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

DECIZIE
Nr.
Data:

Prin contestatia nr, inregistrata la Consiliu sub nr., depusa de SRL, cu
sediul in ......... e , inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ......... ,
avand CUI RO ......... , reprezentata conventional prin Cabinet de avocat...,
impotriva documentatiei de atribuire, privind procedura de licitatie
deschisa, online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect ,Achizitie publica de dezinfectanti divizat pe 7
Iotur| — in referire la loturile 3, 4, 5 si 7, cod CPV 33631600-8, de catre

......... , cu sediul in ........., str. ........., judetul ........., In calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:

-obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
(in continuare CS) al loturilor 3, 4, 5 si 7 in raport de cererile din
contestatia sa.

Prin Incheierea nr. , Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de
suspendare a procedurii, pentru loturile 3, 4, 5 si 7 din cuprinsul
contestatiei formulate de ...SRL, pe care a respins-o.

Pe rol, in prezent, se afla celelalte capete de cerere din contestatie.

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 de fata,
prin care ....SRL, reclama documentatia de atribuire, respectiv caietul de
sarcini al loturilor loturilor 3, 4, 5 si 7, considerand-o nelegala.

2. In ceea ce priveste fondul contestatiei, contestatorul invedereaza
urmatoarele:

2.1. LOTUL 3 - PRODUS DEZINFECTANT clorigen-tablete/tb

2.1.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea cerintei:
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LIndicatii: dezinfectia suprafetelor, inclusiv a veselei si a oualelor

Sa fie incadrat in grupa principala I tip de produs 2. conform Ord.
MSP nr 1761/2021 cu referire la HG nr 956/2005”.

in sensul:

LIndicatii: dezinfectia suprafetelor, inclusiv a veselei si oualelor

Sa fie incadrat in grupa principala I, tip produs 2 si 4, conform OMS
nr. 1761/2021".

Se retine ca potrivit art. 6 (4) OMS nr. 1761/2021:

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

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

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

Asadar, contestatorul apreciaza ca pentru SUPRAFETE si ZONELE DE
DISTRIBUTIE SI PREPARARE A ALIMENTELOR, autoritatea contractanta
trebuie sa foloseasca produse biocide TP 2 si 4.

Totodata, contestatorul sustine ca HGR nr. 956/2005 a fost abrogata
de mult timp.

2.1.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea modului
de aplicare a dezinfectantului - CU ACTIUNE MECANICA (stergere) sau
FARA ACTIUNE MECANICA (pulverizare) - cat si a NIVELULUI
DEZINFECTIEI ce urmareste a realiza cu produsul solicitat.

Aceasta intrucat ambele precizari slujesc apoi la stabilirea spectrului
de activitate microbicida a produsului - cel actual trebuind oricum
modificat, neflind in concordanta cu prevederile standardului EN
14885:2022 (in continuare STANDARDUL), coroborate cu prevederile OMS
nr. 1761/2021 referitoare la un produs care sa corespunda precizarilor pe
care Autoritatea este datoare a le face (conform art. 154 Legea nr.
98/2016).

Mai precis, contestatorul invedereaza ca actualul spectru de activitate
nu corespunde niciunei alternative posibile ce ar rezulta din posibilele
precizari ale Autoritatii solicitate de acesta.

2.1.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea ca
activitatile microbicide din spectrul de activitate ce va fi stabilit cu titlu
definitiv trebuie dovedite prin testari in conditii de murdarie.

Se precizeaza ca se are in vedere ca SUPRAFETELE descrise de
autoritatea contractanta sunt cunoscute a prezenta substante organice
si/sau anorganice care pot afecta procesul de dezinfectie daca
dezinfectantul utilizat nu este unul care sa faca fata unei asemenea situatii
- adica sa fie testat in conditii de murdarie; definitia legala a conditiilor de
murdarie, p.15 STANDARD.

Contestatorul arata si ca, potrivit art. 3 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021, ,(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza
macroscopic sau microscopic materii organice ori anorganice sunt
considerate suprafete/obiecte murdare”.

Se retine ca un indiciu ca Autoritatea ar avea in vedere o asemenea
obligatie a ofertantilor (testare in conditii de murdarie) este cerinta:

,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica (...)".
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2.1.4. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei

~Forma de prezentare: cutii cu minim 100 -maxim 200 tablete/cutie”

in sensul, ,Forma de prezentare: cutii cu minim 100- maxim 300
tablete/cutie”.

Se mentioneaza ca limitarea numarului de tablete cuprins de o cutie
de ambalare este in sine o restrictionare a competitiei, lipsita de legatura
cu obiectul si scopul achizitiei (se incalca prevederile art. 155 (6) si art.
156 (2) Legea nr. 98/2016).

Mai ales in conditiile in care Autoritatea face si solicitarea:

,Sa fie prezentat sub forma de tablete usor solvabile, efervescente,
in ambalaj etans care sa prezinte siguranta pentru stabilitatea produsului”.

2.2. LOTUL 4 - Produs detergent - dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor litru/KG

2.2.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la
inlocuirea/modificarea actualului spectru de activitate microbicida:

eBactericida: EN 13727 (2.1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

eBactericida: BN 16615 (2.2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 5,0

eBactericida/fungicida: in conditii de murdarie EN 13697 (2,2), timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida

el evuricida/Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2.1) timp de contact < 60 min.: Ig. = 4,0

el evuricida/Fungicida: EN 16615 (Candida albicans + Aspergillus
brasiliiensis) (2.1). timp de contact < 60 min.: Ig. = 4,0

eMicobactericida: EN 14348 (2.1). timp de contact 60 min., reducere
Ig. 24,0

eVirucid complet: (Adenovirus, MNV, Poliovirus) EN 14476 (2.1), timp
de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4.0

eSporicida: EN 17126 (2.1) (inclusiv Clostridium difficile - pentru
dezinfectia in focar-conform Ordin MS nr. 1761/2021).

Cu cel prevazut/in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica (stergere - regula in
materie de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete — art. 16 (2) ANEXA nr.
1 la OMS nr. 1761/2021) in aria medicala -p. 23.

Coroborat cu prevederile OMS nr. 1761/2021 referitoare Ia
eficacitatile solicitate pentru dezinfectia de nivel inalt - art. 1 lit. d) ANEXA
NR. 1 - ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni” (ADICA ceea ce este
eficacitate aditionala in STANDARD devine eficacitate obligatorie conform
reglementarii nationale).
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Rezultand urmatorul spectru de activitate conform normelor tehnice
si legale citate referitoare la eficacitatile unui produs destinat dezinfectiei
de nivel inalt a suprafetelor:

BACTERIDICA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN 16615
LEVURICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 16615
FUNGICIDA - dovedita conform standardului EN 13624

MICOBACTERICIDA - dovedita conform standardului EN 14348

VIRUCIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 14476

SPORICIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 17126.

2.2.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la solicitarea de
testari efectuate in conditii de murdarie pentru TOATE ACTIVITATILE
MICROBICIDE din spectrul de activitate ce se va stabili cu titlu definitiv.

Actualmente, autoritatea contractanta solicita dovedirea testarii in
conditii de murdarie doar pentru activitatea BACTERICIDA (si, in mod deloc
ciudat pentru contestator, produsul posibil fi ofertat de concurentii sai
promovand fabricatele ,ECOLAB" nu are testari in conditii de murdarie
pentru toate celelalte eficacitati definitorii ale spectrului - Aviz INCIDIN
ACTIVE nr. 3228BI0/02/12.21 emis in data de 21.12.2021).

Se precizeaza de catre contestator faptul ca cererea sa nu are in
vedere doar aspectul de concurenta neloiala promovat de Autoritate in
cazul acestui lot (ca si al urmatoarelor), in mod manifest lipsit de orice
logica sanitara (doar unele eficacitati sunt utile prin testare in conditii de
murdarie).

Contestatorul are in vedere existenta cerintei caietului de sarcini al
lotului ca produsul sa aiba actiune de curatare (DETERGENT) si de
dezinfectie (DEZINFECTANT) - Sa prezinte simultan actiune detergenta si
dezinfectanta prin substantele continute - care impune respectarea regulii
de testare prevazute de autoritatea UE in materie de produse chimice -
ECHA - in ,, Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C Version 3.0 April
2018", p.57: (,Cand un produs pretinde a avea o actiune combinata de
curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii de murdarie".)

De asemenea, contestatorul are in vedere ca SUPRAFETELE descrise
de Autoritate sunt cunoscute a prezenta substante organice si/sau
anorganice care pot afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul
utilizat nu este unul care sa faca fata unei asemenea situatii - adica sa fie
testat in conditii de murdarie; definitia legala a conditiilor de murdarie,
p.15 STANDARD.

