfectantii respecta legislatia care le este
aplicabila - potrivit carora:

.Documente necesare (la acestea se vor adauga documentele suplimentare
solicitate in cadrul loturilor):

Fisa tehnica de prezentare a produsului, in limba romana.

Fisa Tehnica de Securitate, in limba roméana, elaborata in conformitate cu
Regulamentul CE nr. 1907/2006 cu modificarile ulterioare in vigoare si cu prevederile
Regulamentului UE nr. 830/2015 al Comisiei Europene.

Aviz biocid valabil Marcaj CE si Declaratia de conformitate CE

Buletine de analiza / Rapoarte de testare, in limba romana pentru produsele
incadrate ca biocide si pentru produsele incadreate ca dispozitive la loturile in care
este specificata acceptarea acestora. Produsele trebuie sa corespunda Ordinului MS
nr. 961/2016. Sa respecte Hotdararea Guvernului nr. 617/2014 si Hotararea
nr.345/2016

Ofertantul isi asuma raspunderea exclusiva pentru legalitatea si autenticitatea
tuturor documentelor prezentate in vederea participarii la procedura, pe care se aplica
stampila societatii cu mentiunea conform cu originalul.”

Opereaza o prezumtie relativa ca dezinfectantii autorizati legal
pentru punerea pe piata in Romania care acopera spectrul de activitate
impus de autoritate reflecta nevoia obiectiva a acesteia indiferent de
starea de agregare/forma de conditionare, prezumtie pe care autoritatea
contractanta nu a reusit sa o rastoarne. Neacceptarea dezinfectantilor
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decat sub forma lichida, chiar daca sunt avizati pentru utilizare fin
unitatile spitalicesti si acopera spectrul dorit, reprezinta, in mod
indubitabil, un obstacol nejustificat.

Concluzionand, Consiliul determina ca solicitarea ca produsul
ofertat sa fie conditionat doar sub forma lichida este o cerinta care
restrictioneaza competitia, motiv pentru care va obliga autoritatea
contractanta sa elimine aceasta cerinta din caietul de sarcini pentru
acest lot, inclusiv din denumirea lotului.

2. In ceea ce priveste criticile formulate impotriva cerintelor pentru
lotul nr. 2 - Detergent dezinfectant concentrat de nivel inalt gata
preparat pentru suprafete - aplicare prin stergere:

2.1. Referitor la faptul ca in denumirea lotului se specifica ca
produsul sa fie atat ,dezinfectant concentrat”, cat si ,gata preparat",
autoritatea contractanta achieseaza la solicitarea contestatoarei si arata
ca va elimina formularea , gata preparat" din titlul lotului, acesta urmand
a fi reformulat astfel: ,Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete”, motiv pentru care Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta sa reformuleze denumirea lotului, astfel incat
acesta sa nu mai cuprinda sintagma ,gata preparat”.

2.2. In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de completare a
caietului de sarcini cu activitatile bactericida si fungicida, conform EN
17387, Consiliul ia act de faptul ca autoritatea contractanta achieseaza la
aceasta solicitare, motiv pentru care va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta sa completeze cerintele pentru acest lot cu
includerea acestor activitati, conform EN 17387.

2.3. Acest punct nu exista in contestatie, unde de la pct. 2.2 se
trece la punctul 2.4.

2.4. In baza motivatiei expuse in cadrul lotului anterior, punctul
1.4, solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele
sa demonstreze activitate virucida pe tulpinile nestandardizate Rotavirus,
HIV, HBV, HCV. De asemenea, solicita eliminarea cerintei ca produsele
sa demonstreze activitate bactericida conform tulpinei nestandardizate
MRSA.

Autoritatea contractanta a precizat in punctul de vedere ca este de
acord cu eliminarea testarilor pentru tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV, HCV,
insa doreste sa o mentind cerinta demonstrarii eficacitatii bactericide
MRSA, avand in vedere provocarile epidemiologice cu care se confrunta
spitalul.

In consecinta, Consiliul va admite acesta critica cu privire la
eliminarea testarilor pentru tulpinile: Rotavirus, HIV, HBV, HCV si va
obliga autoritatea contractanta sa remedieze documentatia de atribuire
in acest sens.