Contestatorul arata si ca, potrivit art. 3 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021, ,(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza
macroscopic sau microscopic materii organice ori anorganice sunt
considerate suprafete/obiecte murdare”.

In sensul admiterii unei cereri a contestatorului identice - decizia
CNSC nr. 2336/C8/2357/07.11.2022, p.10 (cu o motivare deplin aplicabila
si situatiei produsului de fata):

5. Referitor la obligarea autoritatii contractante la solicitarea dovedirii
eficacitatii produsului ofertat prin testari prevazute de standardele
specializate indicate in standardul SR EN 14885:2022, realizate in conditii
de murdarie, Consiliul constata ca prin caietul de sarcini vizdnd lotul 2,
parte a documentatiei de atribuire elaborata de autoritatea contractanta in
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vederea derularii procedurii de atribuire in cauza, s-au solicitat
urmatoarele:

a. Cerinte tehnice minimale:

1. Dezinfectant pardoseli si suprafete mobilier [...]

-Sa nu decoloreze, sa nu fie iritant, sa dezinfecteze si sa curete in
profunzime;

Avand in vedere prevederile privind regulile de testare de pe pagina
de internet a agentiei Uniunii Europene ECHA European Chemicais Agency
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_asses_s
ment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9a18-82ee-2340- 9354-
d82913543fb9?t=1667389376408, Guidance on the BPR: Volume II Parts

B+C Version 5.0 November 2022, pagina 60: When a product claims
combined cleaning and disinfection, the product shouid be tested under
dirty conditions [...]. (Cand un produs pretinde a avea o actiune combinata
de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii de
murdarie. ).

Astfel, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la completarea
caietului de sarcini vizdnd lotul 2 cu cerinta dovedirii eficacitatii produsului
ofertat prin testdri prevazute de standardele specializate indicate in
standardul SR EN 14885:2022, realizate in conditii de murdarie.

2.2.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei

Sa nu contind fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi
cuaternari de amoniu, clor, iod

Intrucat aceasta cerinta vine in contradictie cu cerinta din caietul de
sarcini achizitie

Substanta activa

e Conform Regulamentului (UE) nr. 1.062/2014, cu modificarile
ulterioare

si din caietul de sarcini al lotului

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

Atat timp cat substantele active a caror eliminare din compozitia
produsului oferatat solicitat de autoritatea contractanta sunt conforme cu
reglementarea UE citata, atunci, in opinia contestatorului, nu poate exista
vreun temei legal al cerintei. Oricum, in normele tehnice si legale
referitoare la dezinfectia suprafetelor nu exista asemenea interdictie.

Se mentioneaza ca cerinta contravine prevederilor art. 156 (2) Legea
nr. 98/2016: ,(2) 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 referd 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 ”,

si incalca principii fundamentale ale achizitiilor publice (art. 2 (2)
Legea nr. 98/2016: ,a) nediscriminarea; b) tratamentul egal;").
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Ca atare, contestatorul opineaza ca un produs cu alta compozitie
decat cea dorita de Autoritate - dar care are eficacitatea si toate celelalte
calitati solicitate prin caietul de sarcini al lotului - nu poate fi exclus din
competitia pentru atribuirea acordului-cadru.

Contestatorul puncteaza faptul ca asemenea cerinte au fost,
principial, desfiintate de C.N.S.C. si de curtile de apel din tara; se citeaza
din:

Dosar nr. 431/45/2021
ROMANIA
CURTEA DE APEL IASI - SECTIA CONTENCIOS ADMINISTRATIV SI
FISCAL - DECIZIA Nr. 618/2021 Sedinta publica de la 21 Iulie 2021, p.7-
8

Curtea retine ca, potrivit art. 155 alin. 1 din Legea nr. 98/2016, rolul
specificatiilor tehnice stabilite prin documentatia de atribuire este acela de
a defini caracteristicile solicitate privind produsele care fac obiectul
achizitiei. Potrivit art. 155 alin. 2 teza finald si alin. 6 din acelasi act
normativ, caracteristicile indicate ca specificatii tehnice trebuie sa
indeplineasca patru conditii: sd aiba legatura cu obiectul contractului de
achizitie publica/acordul cadru; sa fie proportionale prin raportare Ia
valoarea si obiectivele acestuia; sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire; precum si sa nu aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.

De asemenea, art. 156 alin. 2 din Legea nr. 98/2016, cu exceptia
situatiilor in care este justificata de obiectul contractului, prevede
interdictia expresda ca specificatiile tehnice sa precizeze un anumit
producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza
produsele furnizate de un anumit operator economic, nici nu se poate
referi la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori sau
produse.

Or, prin caietul de sarcini, autoritatea contractantd a impus pentru
dezinfectantii ce fac obiectul loturilor 7 o conditie negativa ca produsele
biocide ofertate sa nu contind anumite substante active, iar pentru lotul 15
a indicat in mod expres ce trebuie sa cuprinda compozitia produselor
biocide ofertate (prin indicarea substantelor si concentratiei) si a specificat
substantele active ce nu trebuie sa intre in compozitie.

Similar Consiliului, Curtea apreciaza ca aceste cerinte se incadreaza
in prevederile art. 156 alin. 2 din Legea nr. 98/2016, fiind, in mod evident,
restrictive, acest aspect rezultdnd din chiar sustinerile petentei, care a
dorit sa elimine posibilitatea de a fi ofertat in cadrul licitatiei un anumit tip
de produs, respectiv cel pe baza de acid peracetic.

Pe de alta parte, chiar daca dispozitiile legale permit, in anumite
situatii, inserarea in documentatia de atribuire a unor specificatii tehnice
cu cerinte restrictive, sarcina probarii necesitatii unor astfel de produse
revenea autoritatii contractante si trebuia justificata documentar si obiectiv
inainte de deschiderea licitatiei.

Curtea accepta ca, fata de obiectul contractului si destinatia ce
urmeaza a fi data dezinfectantilor, eliminarea anumitor substante active
din compozitia produselor biocide ce pot fi ofertate, chiar in conditiile in
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care este afectata concurenta dintre operatori economici, ar putea fi
justificata de necesitatea protejarii dreptului la sanatate al pacientilor si al
personalului medicai-sanitar si auxiliar.

Cu toate acestea, in conditiile in care insasi autoritatea contractanta
recunoaste ca nu exista o dovada obiectiva facuta de catre un ,forum
competent” (institutie publicad cu atributii in domeniului sanatatii publice)
cu privire la un nivel minim de toxicitate al acestor dezinfectanti, ci doar
constatarile proprii ale petentei cu privire la manifestarea unor efecte
adverse in randul personalului medico-sanitar si auxiliar, formularea
specificatiilor tehnicem in maniera restrictivd in care a fost facuta, nu
poate fi justificatd pe baza dispozitiilor art. 156 alin. 2 prima teza din
Legea nr. 156/2016.

si din:

Dosar nr. 2969/2/2021

ROMANIA

CURTEA DE APEL ......... - SECTIA a VIII-a CONTENCIOS

ADMINISTRATIV si FISCAL - Decizia civila nr. 1502 Sedinta publica din
data de 8 iulie 2021, p.11

4. Cu privire la obligarea autoritatii contractante la eliminarea oricarei
indicatii de continut al dezinfectantilor, respectiv:

-lot 1 Dezinfectant! maini - sa nu contina fenoli, iod, clor, aldehidc si
clorhexidina

-lot 2 Dezinfectant! maini - sa nu contina fenoli, iod, clor, aldehide si
clorhexidina

-lot 3 Dezinfectant suprafete fenoli, aldehide, soda caustica, iod.
alcooli, acid sulfuric

-lot 4 Dezinfectant detergent concentrat fenoli, iod, alcooli, clor,
parfumuri sau compusi organici volatili.

Curtea observd ca autoritatea contractanta a aratat in CS loturi ca
substanta activa trebuie sa indeplineascd conditia de conformare a
continutului la prevederile reglementarii unionale pertinente:

Substanta activd: sa respecte Regulamentul delegat (UE) nr.
1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru
pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
continute de produsele blocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Curtea observa ca nicio reglementare - comunitara sau nationala - nu
impune, pentru niciun fel de dezinfectie, o anumitd compozitie a
dezinfectantului. De aceea, Curtea considera ca specificatia mentionata
este restrictiva de competitie, fiind incalcate dispozitiile art.156 alin. (2)
din Legea nn 98/2016.

In consecinta, Curtea va obliga autoritatea contractanta sa efectueze
urmatoarea modificare in Caietul de sarcini, partea speciald - eliminarea
indicatiei de continut a dezinfectand!or pentru iotul 1 (sa nu contina fenoli,
iod, clor, aldehide si clorhexidina), lotul 2 (sa nu contina fenoli, iod, clor,
aldehide si clorhexidind), lotul 3 ( s& nu contina fenoli, iod, soda caustica,
aldehide , alcooli si acid sulfuric) si lotul 4 ( sa nu contina fenoli, iod, clor,
parfumuri, alcooli sau compusi organici volatili).
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2.2.4. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca cerintele

eSa nu fie toxic, alergic, coroziv

eSa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala.

se refera la solutia de lucru - singura care intra in contact cu
suprafetele si mediul in care se afla acestea ca urmare a diluarii produsului
concentrat.

Subliniaza contestatorul ca, in cazul produsului lotului 3 (destinat tot
dezinfectiei suprafetelor) Autoritatea face precizarea cuvenita:

Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare.

Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala.

2.2.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
cerintelor

eProdusul sa nu decoloreze suprafetele, sd nu albeasca, sa nu pateze.

e¢S3 fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, etc). mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura
medicala,

cu solicitarea de probe tehnice obiective/neutre (rapoarte de testare
si altele asemenea) pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Se mentioneaza cd aceasta este o cerinta venind in interesul
asigurarii proiectiei bunurilor unitatilor scolare pentru care achizitioneaza
autoritatea contractanta - si care totodata stabileste un reper clar asupra
modului care trebuie dovedita indeplinirea cerintei caietului de sarcini/
produs.

In acest sens, contestatorul indica deecizia CNSC nr.
2336/C8/2357/07.11.2022, p. 10-11:

6. Referitor ia obligarea autoritatii contractante sa completeze
documentatia de atribuire, Consiliul constatd ca prin caietul de sarcini
vizdnd lotul 2, parte a documentatie! de atribuire elaborata de autoritatea
contractanta in vederea derularii procedurii de atribuire in cauza, s-au
solicitat urmatoarele:

a. Cerinte tehnice minimale:

Dezinfectant pardoseli si suprafete mobilier

[...]

- Sa nu decoloreze, sad nu fie iritant, sa dezinfecteze si sa curete in
profunzime;

Consiliul va obliga autoritatea contractanta la completarea cerintei
din caietul de sarcini vizdnd lotul 2 Sa nu decoloreze cu obligatia
ofertantilor de a prezenta probe cu indeplinirea cerintei, in sensui
prezentarii unor rapoarte tehnice sau alte asemenea probe obiective.

- decizia CNSC nr. 2387/C1/2384,2388/14.11.2022, p.39:

Pe de alta parte, in cazul loturilor 3 si 5, in care autoritatea
contractantad a formulat reguli cu privire la compatibilitatea cu suprafetele
dezinfectate, Consiliul urmeaza sa admita criticile contesta torul ui SC ,,,,
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SRL cu privire la modalitatea de dovedire a indeplinirii respectivelor cerinte
avand in vedere ca in lipsa unor precizari clare cu privire ia tipul
documentelor de natura sa probeze concret indeplinirea cerintei,
documentatia de atribuire nu indeplineste rigorile prevazute la art. 154
alin. (1) din Legea nr. 98/2016 respectiv nu este de natura sa informeze
complet, corect si precis operatorii economici cu privire la cerintele
respective.

2.2.6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei

La data limita de depunere a ofertelor fiecare ofertant va prezenta
obligatoriu o mostra de flacon cu produs,

Intrucat cerinta este contrara prevederilor ANUNTULUI DE
PARTICIPARE (sectiunea III.1.3) Capacitatea tehnica si profesionald):

Se solicita descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi
livrate, pentru dovedirea capacitatii tehnice a ofertantului - se va solicita
prezentarea unui esantion din produsele ofertate doar ofertantului clasat
pe locul | al fiecarui tot, in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor.

Mentioneaza contestatorul prevederile art. 30 (6) HGR nr. 395/2016:
»(6) Criteriile de calificare si criteriile de selectie care se regasesc in caietul
de sarcini ori in documentatia descriptiva si care nu sunt prevazute in
anuntul de participare/simplificat/de concurs sunt considerate clauze
nescrise”.

2.2.7. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei:

De asemeni ofertantul declarat castigator pe locul I la lotul 4 va pune
la dispozitia autorititii contractante in mod GRATUIT un sistem de verificare
si monitorizare a gradului de curatare si dezinfectie cu urmatoarele
caracteristici:

o Sistemul sa contina: un set ele markeri fluorescenti, ambalati
individual, cu continut de tip gel incolor si prevazut cu sistem de marcare
cu burete.

o Markerii sa fie sub forma de recipient de unica folosinta de maxim 5
ml., pentru marcarea obiectelor/ suprafetelor atinse frecvent.

o Sistemul sa aiba in componenta sa: Lampa UV. tip lanternd pentru
verificarea markerilor si a reziduurilor acestora de pe suprafetele de
control.

o Sistemul sd dispund de dispozitiv electronic mobil cu aplicatie
pentru inregistrarea, incarcarea si transmiterea dalelor in timp real
preluate de pe sectie/ spital catre platforma electronica de analiza.

o Sistemul sa functioneze cu platforma electronica securizata pentru
inregistrarea, gestionarea si analiza datelor introduse precum si de
generare a rapoartelor individuale privind curatenia si dezinfectia la nivel
de suprafata sau obiect din salon/sectie/spital.

o Sa fie usor de utilizat si adaptat tuturor tipurilor de suprafete si
dispozitive din domeniul medical

0 Sa poata fi folosit si personalizat cu elemente specifice fiecarei zone
de auditare: salon pacienti/grup sanitar/ATI/UPU/Bloc QOperator/Spatii
administrative/Bloc Alimentar ... etc.

0 Sa permita evaluarea si monitorizarea in timp real a gradului de
curatenie,
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o Sa permita analiza statistica a rezultatelor (prezentare date,
grafice, etc) pentru o interpretare finala si concluzii referitoare la nivelul
real al curateniei si dezinfectiei pe sectiile/ saloanele auditate din spital.

Contestatorul aratda ca se impune ofertantilor sa predea autoritatii
contractante, cu titlu gratuit, un echipament fara legatura cu achizitia de
care este atagsat:

Acesta este un sistem de verificare care nu verifica produsul lotului, ci
verifica calitatea curateniei si dezinfectiei efectuate de catre personalul
operator - DECI NU ESTE NICI MACAR ATASAT FUNCTIONAL de procedura
lotului 4.

Cerinta devine deci o restrictie pentru ofertanti, care trebuie sa fie
specializati si pentru livrarea de echipamente medicale, nhu numai pentru
furnizarea de DEZINFECTANTI (asa cum este obiectul declarat al achizitiei).

Se subliniaza faptul ca evaluarea eficacitatii CURATARII si
DEZINFECTIEI este un proces separat de cel al EFECTUARII CURATARII,
DEZINFECTIEI SI STERILIZARII, constituind obiect al unei reglementari
distincte, stabilite prin ANEXA nr. 2 la OMS nr. 1761/2021 - ,,EVALUAREA
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie"; N.B. - evaluarea
prevazuta de lege nu prevede utilizarea unui asemenea aparat precum cel
solicitat de AC.

Contestatorul semnaleaza si faptul ca Autoritatea nu se multumeste
cu un asemenea echipament, ci il solicita si la loturile 1, 2 si 5 - evident,
doar cu scopul favorizarii operatorilor mentionati.

Se apreciaza ca cerinta este ,scoasa de la naftalina”, utilizarea ei in
proceduri vechi fiind insa respinsa de C.N.S.C. - se citeaza din: - decizia
nr. 3062/C3/3180,3233/06.12.2018, p.28-29:

Referitor la sustinerea contestatoarei vizand aparenta de nelegalitate
a incadrarii in cadrul lotului 1 a echipamentului de la pozitia 3. - Sistem de
verificare si monitorizare a gradului de curatare si dezinfectie in zonele
mentionate 1 bucata, solicitat cu titlu gratuit, Consiliul constata ca este
intemeiata.

Asa cum a fost prezentat acest echipament in cadrul caietului de
sarcini acesta avand un scop distinct de obiectul achizitiei in discutie, chiar
daca apare ca fiind necesar procesului de dezinfectie pe care autoritatea
contractanta este obligata sa il desfasoare in cadrul activitatii sale curente.