In ceea ce priveste mentinerea cerintei demonstrarii eficacitatii
bactericide MRSA, Consiliul are in vedere prevederile art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016:

»,(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative



adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmatoarele modalitati:

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

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

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale, potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice
prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma conformitatea cu
respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b)
pentru unele caracteristici si prin raportare la cerinte de
performanta sau cerinte functionale prevazute la lit. a) pentru
alte caracteristici.”

Singurul motiv pentru care contestatoarea solicita eliminarea
cerintei demonstrarii eficacitatii bactericide MRSA este acela ca aceasta
testare nu este inclusa intre testarile din standardul EN 14885:2022. Ori,
la lit. d) din norma legala citata mai sus se prevede ca specificatiile
tehnice pot cuprinde atat cerinte din standarde, cat si alte cerinte de
performanta neprevazute in standarde, asa cum este si cerinta
demonstrarii eficacitatii bactericide MRSA.

Consiliul retine justificarea autoritatii contractante de mentinere a
cerintei demonstrarii eficacitatii bactericide MRSA din cauza pericolului
epidemiologic cu care se confrunta spitalul.

Mai retine Consiliul ca aceasta cerinta este una de performanta si
nu exista nicio prevedere legala care sa interzica achizitionarea de catre
autoritatile contractante a unor produse performante, de natura a
satisface nevoile lor.

in consecinta, Consiliul stabileste ca cerinta din caietul de sarcini de
demonstrare a eficacitatii bactericide MRSA este una perfect legala si in
concordanta cu necesitatile autoritatii contractante, motiv pentru care va
respinge aceasta critica.

2.5. Avand in vedere cerinta de utilizare a produsului in prezenta
pacientilor si a personalului medical, contestatoarea solicita modificarea
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timpului de contact de la 60 minute la 5 minute, sens in care invoca
prevederile standardului EN 14885:2022.

Consiliul are in vedere urmatoarea cerinta a caietului de sarcini:

,Sa prezinte spectru larg de actiune: Bactericid: EN 13727, EN
16615, Levuricid EN 16615, EN 17387, Bactericid si Fungicid: EN 13697
(Candida albicans si Aspergillus Brasiliensis/Niger), Fungicid: EN 13624
(Candida albicans si Aspergillus Brasiliensis/Niger), Micobactericid: EN
14348 M. Terrae si M. Avium, Virucid: EN 16777, EN14476 (Poliovirus,
Adenovirus, Murine Norovirus), Sporicid: EN 17126/EN 13704 (B.
Subtilis, B. Cereus, Clostridium Sporogenes) inclusiv actiune pe
Clostridium difficile”,

Consiliul observa ca in cazul majoritatii standardelor invocate
timpul de contact in prezenta pacientilor si a personalului medical este
de maximum 5 minute, insa, pe langa acesti timpi de contact mai exista
si timpi de contact mai mari de 5 minute.

Astfel, in ceea ce priveste activitatea sporicida EN 17126, Consiliul
retine ca timpul de contact in prezenta pacientilor si a personalului
medical este de ,nu mai mult de 15 minute”.

In ceea ce priveste activitatea micobactericida: EN 14348 M. Terrae
si M. Avium, invocata de autoritatea contractanta, Consiliul retine ca in
tabelul 5 (pag. 35 din standardul SR 14885:2022) se prevede un timp de
contact de 60 minute (standardul EN 14348 2.1).

Insa, in remarca la acest ultim standard se precizeaza: ,EN 14348
may be used to demonstrate mycobactericidal and/or tuberculocidal for
hygienic handrub (4.3.2.2) and - wash (4.3.2.3) products, surface
disinfectants (4.3.2.6 and 4.3.2.7) and chemical disinfectants for textile
(4.3.2.8). In these cases the contact times shall be adaptated
according to the principles decribed in EN 13727 and EN 13624.”

Consiliul nu va retine sustinerea autoritatii contractante, potrivit
careia sintagma ,shall be” se interpreteaza ca o sugestie, ci trebuie
interpretata ca o obligatie. Prin urmare, timpii de contact trebuie
adaptati in concordanta cu principiile din EN 13727 si EN 13624,
respectiv in prezenta pacientilor si a personalului medical timpul de
contact este de maximum 5 minute.

Avand in vedere ca pentru activitatea sporicida EN 17126, timpul
de contact in prezenta pacientilor si a personalului medical este de
maximum 15 minute, Consiliul nu poate admite solicitarea
contestatoarei de modificare a timpului de contact la 5 minute, motiv
pentru care va respinge, ca nefondata, aceasta critica.