Or, avand in vedere ca nu se demonstreaza legatura cu obiectul
achizitiei de produse din grupa dezinfectant acest echipament nu poate fi
soldat cu titlu gratuit, ofertarea sa in cadrul lotului 1 nefiind obligatorie,
motiv pentru care Consiliul va admite criticiie contestatoarei. Astfel, se
impune ca autoritatea contractanta sa elimine acest echipament din cadrul
lotului 1.

2.2.8. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
modului actual de analiza comparativa a preturilor ofertei:

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din avizul
sanitar la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 15
minute.

in sensul: ,Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru acoperind intregul spectru de activitate la cea mai mica
concentratie”.
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Indicarea ,concentratiilor" este lipsita de efect in opinia
contestatorului, caci Autoritatea nu stabileste o anumita concentratie care
ar necesita verificarea; concentratia este un element ce tine de constituirea
ofertelor de fiecare operator economic (propunerea financiard) - si cu cat
cantitatea de produs concentrat utilizata pentru prepararea solutiei de
lucru este mai mica, cu atat pretul ofertei ar trebui sa fie mai scazut.

Contestatorul afirma ca timpul de contact este specific fiecarui
standard specializat indicat de STANDARD, astfel incat Autoritatea nu poate
stabili in mod arbitrar un timp de contact general - in acest sens sunt
multe decizii ale C.N.S.C. - se citeaza dintre cele mai recente:

-nr. 2256/C11/2202/27.10.2022, p.24:

O ultima solicitare a contestatoarei este ca achizitoarea sa inlature
din caietul de sarcini, lot 8, timpul maxim global de actiune de 5 min,
cerere pe care Consiliul o va admite, in conditiile in care timpul de actiune
al dezinfectantului pentru suprafete trebuie sa respecte valorile prevazute
in standardul EN 14885:2018, corespunzator fiecarui tip de activitate in
parte, autoritatea contractanta neavand libertate de a interveni in acest
sens.

Drept urmare, Consiliul stabileste ca urmeaza ca autoritatea
contractanta sa elimine din caietul de sarcini, lot 8, timpul maxim global de
actiune a produsului ofertat, urmand a mentiona ca timpii de actiune sunt
cei indicati in standardul EN 14885:2018 corespunzator fiecarui spectru de
activitate.

-nr. 2616/C7/2727/12.12.2022, p.43:

Referitor la aceste aspect, Consiliul are in vedere faptul ca, daca
exista dovada eficacitatii dorite conform unei proceduri de testare conform
standardului corespunzator, atunci achizitoarea trebuie sa respecte timpul
de actiune astfel cum este stabilit in respectivul standard, neputdnd aduce
nicio modificare. Cuprinderea unor timpi inferiori celor prevazuti de
standardul EN 14885 (respectiv in standardele specifice) este nelegala
astfel ca se impune corectarea acestor timpi de contact in limitele si in
acord cu EN 14885:2018 (respectiv in standardele specifice).

In ce priveste modul de probare a parametrilor SPECTRU DE
ACTIVITATE si CONCENTRATIA utilizata, contestatorul sustine ca acestia
rezulta din actele ce trebuie sa fie continute de oricare oferta - si indicate
in avizul C.N.P.B., rapoartele de testare (si echivalente, in sensul prevazut
de art. 156 (4) - (6) Legea nr. 98/2016.

In cazul admiterii cererii de admitere in competitie si a
dezinfectantilor clasificati DISPOZITIVE MEDICALE, atunci, contestatorul
apreciaza ca cerinta de raportare la ,avizul sanitar" (inexistent atat in cazul
produselor clasificate BIOCIDE, cat si al celor DISPOZITIV MEDICAL) este
vadit lipsita de fundament, in cazul DISPOZITIVELOR MEDICALE
neexistand nici un ,aviz" eliberat de vreo autoritate nationala.

Contestatorul arata ca solutia care ar acoperi ambele posibilitati de
ofertare este cea a raportarii la concluziile RAPOARTELOR DE TESTARE -
solicitate in cazul ambelor tipuri de dezinfectanti.

2.2.9. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la admiterea in
competitie si a produselor dezinfectante clasificate DISPOZITIVE
MEDICALE.
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Se retine ca utilizarea in egala masura a ambelor tipuri de produse
dezinfectante decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice - art.2
(2) Legea nr. 98/2016: ,(2) Principiile care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publica si a organizarii concursurilor de solutii
sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal;

e)  proportionalitatea”.

In masura in care produsul solicitat indeplineste scopul dezinfectiei,
atunci, contestatorul este de parere ca trebuie admisa participarea si a
produselor clasificate DISPOZITIV MEDICAL, respectandu-se astfel
dezideratul normelor comunitare de deschidere cat mai larga a competitiei
(in acest sens indica Hotararea C.J.U.E. din 23.12.2008 in cauza C-305/08,
pct.47:

LJAstfel, Curtea a hotarat ca unul dintre obiectivele normelor
comunitare in materia achizitiilor publice este deschiderea spre o
concurenta cat mai extinsa posibil (a se vedea printre altele in acest sens
Hotardrea Bayerischer Rundfunk si altii, citatd anterior, punctul 39) si ca
este in interesul dreptului comunitar sa se asigure participarea cat mai
larga posibil a ofertantilor la o cerere de oferta (Hotardrea din 19 mai
2009, Assitur, C-538/07, nepublicata inca in Repertoriu, punctul 26).
Trebuie adaugat, in aceasta privintd, ca aceasta deschidere spre
concurenta cadt mai extinsa posibil este avuta in vedere nu numai prin
raportare la interesul comunitar in materia liberei circulatii a produselor si
a serviciilor, ci si in interesul propriu al autoritatii contractante implicate,
care va dispune astfel de o alegere mai larga in ceea ce priveste oferta cea
mai avantajoasa si cea mai adaptata nevoilor publicului vizat (a se vedea
in acest sens, in privinta ofertelor anormal de scazute, Hotardrea din 15
mai 2008, SECAP si Santorso, C-147/06 si C-148/06, Repp. 1-3565,
punctul 29)."

Concordant (sub aspectul argumentarii), contestatorul citeaza si din
Dosar nr. 70/57/2020

ROMANIA

CURTEA DE APEL ALBA IULIA - SECTJIA DE CONTENCIOS
ADMINISTRATIV SI FISCAL - DECIZIE Nr. 144/2020, Sedinta publica de la
27 Februarie 2020, p.12

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

2.2.10. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei:

La data limita de depunere a ofertelor fiecare ofertant va prezenta
obligatoriu o mostra de flacon cu produs.

Cerinta contravine prevederilor ANUNTULUI DE PARTICIPARE
(sectiunea III.1.3) Capacitatea tehnica si profesionala):
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Se solicita descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi
livrate, pentru dovedirea capacitatii tehnice a ofertantului - se va solicita
prezentarea unui esantion din produsele ofertate doar ofertantului clasat
pe locul I al fiecarui lot in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor.

Contestatorul mentioneaza prevederile art.30 (6) HGR nr. 395/2016:
»(6) Criteriile de calificare si criteriile de selectie care se regasesc in caietul
de sarcini ori in documentatia descriptiva si care nu sunt prevazute in
anuntul de participare/simplificat/de concurs sunt considerate clauze
nescrise."

2.3. LOTUL 5 - Produs detergent - dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor litru/KG

2.3.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la finlocuirea/
modificarea actualului spectru de activitate microbicida:

eBactericida: EN 13727 (2.1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

eBactericida: EN 16615 (2.2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 5,0

eBactericida/fungicida: EN 13697 (2,2), in conditii de murdarie timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida

eLevuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1), timp de contact < 5
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical)
sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. min.: Ig. =
4,0

eLevuricida: EN 16615 (Candida albicans) (2.2), timp de contact <15
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4.0

eMicobactericida: EN 14348 (2.1), timp de contact 60 min., reducere
Ig. =2 4,0

eVirucida limitata: (Adenovirus, MNV, inclusiv pe virusuri incapsulate:
HIV, VHB, VHC): - EN 14476 (2.1), timp de contact 60 min, (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0.

Cu cel prevazut/in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica (stergere - regula in
materie de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete -art.16 (2) ANEXA nr. 1
la OMS nr. 1761/2021) in aria medicala -p. 23.

Coroborat cu prevederile OMS nr. 1761/2021 referitoare la
eficacitatile solicitate pentru dezinfectia de nivel mediu - art. 1, lit.e)
ANEXA NR. 1 - ,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” (ADICA ceea ce este eficacitate aditionala in STANDARD
devine eficacitate obligatorie conform reglementarii nationale),

Rezultand urmatorul spectru de activitate conform normelor tehnice
si legale citate referitoare la eficacitatile unui produs destinat dezinfectiei
de nivel inalt a suprafetelor:
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BACTERIDICA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN 16615
LEVURICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 16615
FUNGICIDA - dovedita conform standardului EN 13624
MICOBACTERICIDA - dovedita conform standardului EN 14348
VIRUCIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 14476.

De la pct. 2.3.2. pana la pct. 2.3.9 din contestatie, in sectiunea
referitoare la Lotul 5, contestatorul reia criticile si solicitarile expuse cu
privire la Lotul 4 contestat.

2.4. LOTUL 7 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare si pentru decolonizarea pielii pacientilor litru

2.4.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei
de indicatie: Indicatii: decolonizarea pielii intacte si dezinfectia igienica a
mainilor prin spdlare intrucat toate aceste indicatii se subsumeaza
indicatiei de utilizare din titulatura lotului - DEZINFECTIA CHIRURGICALA A
MAINILOR PRIN SPALARE.

Se retine ca art. 5 ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 arata indicatiile
procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc, rezultand ca, pe de o
parte, dezinfectia chirurgicala reprezinta maximum de dezinfectie a
mainilor - nivel inalt de risc (asadar, in cazul solicitarii unui asemenea
produs, nu mai este nevoie de o solicitare speciala pentru realizarea si a
dezinfectiei igienice), iar pe de alta parte, decolonizarea pielii nu este un
obiectiv in sine, separat de dezinfectia mainilor/pielii/tegumentelor, care se
realizgazé cu unul si acelasi produs.

In acest sens, contestatorul indica decizia C.N.S.C. nr.
2387/C1/2384,2388/14.11.2022, p. 28:

In ceea ce priveste situatia specifica a lotului 22, Consiliul subliniaza
faptul ca obiectul respectivului lot il constituie achizitionarea unui
dezinfectant care sa fie utilizat atat pentru dezinfectia igienica a mainilor
cat si pentru dezinfectia chirurgicala a maéinilor, ambele prin frecare,
situatie in care spectrul de activitate va fi stabilit de autoritatea
contractantd pentru efectul de dezinfectie chirurgicala motivat de faptul ca
spectrul pentru dezinfectia igienica este inclus in cel pentru dezinfectia
chirurgicala.

Prin urmare, pentru a corespunde necesitatii autoritatii contractante
de efectuare a ambelor tipuri de dezinfectie, produsul va trebui sa aiba
spectrul de activitate aferent celui mai puternic/eficient tip de activitate
biocida, aspect care rezulta si din nota finala a tabelului inclus in art. 5 din
anexa nr. 3 la Ordinul MS nr. 1761/2021, potrivit caruia ,,Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor", aceasta fiind o
aplicare a principiului ,,qui potest plus, potest minus", astfel cum sustine in
mod corect contestatorul SC,,,, SRL.

2.4.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei: S3 fie incadrat in grupa principala I, tip de produs I. conform Ord.
MSP nr 961/2016 cu referire la HG nr 956/2005, prin eliminarea trimiterii
la actele normative invocate (abrogate).

2.4.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la
inlocuirea/modificarea spectrului de activitate microbicida:

e Bactericida: EN 13727 (2.1), testare In conditii de murdarie, timp
de contact intre 30 sec. si 1 min. reductie 1g pentru produs de spalare
>3.0
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Bactericida: EN 1499 (2.2). timp de contact 30 sec. (metodologie de
testare pe tulpina de referinta)

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1), testare in conditii
de murdarie timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie 1g. pentru
produs de spalare = 2.0

e Virucida: EN 14476 testare in conditii de murdarie impotriva
virusurilor incapsulate (Vaccinia, tulpini surogat pentru HIV, HBV, HCV) EN
14476 (2.1)

Cu cel prevazut/in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale prin frecare (evident, in aria medicala) - p.
22., adica, eficacitate BACTERICIDA trebuie dovedita conform standardelor
EN 13727 si EN 12791, iar cea LEVURICIDA - conform standardului EN
13624.

2.4.4. Contestatorul solicita obligaresa Autoritatii la modificarea
cerintei:

-Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2016).

in sensul

,Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de ....zile/luni (la aprecierea Autoritatii, in functie de
necesitatea sa de asigurare a produsului pentru dezinfectie o anumita
perioada minima) din momentul deschiderii recipientului, dovedita prin
probe obiective precum rapoarte de testare".

Contestatorul intemeiaza cererea pe principiul expus in art. 19 (2) lit.
c) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,c) utilizarea solutiilor de lucru in
cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
lor”,

concretizat (in ce priveste stabilirea momentului de inceput al acestei
perioade) in art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 — ,c) pe flacon se
noteaza data si ora deschiderii".

Se puncteaza ca, fara aceasta cerinta, autoritatea contractanta va
putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a caror stabilitate si
siguranta in timp impotriva contaminarii post-deschidere recipient sa fie de
(exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei
producatorului/ofertantului ca produsul sau pastreaza aceste caracteristici
post-deschidere recipient timp de (exemplu) 200 zile.

2.4.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei:

-Conditionare produs - recipienti de minim 500 m/-maximum 1.000
ml cu pompa de dozare si pentru adaptare la dispozitivele actionate cu
cotul din cadrul blocului operator,
in sensul eliminarii formularii conjuncte (neintelegibile in contextul de
ansamblu al cerintei)

si pentru adaptare la dispozitivele actionate cu cotul din cadrul
blocului operator.

Se mentioneaza ca pompele de dozare ale flacoanelor actioneaza
automat, fara a fi nevoie de ,actionare cu cotul" (situatie care oricum
incalca prevederile NOTEI FINALE a ANEXEI nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 -
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,Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor

producatorului.” - Tintrucat ,actionarea cu cotul" implica neluarea in
considerare a acestor recomandar si ghidarea utilizatorului dupa alte
criterii).

2.4.6. In concordantd cu cele aritate mai sus la pct.2.4.1.,,
contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea analizei comparative
a pretului ofertelor, in sensul ca este vorba de DEZINFECTIA
CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE.

2.4.7. Totodata, contestatorul solicita obligarea Autoritatii Ia
eliminarea cerintei: La data limita de depunere a ofertelor flecare ofertant
va prezenta obligatoriu o mostra de flacon cu produs, intrucat cerinta
contravine prevederilor ANUNTULUI DE PARTICIPARE (sectiunea III.1.3)
Capacitatea tehnica si profesionala).

Pentru motivele aratate, contestatorul solicita admiterea contestatiei.

Prin adresa nr. , inregistrata la CNSC sub nr. , autoritatea
contractanta a formulat punct de vedere cu privire la contestatia depusa de
,»,» SRL, Tn care sustine ca va proceda la remedierea aspectelor sesizate de
contestator, astfel:

-Lotul nr. 3 - autoritatea contractanta sustine ca accepta modificarea
soIicitgté pentru lotul nr. 3 - PRODUS DEZINFECTANT clorigen-tablete/tb

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini - LOT 3 - Produs
dezinfectant clorigen tablete

Indicatii: dezinfectia suprafetelor, inclusiv a veselei si a oualelor

Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 2 conform Ord.
MSP nr 1761 /2021 cu referire la HG nr 617/2014

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

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida

Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau <60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. 24,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus niger) (2,1),
timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0
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e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e S3 fie prezentat sub forma de tablete usor solvabile, efervescente,
in ambalaj etans care sa prezinte siguranta pentru stabilitatea produsului.

e S3& poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic etc),.) inclusiv in spatiile de distributie a hranei pentru
pacienti

e S35 fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica.

e Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare.

e Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala.

e Forma de prezentare: cutii cu minim 100 - maxim 200 tablete/
cutie

e Termenul de garantie al produsului sa fie de minim doi ani din
momentul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul/ tableta

A se citi forma modificata

LOT 3 - Produs dezinfectant clorigen tablete

Indicatii: dezinfectia suprafetelor, inclusiv a veselei si a oualelor

Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 2 si 4, conform
Ord. MSP nr. 1761 /2021 cu referire la HG nr 617/2014

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

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact £ 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 24,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus niger) (2,1),
timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere
lg. = 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact <5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical ) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sa fie prezentat sub forma de tablete usor solvabile,efervescente, in
ambalaj etans care sa prezinte siguranta pentru stabilitatea produsului.
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e Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic etc),.) inclusiv in spatiile de distributie a hranei pentru
pacienti

e Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica.

e Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare.

e Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi
cu ventilatie speciala.

e Forma de prezentare: cutii cu minim 100 - maxim 300 tablete/
cutie

e Termenul de garantie al produsului sa fie de minim doi ani din
momentul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul/ tableta

-Lotul nr. 4 - autoritatea contractanta sustine ca accepta modificarea
solicitata pentru lotul nr. 4 - Produs detergent - dezinfectant pentru
curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor litru/KG

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini

LOT 4- Produs detergent- dezinfectant pentru curatarea si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor; actiune prin oxidare celulara

e Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord.
MSP nr 1761 /2021 cu referire la HG nr 956/2005

Substantele active sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de
activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
5,0

e Bactericida: EN 16615 (2,2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. 25,0

e Bactericida/fungicida: in conditii de murdarie EN 13697 (2,2), timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida

e [evuricida/Fungicida : EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. = 4,0

e [evuricida/Fungicida : EN 16615 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. = 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Virucid complet: (Adenovirus, MNV, Poliovirus) EN 14476 (2,1),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4,0
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e Sporicida: EN 17126 (2,1) (inclusiv Clostridium difficile - pentru
dezinfectia in focar- conf. Ord.MS nr. 1761/2021).

e S3 prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin
substantele continute

e Sa prezinte remanenta de durata pe suprafete

e S3 prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara

e Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii

e S3 nu continad fenoli, aldehide, alcooli,acid peracetic, compusi
cuaternari de amoniu,clor, iod.

e Sa nu necesite clatire

e Sa nu fie toxic, alergic, coroziv

e S3 nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cadilor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale, sd nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala.

e Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu
pateze,

e S& fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare,inclusiv aparatura
medicala

e Perioada de garantie a produsului sa fie de minimum 2 ani din
momentul livrarii.

e Forma de prezentare - recipient de minum 1000 ml/kg- maxim
2000 mli/kg, prevazut cu dozator/pompa dozatoare.

Conditii de livrare: maxim 48 ore de la comanda autoritatii
contractante

La data limita de depunere a ofertelor fiecare ofertant va prezenta
obligatoriu o mostra de flacon cu produs.

De asemeni ofertantul declarat castigator pe locul I la lotul 4 va pune
la dispozitia autoritatii contractante in mod GRATUIT un sistem de
verificare si monitorizare a gradului de curatare si dezinfectie cu
urmatoarele caracteristici:

o Sistemul sa contina: un set de markeri fluorescenti, ambalati
individual, cu continut de tip gel incolor si prevazut cu sistem de marcare
cu burete.

o Markerii sa fie sub forma de recipient de unica folosinta de maxim 5
ml., pentru marcarea obiectelor/ suprafetelor atinse frecvent.

o Sistemul sa aiba in componenta sa: Lampa UV, tip lanterna pentru
verificarea markerilor si a reziduurilor acestora de pe suprafetele de
control,

o Sistemul sa dispund de dispozitiv electronic mobil cu aplicatie
pentru inregistrarea, incarcarea si transmiterea datelor in timp real
preluate de pe sectie/ spital catre platforma electronica de analiza,

o Sistemul sa functioneze cu platforma electronica securizata pentru
inregistrarea, gestionarea si analiza datelor introduse precum si de
generare a rapoartelor individuale privind curatenia si dezinfectia la nivel
de suprafata sau obiect din salon / sectie / spital.

o0 Sa fie usor de utilizat si adaptat tuturor tipurilor de suprafete si
dispozitive din domeniul medical
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0 Sa poata fi folosit si personalizat cu elemente specifice fiecarei zone
de auditare: salon pacienti / grup sanitar / ATI / UPU / Bloc Operator /
Spatii administrative / Bloc Alimentar .. etc.

o0 Sa permita evaluarea si monitorizarea in timp real a gradului de
curatenie,

o Sa permita analiza statistica a rezultatelor (prezentare date,
grafice, etc) pentru o interpretare finala si concluzii referitoare la nivelul
real al curateniei si dezinfectiei pe sectiile/ saloanele auditate din spital.

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie pe
care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar la
care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 15 minute.

A se citi forma modificata:

LOT 4 - Produs detergent- dezinfectant pentru curatarea si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor /pavimentelor; actiune prin oxidare celulara

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical sau ca si biocid in grupa
principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire
la HG nr. 617/2014

Substantele active sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de
activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Bactericida: EN 16615 (2,2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 5,0

e Levuricida/ Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. = 4,0

e Levuricida/ Fungicida: EN 16615 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. = 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere
lg. = 4,0

e Virucid complet: (Adenovirus, MNV, Poliovirus) EN 14476 (2,1),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 17126 (2,1) (inclusiv Clostridium difficile - pentru
dezinfectia in focar - conf. Ord.MS nr. 1761/2021).

. Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin
substantele continute

. Sa prezinte remanenta de durata pe suprafete

. Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara

. Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii

. Sa nu necesite clatire

. Sa nu fie toxic, alergic, coroziv
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. Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in fincaperi cu
ventilatie speciala.

. Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu
pateze, - demonstrat prin probe tehnice obiective/neutre (rapoarte de
testare si alte asemenea)

o Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura
medicala - demonstrat prin probe tehnice obiective/neutre (rapoarte de
testare si alte asemenea)

o Perioada de garantie a produsului sa fie de minimum 2 ani din
momentul livrarii.
. Forma de prezentare - recipient de minum 1000 ml/kg- maxim

2000 ml/kg, prevazut cu dozator/pompa dozatoare.

Conditii de livrare: maxim 48 ore de la comanda autoritatii
contractante

Ofertantul clasat pe locul I in clasamentul intermediar la finalizarea
evaluarii va prezenta obligatoriu un esantion de flacon cu produs.

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie
preparata de lucru acoperind intregul spectru de activitate la cea mai mica
concentratie, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din
avizul sanitar la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de
maxim 15 minute.

-Lotul nr. 5 - autoritatea contractanta accepta modificarea solicitata
pentru lotul nr. 5 - Produs detergent- dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivei mediu a suprafetelor /pavimentelor litru/KC

In loc de cerinta actuala a caietului de sarcini

LOT 5- Produs detergent- dezinfectant pentru curatarea si dezinfectia
de nivel mediu a suprafetelor /pavimentelor; actiune prin toxicitate
celulara

eS3 fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord.
MSP nr. 1761 /2021 cu referire la HG nr. 956/2005

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

Spectrul de activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
5,0

e Bactericida: EN 16615 (2,2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. 25,0

e Bactericidd/fungicida: EN 13697 (2,2), in conditii de murdarie timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida
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e [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 24,0

e Levuricida: EN 16615 (Candida albicans) (2,2), timp de contact <
15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 24,0

o Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

o Virucida limitata (Adenovirus, MNV,inclusiv pe virusuri
incapsulate: HIV, VHB, VHC): EN 14476 (2,1), timp de contact 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

o Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin
substantele continute

. Sa prezinte remanenta de durata pe suprafete

o Sa prezinte mecanism de actiune prin toxicitate celulara

. Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii

o Sa nu contind fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi
cuaternari de amoniu, clor, iod.

. Sa nu necesite clatire
. Sa nu fie toxic, alergic, coroziv
. Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,

mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala.

. Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu
pateze,

o Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat
sau nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura
medicala.

o Perioada de garantie a produsului sa fie de minimum 2 ani din
momentul livrarii.

o Forma de prezentare - recipient de minum IL/kg- maxim 6L/kg,
cu sistem de dozare/pompa dozatoare.

Conditii de livrare: maxim 48 ore de la comanda autoritatii
contractante

La data limita de depunere a ofertelor fiecare ofertant va prezenta
obligatoriu o mostra de flacon cu produs.

De asemeni ofertantul declarat castigator pe locul I la lotul 5 va pune
la dispozitia autoritatii contractante in mod GRATUIT un sistem de
verificare si monitorizare a gradului de curatare si dezinfectie cu
urmatoarele caracteristici:

o Sistemul sa contind: un set de markeri fluorescenti, ambalati
individual, cu continut de tip gel incolor si prevazut cu sistem de marcare
cu burete.

o Markerii sa fie sub forma de recipient de unica folosinta de maxim 5
ml., pentru marcarea obiectelor/ suprafetelor atinse frecvent.

o Sistemul sa aiba in componenta sa: Lampa UV, tip lanternd pentru
verificarea markerilor si a reziduurilor acestora de pe suprafetele de
control,
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o Sistemul sd dispund de dispozitiv electronic mobil cu aplicatie
pentru inregistrarea, incarcarea si transmiterea datelor in timp real
preluate de pe sectie/ spital catre platforma electronica de analiza,

o Sistemul sa functioneze cu platforma electronica securizata pentru
inregistrarea, gestionarea si analiza datelor introduse precum si de
generare a rapoartelor individuale privind curdtenia si dezinfectia la nivel
de suprafata sau obiect din salon/ sectie / spital.

o0 Sa fie usor de utilizat si adaptat tuturor tipurilor de suprafete si
dispozitive din domeniul medical

0 Sa poata fi folosit si personalizat cu elemente specifice fiecarei zone
de auditare: salon pacienti/ grup sanitar/ ATI / UPU / Bloc Operator /
Spatii administrative/ Bloc Alimentar .. etc.