2.6. Avand in vedere respingerea solicitarii de modificare a timpului
de contact la 5 minute, Consiliul va respinge, ca nefondata, si solicitarea
ca analiza comparativa sa aiba in vedere pretul unui litru de solutie gata
de utilizare care sa acopere in totalitate spectrul solicitat in maximum 5
minute.

3. Referitor la criticile formulate impotriva cerintelor pentru lotul
nr. 3 - Detergent dezinfectant concentrat enzimatic pentru
instrumentarul medical-biocid sau dispozitiv medical:



3.1. Contestatoarea solicita respectarea normelor din OMS nr.
1761/2021, si solicita ca acest lot sa fie destinat achizitiei unui detergent
enzimatic.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta precizeaza ca
accepta solicitarea contestatoarei, urmand ca denumirea acestui lot sa
fie ,Detergent enzimatic”.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa modifice denumirea lotului in ,Detergent
enzimatic”.

3.2. La acest punct din contestatie, SC ... SRL solicita eliminarea
standardelor specifice unui produs capabil sa realizeze etapa de
dezinfectie.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta intentioneaza sa
reformuleze cerintele pentru acest lot, care nu vor mai cuprinde niciun
standard.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa elimine din caietul de sarcini pentru acest lot
cerintele referitoare la standarde.

3.3. Contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini a
testelor de curatare, solicitare la care autoritatea contractanta
achieseaza, motiv pentru care Consiliul va admite aceasta critica si va
obliga autoritatea contractanta sa elimine din caietul de sarcini cerintele
referitoare la testele de curatare.

3.4. SC ... SRL solicita eliminarea cerintei cu privire la dilutia
solutiei de lucru, de maximum 0,5%.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca prin
raspunsul sau la punctele 3.1 si 3.2 a acceptat ca produsul ofertat sa fie
un ,detergent enzimatic”, astfel ca sunt eliminate, implicit, toate
cerintele din caietul de sarcini.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa elimine din caietul de sarcini cerintele cu
privire la concentratia solutiei de lucru.

4. In ceea ce priveste lotul 4 - ,Detergent dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu
actiune prin oxidare celulara-biocid sau dispozitiv medical”:

4.1. La acest punct, petenta solicita completarea caietului de sarcini
in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, respectiv: ,prezentarea
rapoartelor de testare privind aceasta compatibilitate cu diferite
materiale (covor pvc tip tarkett, inox, plastic etc., cele mai des intalnite
tipuri de materiale in cadrul unitatilor sanitare), efectuate in laboratoare
acreditate pe baza standardelor EN ISO 175:2015 pentru materiale
plastice si din 50905/1987 pentru alte materiale”.
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Contestatoarea sustine ca acestea sunt singurele standarde care
descriu metode de testare pentru compatibilitatea produselor chimice
utilizate pe materiale.

Contestatoarea invoca, la modul general, prevederile OMS nr.
1761/2021, fara a indica articolele care sa-i sustina afirmatia.

Consiliul nu a identificat in OMS nr. 1761/2021 vreo prevedere
conform careia dovedirea compatibilitatii produsului cu diferitele
materiale sa se faca exclusiv prin rapoarte de testare efectuate in
laboratoare acreditate pe baza standardelor EN ISO 175:2015 pentru
materiale plastice si DIN 50905/1987 pentru alte materiale.

In solutionarea acestei critici, Consiliul are in vedere prevederile
art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, conform
carora: , (1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar”.

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

Prin urmare, standardele EN ISO 175:2015 pentru materiale
plastice si DIN 50905/1987 pentru alte materiale se aplica, in mod
obligatoriu, doar in materia in care exista reglementare, neexistand vreo
alta prevedere care sa oblige autoritatile contractante din domeniul
sanitar sa le aplice cu caracter obligatoriu in redactarea documentatiilor
de atribuire aferente achizitiilor de dezinfectanti.

Ori, contestatoarea nu a demonstrat existenta unui act normativ
care sa reglementeze obligativitatea aplicarii acestor standarde in
domeniul medical.