0 Sa permita evaluarea si monitorizarea in timp real a gradului de
curatenie,

o Sa permita analiza statistica a rezultatelor (prezentare date,
grafice, etc) pentru o interpretare finala si concluzii referitoare la nivelul
real al curateniei si dezinfectiei pe sectiile/ saloanele auditate din spital.

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
pe care ofertantul o va preciza indicAdnd pagina si aliniatul din avizul sanitar
la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune (pret utilizat la
compararea ofertelor).

A se citi forma modificata

LOT 5 - Produs detergent - dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor; actiune prin
toxicitate celulara

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical sau ca si biocid in grupa
principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire
la HG nr 617/2014

Substantele active sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de
activitate conform EN 14885/2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), in conditii de murdarie timp de contact
< 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Bactericida: EN 16615 (2,2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. 25,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 24,0

e Levuricida: EN 16615 (Candida albicans) (2,2), timp de contact <
15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere
Ilg. = 4,0
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e Virucida limitata (Adenovirus, MNV,inclusiv pe virusuri incapsulate:
HIV, VHB, VHC): EN 14476 (2,1), timp de contact 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

o Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin
substantele continute

o Sa prezinte remanenta de durata pe suprafete

o Sa prezinte mecanism de actiune prin toxicitate celulara

. Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii

o Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi
cuaternari de amoniu, clor, iod.

. Sa nu necesite clatire

. Sa nu fie toxic, alergic, coroziv

. Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,

mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in fincaperi cu
ventilatie speciala.

. Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu
pateze, - demonstrat prin probe tehnice obiective/neutre (rapoarte de
testare si alte asemenea)

o Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura
medicala - demonstrat prin probe tehnice obiective/neutre (rapoarte de
testare si alte asemenea)

o Perioada de garantie a produsului sa fie de minimum 2 ani din
momentul livrarii.
o Forma de prezentare - recipient de minum 1L/kg- maxim 6L/kg,

cu sistem de dozare/pompa dozatoare.

Conditii de livrare: maxim 48 ore de la comanda autoritatii
contractante

Ofertantul clasat pe locul I in clasamentul intermediar la finalizarea
evaluarii va prezenta obligatoriu un esantion de flacon cu produs.

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie
preparata de lucru acoperind intregul spectru de activitate la cea mai mica
concentratie, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din
avizul sanitar la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune (pret
utilizat la compararea ofertelor)

-Lotul nr. 7 - autoritatea contractanta sustine ca accepta modificarea
solicitata pentru lotul nr. 7 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare si pentru decolonizarea pielii pacientilor
litru

In loc de cerinta actuald a caietului de sarcini

LOT 7 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor
prin spalare si pentru decolonizarea pielii pacientilor

Indicatii: decolonizarea pielii intacte si dezinfectia igienica a mainilor
prin spalare

Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 1, conform Ord.
MSP nr 961 /2016 cu referire la HG nr 956/2005

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
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existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de
activitate conform EN 14885/ 2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), testare in conditii de murdarie, timp
de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig pentru produs de spalare >
3,0

e Bactericida: EN 1499 (2,2) timp de contact 30 sec. (metodologie de
testare pe tulpina de referinta)

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), testare in conditii
de murdarie timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru
produs de spalare 22,0

e Virucidd EN 14476 testare in conditii de murdarie impotriva
virusurilor incapsulate (Vaccinia, tulpini surogat pentru HIV, HBV, HCV) EN
14476 (2,1)

. Sa fie gata de utilizare.

. Sa contina ca substanta activa - digluconat de clorhexidinad cu
efect remanent

. Sd nu contind iod, compusi cuaternari de amoniu, fenoli,
aldehide.

o Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru
pentru piele (intre 5 si 7).

. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati clar
factorii de protectie tegumentara.

. S3d aiba indicatii de utilizare pentru decolonizarea pielii
(dezinfectia pielii intacte).

o Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2016).

o Conditionare produs - recipienti de minim 500 ml-maximum
1.000 ml cu pompa de dozare si pentru adaptare la dispozitivele actionate
cu cotul din cadrul blocului operator.

o Termenul de garantie in ambalajul original sa fie de minimum 2
ani.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe
cantitatea de solutie necesara pentru o procedurd de dezinfectie a mainilor
prin spdlare, indicatd in documentatia tehnicd depusa, la care produsul
actioneaza pe spectrul de actiune solicitat. (pret care va fi utilizat la
compararrea ofertelor). Ofertantul va preciza documentul, pagina si
aliniatul din documentatia depusa in care se regasesc indicate cantitatea si
timpul de actiune necesare dezinfectiei méinilor prin spalare.

A se citi forma modificata

LOT 7 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin spalare si pentru decolonizarea pielii pacientilor

Indicatii: dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare

Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de produs 1, conform Ord.
MSP nr 961 /2016 cu referire la HG nr 617/2014

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

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/ 2022

e Bactericida: EN 13727 (2,1), testare in conditii de murdarie, timp
de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig pentru produs de spalare >
3,0

e Bactericida: EN 12791(2/2) timp de contact 30 sec. (metodologie
de testare pe tulpina de referinta)

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), testare in conditii de
murdarie timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs
de spalare = 2,0

e Virucida EN 14476 testare in conditii de murdarie impotriva
virusurilor incapsulate (Vaccinia, tulpini surogat pentru HIV, HBV, HCV) EN
14476 (2,1)

. Sa fie gata de utilizare.

. Sa contind ca substanta activa - digluconat de clorhexidina cu
efect remanent

. Sa nu contina iod, compusi cuaternari de amoniu, fenoli,
aldehide.

. Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru
pentru piele (intre 5 si 7).

. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati clar
factorii de protectie tegumentara.

. Sa aiba indicatii de utilizare pentru decolonizarea pielii

(dezinfectia pielii intacte).

. Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, timp de 6 Iluni din momentul deschiderii
recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2016).

o Conditionare produs - recipienti de minim 500 ml-maximum
1.000 ml cu pompa de dozare
o Termenul de garantie in ambalajul original sa fie de minimum 2

ani.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe
cantitatea de solutie necesara pentru o procedura de dezinfectie
chirurgicala a mainilor prin spalare, indicata in documentatia tehnica
depusa, la care produsul actioneaza pe spectrul de actiune solicitat (pret
care va fi utilizat la compararea ofertelor). Ofertantul va preciza
documentul, pagina si aliniatul din documentatia depusa in care se
regasesc indicate cantitatea si timpul de actiune necesare dezinfectiei
mainilor prin spalare.

Autoritatea contractanta invedereaza ca masurile adoptate au fost
comunicate contestatorului.

Prin adresa nr. inregistrata la Consiliu sub nr. , SRL isi exprima
pozitia fata de punctul de vedere al autoritatii contractante, aratand
urmatoarele:

PRIVIND criticile de la pct. 2.1.1., 2.1.4., 2.2.3., 2.2.6., 2.2.7.,
2.2.9., 2.3.6., 2.3.7., 2.3.9., 2.4.1., 2.4.5., 2.4.6., 2.4.7. din contestatie,
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contestatorul retine ca autoritatea contractanta achieseaza la cererile sale
si solicita consemnarea achiesarii in decizie si obligarea autoritatii la
publicarea in SEAP.

PRIVIND pct. 2.1.2. din contestatie, contestatoril arata ca autoritatea
contractanta refuza sa faca precizarile solicitate - absolut necesare pentru
asigurarea concordantei spectrului de activitate microbicida al produsului
cu prevederile standardului EN 14885:2022 (in continuare STANDARDUL)
si ale OMS nr. 1761/2021.

Si, in concordanta cu atitudinea de refuz mentionata, contestatorul
subliniaza ca spectrul de activitate descris in punctul de vedere al
Autoritatii nu respecta niciuna dintre variantele de structurare posibil a fi
facute ca urmare a oricaror variante posibile de precizari solicitate.