Consiliul mai retine ca orice introducere in documentatie a unor
prevederi referitoare la aceste standarde este redundanta si nelegal3,
sub aspectul dispozitiilor art. 6 din Legea nr. 163/2015 citate mai sus,
dar si sub aspectul dispozitiilor art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

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

Prin urmare, in conditiile in care nu exista acte normative care sa
oblige la respectarea unor anumite standarde la stabilirea cerintelor
minime din caietul de sarcini, ci doar normele europene si nationale
referitoare la punerea pe piata si utilizarea substantelor dezinfectante,
autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa impuna operatorilor
economici ofertarea unor produse testate in baza unor standarde care au
caracter voluntar, ceea ce ar constitui o restrangere a concurentei



limitata doar la ofertantii care au astfel de testari, ori scopul organizarii
procedurilor este acela a deschiderii lor catre competitie.

Consiliul retine in aceste conditii ca autoritatea contractanta nu
poate stabili cerinte minime restrictive conform unui anumit standard asa
cum solicita contestatoarea, deoarece scopul atacarii unui act este
caracterul sau restrictiv pentru persoana vatamata, si nu invocarea unui
anumit interes public discutabil in cauza. Este evident ca o astfel de
prevedere introdusa in documentatia de atribuire i-ar favoriza pe
operatorii care au produsele testate conform acestor standarde.

Deci, contrar opiniei contestatoarei, introducerea acestor standarde
in cadrul documentatiei de atribuire nu serveste interesului public, ci
exclusiv intereselor contestatoarei. Interesul public in materia achizitiilor
are o legatura directa cu principiile prevazute la art. 2 din Legea nr.
98/2016, ori nediscriminarea, tratamentul egal, proportionalitatea si
aumarea raspunderii permit participarea la procedura a tuturor
operatorilor economici ale caror produse detin avize valabile, sunt
corespunzatoare scopului urmarit si respecta specificatiile tehnice
stabilite de autoritatea contractanta.

Totodata, Consiliul retine ca in caietul de sarcini exista cerinta
»~Conform fisei de securitate, produsul concentrat sa nu fie catalogat ca
produs coroziv”.

Consiliul considera ca este suficienta dovedirea caracterului
necoroziv al produsului prin mentionarea acestui aspect in fisa de
securitate a produsului.

Solicitarea unor testari de genul celor solicitate de contestator nu
ar face decat sa creasca in mod nejustificat pretul produselor si sa
elimine produse, la fel de bune ca si cele care au astfel de teste, dar ai
caror furnizori nu au considerat necesare astfel de teste.

Oricum ea standardele EN ISO 175:2015 pentru materiale plastice
si DIN 50905/1987 pentru alte materiale reprezinta o noutate, nefiind
prevazute uzual in cadrul procedurilor de achizitie a produselor
dezinfectante.

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

In ceea ce priveste critica referitoare la lotul nr. 5 -
~Dezinfectant gata preparat de nivel inalt cu si fara actiune
mecanica pentru dezinfectia suprafetelor mici si a suprafetelor
aparaturii medicale, instrumentelor medicale”:

5.1. La acest punct din contestatie, SC ... SRL solicita obligarea
autoritatii contractante de eliminare din caietul de sarcini a standardelor
EN 14561, EN 14562 si EN 14563, despre care contestatoarea sustine ca
sunt specifice dezinfectiei instrumentarului care se realizeaza prin
imersie.

Pagina 31 din 35



Autoritatea contractanta arata ca doreste sa utilizeze acest produs
prin aplicare directa pe suprafete sau sa aplice produsul pe o laveta
curata si apoi sa stearga suprafetele.

De asemenea sustine ca standardele EN 14561, EN 14562 si EN
14563, a carora eliminare este solicitata de contestatoare, sunt specifice
suprafetelor instrumentarului sau dispozitivelor medicale ce trebuie
dezinfectate prin tehnicile imersiei, stergerii sau pulverizarii.

Consiliul are in vedere ca in contestatie este criticata cerinta:

,Sa prezinte spectru de actiune: Bactericid: EN 13727, EN 17387,
EN 16615 EN 13697 EN 14561 Levuricid: EN 13624, EN 16615, EN
13697, EN 17387 Fungicid: EN 13624, EN 13697, EN 17387 EN 14562,
Micobactericid/Tuberculocid: EN 14348, EN 14563, Virucid: EN 14476
EN 16777 Sporicid EN 13704, EN 17126 inclusiv Clostridium Difficile”,
standardele scrise cu litere ingrosate fiind standardele a caror eliminare
se cere.

In solutionare, Consiliul are in vedere definitiile prevdzute in
standardul SR 14885:2022 (pag. 11):

»3.1.7. instrument disinfection: chemical disinfection of certain
instrument surface in the medical and veterinary areas by immersion.

3.1.8. surface disinfection: chemical disinfectionof a solid surface,
including those of certain medical and veterinary instruments wich
cannot be imersed, by the aplication of product with or without
mecanical action.

Note 1 to entry: The apllication includes e.g. wiping, mopping,
circulatio, flooding, spraying, fogging etc.”

Consiliul retine ca, potrivit acestor definitii, dezinfectia
instrumentarului inseamna dezinfectia prin imersie. Alte modalitati de
dezinfectie, a instrumentarului care nu poate fi imersat sau a aparturii
este cuprinsa la dezinfectia suprafetelor.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta nu doreste sa
foloseasca acest dezinfectant pentru dezinfectia instrumentarului (prin
imersie), ci pentru dezinfectia suprafetelor, aceasta are nevoie de un
dezinfectant pentru suprafete.

La punctul 4.3.2.5 ,Instrument disinfection” din Standardul EN
14885:2022 (pag. 22) sunt prevazute standardele folosite pentru
dezinfectia instrumentarului (prin imersie) in care figureaza si
standardele a caror eliminare este ceruta: activitatea bactericida EN
14561, activitate fungicida EN 14562 si activitatea micobactericida/
tuberculocida: EN 14563.

Consiliul constata ca in tabelele 4.3.2.6 ,Surface disinfection
without mechanical action” si 4.3.2.7 ,Surface disinfection with
mechanical action” din Standardul EN 14885:2022 (pag. 22) nu se
regaseste niciunul dintre standardele EN 14561, EN 14562 sau EN
14563.

Prin urmare aceste standarde sunt specifice dezinfectiei prin
imersie si nu dezinfectiei suprafetelor, astfel ca nu se justifica solicitarea



din caietul de sarcini, din moment ce autoritatea contractanta nu va
folosi acest dezinfectant la dezinfectia instrumentarului prin imersie.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica din contestatie si
va obliga autoritatea contractanta sa elimine standardele EN 14561, EN
14562 sau EN 14563 din cerinta:

,Sa prezinte spectru de actiune: Bactericid: EN 13727, EN 17387,
EN 16615 EN 13697 EN 14561 Levuricid: EN 13624, EN 16615, EN
13697, EN 17387 Fungicid: EN 13624, EN 13697, EN 17387 EN 14562,
Micobactericid/Tuberculocid: EN 14348, EN 14563, Virucid: EN 14476
EN 16777 Sporicid EN 13704, EN 17126 inclusiv Clostridium Difficile”.

5.2. In baza motivatiei de la punctul 4.1, contestatoarea solicita
introducerea in caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa prezinte
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pe baza standardelor
EN ISO 175:2015 pentru materiale plastice si din 50905/1987 pentru
alte materiale.

Consiliul retine ca in caietul de sarcini exista cerinta ,Conform fisei
de securitate, produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv”.

Pentru aceleasi motive ca si in cazul punctului 4.1, Consiliul va
respinge, ca nefondata, aceasta critica.

5.3. La acest punct din contestatie se solicita anularea raspunsului
la solicitarea de clarificari nr. 23316/06.11.2023, prin care autoritatea
contractanta a modificat, la solicitarea unui potential ofertant, timpul de
contact pe tot spectrul solicitat de la 15 minute la 60 minute.

Consiliul retine ca in solicitarea de clarificare s-a facut referire la
standardului european EN 17126.

Consiliul retine ca in potrivit tabelului 6 din standardul EN
14885:2022 (pag. 37), timpii de contact pentru testarea activitatii
sporicide, conform standardul EN 17126, sunt urmatorii:

- pentru suprafete: maximum 15 minute (suprafete in contact cu
pacientii sau personal medical) sau maximum 60 minute (pentru alte
suprafete)

- pentru dezinfectia instrumentarului: maximum 60 minute.

Avand in vedere prevederea din caietul de sarcini cu privire la acest
lot: ,sa poata fi folosit in saloanele de neonatalogie si sa prezinte un
document in acest sens”, precum si cele de la punctul 5.1, potrivit caruia
dezinfectantul solicitat este un dezinfectant pentru suprafete, Consiliul
stabileste ca timpul de contact nu poate fi decat cel prevazut pentru
suprafete in contact cu pacientii sau personal medical, respectiv de
maximum 15 minute.

In consecinta, Consiliul va admite critica din contestatie si va obliga
autoritatea contractanta sa anuleze raspunsul la solicitarea de clarificari
nr. 23316/06.11.2023, prin care, pentru acest lot, autoritatea
contractanta a modificat timpul de contact pe tot spectrul solicitat de la
15 minute la 60 minute.
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Cu privire la loturile 6 - ,,Dezinfectant pentru dezinfectia prin
nebulizare a suprafetelor/aerului-biocid” si 7 - ,Dezinfectant
pentru dezinfectia terminala a suprafetelor si aeromicroflorei-
biocid”, contestatoarea are solicitari similare celor de la pct. 4.1 si 5.2,
respectiv introducerea in caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa
prezinte rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pe baza
standardelor EN ISO 175:2015 pentru materiale plastice si din
50905/1987 pentru alte materiale.

Consiliul constata ca in caietul de sarcini, pentru ambele loturi
exista deja cerinta: ,Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu
albeasca, sa nu pateze, sa nu fixeze proteinele pe suprafata, sa poata fi
utilizat pe suprafete stropite de sange/alte produse biologice”.

Respectand principiul proportionalitatii, Consiliul considera ca
ofertantul poate face dovada indeplinirii acestei cerinte prin orice act
emis de o autoritate competenta, laborator acreditat sau producator,
inclusiv fisa tehnica a produsului, fisa de securitate a produsului, eticheta
si altele. Limitarea exclusiv la rapoarte de testare emise de laboratoare
acreditate pe baza standardelor EN ISO 175:2015 pentru materiale
plastice si din 50905/1987 pentru alte materiale este excesiva, de natura
a restrange grav competitia si a scumpi nepermis produsele a caror
achizitionare se doreste.

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

Cu privire la lotul 9 - ,, Antiseptic pentru dezinfectia igienica
chirurgicala a mainilor prin frecare - biocid”, contestatoarea critica
cerinta ,Sa nu prezinte in avizul BIO atentionari privind scaderea
eficacitatii produsului dupa deschiderea recipientului.”

Autoritatea contractanta considera ca aceasta cerinta este in
concordanta cu prevederile OMS nr. 1761/2021.

Consiliul constata ca in randurile dinaintea acestei cerinte, in caietul
de sarcini exista o cerinta similara:

,Sa prezinte raportul de testare a produsului din care sa rezulte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)
pentru o perioada de minim 120 zile.”

In solutionare, Consiliul are in vedere ca astfel de atentionari pot
viza utilizarea necorespunzatoare a produsului, asa cum este cazul care
a facut obiectul Deciziei Curtii de Apel Cluj, invocata in contestatie, in
avizul BIO al produsului facandu-se referire la interzicerea reambalarii,
transferul produsului in alte recipiente, care sunt operatiuni interzise de
OMS nr. 1761/2021.

Avand in vedere ca cerinta de pastrare a calitatii produsului este
dovedita din plin prin raportul de testare a produsului, din care sa rezulte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp I1mpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului pentru o perioada de
minim 120 zile, Consiliul considera ca existenta in Avizul BIO a unor
recomandari/restrictii de genul celor prezentate in Deciziei Curtii de Apel



Cluj nu ar face decat sa ingreuneze procedura de evaluare a ofertelor si
nu sa confere argumente privind conformitate/neconformitatea ofertelor.

Vazand caracterul redundant al cerintei ,Sa nu prezinte in avizul
BIO atentionari privind scaderea eficacitatii produsului dupa deschiderea
recipientului”, Consiliul va admite critica din contestatie si va obliga
autoritatea contractanta sa elimine aceasta cerinta.

Pentru motivele de mai sus, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta sa publice in SEAP, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei, masurile de remediere dispuse prin considerentele de mai sus.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite,
in parte, contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si
obliga autoritatea contractanta sa publice in SEAP, in termen de 15 zile
de la primirea deciziei, masurile de remediere dispuse conform
considerentelor prezentei decizii.

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

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

Redactata in 4 exemplare, contine 37 (treizeci si sapte) pagini.
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