Contestatorul puncteaza faptul ca intre acest spectru de activitate,
conform standardului EN 14885:2022 si cel din caietul de sarcini exista o
singura diferenta - in punctul de vedere lipseste: Bactericida/fungicida: EN
13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. =24.0 pentru activitatea
bactericida, Fungicidad Ilg mai mare sau egal cu 3.

Contestatorul face precizarea ca nu accepta remedierea propusa de
autoritatea contractanta si solicita continuarea judecarii cererii sale, astfel
incat Autoritatea sa furnizeze, in mod motivat, un anume spectru de
activitate concordant cu prevederile STANDARDULUI si OMS nr. 1761/2021
si cu necesitatile sale de dezinfectie cu produsul lotului 3, stabilite in
limitele acestor prevederi.

Se arata ca un rationament similar este exprimat in decizia C.N.S.C.
nr. 2336/C8/2357/07.11.2022, p.9-10 Si in decizia nr.
2734/C5/2882/23.12.2022, p.39.

PRIVIND 2.1.3.

Contestatorul sustine ca in sensul cererii sale s-a pronuntat in mai
multe randuri C.N.S.C. - se citeaza decizia nr. 2734/C5/2882/23.12.2022,
p.39-40 pentru un rationament aplicabil deplin spetei de fata:

Avand in vedere ca;

- standardele EN 1276 si EN 1650 sau, dupa caz, EN 13697
prevad testare in conditii de curatenie si/sau murdarie;

- punctul 3.3.4.2 din standardul EN 14885:2022 defineste
~conditiile de murdarie" (,dirty conditions") ca fiind ,,conditii reprezentative
de suprafete ce sunt cunoscute sa sau ar putea contine substante organice
si/sau anorganice" (,,conditions reprezentative of surfaces which are known
to or potentially contain organic and/or inorganic substances"”),

- acest dezinfectant urmeaza a se folosi in sali de clasa,
laboratoare si grupuri sanitare, neexistand la nivelul documentatiei de
atribuire precizari referitoare la faptul ca aceste suprafete vor fi in prealabil
curatate,

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei si va obliga
autoritatea contractanta la precizarea faptului ca dovada eficacitatii
produsului ofertat in cadrul lotului 2 trebuie sa se faca prin testari
efectuate in conditii de murdarie,

Astfel ca petentul isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.1.
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Contestatorul remarca faptul ca prin punctul sau de vedere,
Autoritatea stabileste un spectru de activitate diferit in parte de cel solicitat
- deci nu respecta declaratia, respectiv:

-introduce activitati testate conform unor standarde inadecvate
pentru aria medicala si pentru tehnica de aplicare cu actiune mecanica:

e Bactericida/fungicida: in conditii de murdarie EN 13697 (2,2), timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida
(standardul EN 13697 este adecvat ariei alimentare, institutional, casnice,
industriale pentru un produs aplicat fara actiune mecanica - EN
13697:2015+A1:2019.

- stabileste alternative de testare neprevazute de STANDARD si de
OMS nr.1761/2021:

e Levuricida/ Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. = 4,0
(activitatea FUNGICIDA este obligatorie pentru orice testare pentru
dovedirea unui complex de activitati microbicide, respectiv pentru
dezinfectia de nivel inalt - STANDARD, p.19 - 4.3.1.

OMS nr.1761/2021, ANEXA nr. 1, art. 1 lit. d) - ,d) dezinfectie de
nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni.”

Asadar, contestatorul sustine ca nu poate exista alternativa la
aceasta testare.)

e Levuricida/ Fungicida: EN 16615 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 60 min.; Ig. 24,0
(standardul EN 16615 nu testeazd activitatea FUNGICIDA - EN
16615:2015, asadar, contestatorul sustine ca nu poate exista alternativa
FUNGICIDA la testarea LEVURICIDA conform EN 16615).

- stabileste eficacitatea SPORICIDA intr-un mod contrar prevederilor
STANDARDULUI si OMS nr.1761/2021:

e Sporicida: EN 17126 (2,1) (inclusiv Clostridium difficile - pentru
dezinfectia in focar - cont. Ordin MS nr.1761/2021

Contestatorul arata ca STANDARDUL prevede doua modalitati de
testare a eficacitatii SPORICIDE: conform standardului EN 17126, adica
printr-o testare (limitata) pe tulpina Clostridium difficile SAU prin testari
(efect deplin) pe tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus cereus: p.37.

OMS nr. 1761/2021 prevede, in definitia dezinfectiei de nivel inalt
citata mai sus, ca aceasta trebuie sa realizeze distrugerea ,majoritatii
sporilor bacterieni" - adica EFECTUL DEPLIN al testarii conform EN 17126.

Cat priveste testarea tintita pe anumiti agenti patogeni, contestatorul
afirma ca art. 19 (1) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 prevede cu
claritate ca asemenea cerinta este necesara in cazul dezinfectiei in focar.

Asadar conditia prealabilda si necesara pentru achizitia de produse
testate pe anumiti agenti patogeni este declararea prealabila a existentei
unui focar de infectie cu respectivul agent in incinta Autoritatii - conditie
care nu este indeplinita in speta. Testarea pentru efectul deplin SPORICID -
adica pe tulpinile de referinta prevazute de EN 17126 (Bacillus subtilis si
Bacillus cereus) - realizeaza deci dezinfectia de nivel inalt solicitata de
autoritatea contractanta, in conditiile prevazute de STANDARD.
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Contestatorul solicita continuarea judecarii cererii sale sub aspectele
mai sus mentionate.

PRIVIND 2.2.2., 2.2.4., 2.3.2., 2.3.3., 2.3.4.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta refuza sa admita
cererile sale (fara a exista vreo motivare a acestui refuz).

Solicita deci admiterea cererilor sale aratand ca orice decizie a unei
autoritati contractante trebuie motivata - art. 41 (2) lit. c) CARTA
DREPTURILOR FUNDAMENTALE UE, Hotararea CIUE din 07 septembrie
2021 in cauza C-927/19, pct. 120 stabilind obligatia autoritatilor
contractante.

Se arata ca in lipsa motivarii actului decizional (care poate fi si unul
de natura omisiva - cazul de fata), refuzul Autoritatii trebuie desfintat, fiind
NUL de drept.

PRIVIND 2.2.5.

Contestatorul observa ca autoritatea contractanta nu se pronunta
explicit asupra cerintei sale de modificare si introduce o cerinta ambigua
apropiata de cerinta solicitata prin contestatie a fi introdusa.

Solicita petentul obligarea Autoritatii la introducerea cerintei de
prezentare a rapoartelor de testare completata eventual cu precizarea sau
dovezi echivalente cu obligatia probarii echivalentei de catre ofertant.

PRIVIND 2.2.8.

Contestatorul apreciaza ca in conditiile in care Autoritatea a acceptat
prezenta in competitie si a dezinfectantilor clasificati DISPOZITIV MEDICAL,
iar aceste produse nu detin vreun AVIZ SANITAR, configurarea modului de
analiza comparativa a ofertelor prin punctul de vedere:

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie
preparata de lucru acoperirea intregului spectru de activitate la cea mai
mica concentratie, pe care ofertantul o va preciza indicAnd pagina si
aliniatul din avizul sanitar la care se regasesc concentratiile si timpul de
actiune de maxim 15 minute, este vadit gresita.

Contestatorul opineaza ca se impune obligarea Autoritatii la stabilirea
analizei comparative prin raportarea la un reper valabil pentru ambele
categorii de produse dezinfectante (BIOCIDE si DISPOZITIVE MEDICALE) -
RAPOARTELE DE TESTARE doveditoare ale eficacitatilor solicitate prin
caietul de sarini lot.

PRIVIND 2.3.1.

Contestatorul retine ca prin punctul sau de vedere, Autoritatea
stabileste un spectru de activitate diferit in parte de cel solicitat - deci nu
respecta declaratia, respectiv:

- refuza introducerea activitati  FUNGICIDE dovedita conform
standardului EN 13624; 5

Se arata ca activitatea FUNGICIDA este obligatorie pentru orice
testare pentru dovedirea unui complex de activitati microbicide, respectiv
pentru dezinfectia de nivel mediu - STANDARD, p.19, OMS nr. 1761/2021,
ANEXA nr. 1, art. 1, lit. e).

- stabileste eficacitatea VIRUCIDA intr-un mod contrar prevederilor
STANDARDULUI si OMS nr.1761/2021:

Se mentioneaza ca STANDARDUL prevede 3 modalitati de testare a
eficacitatii VIRUCIDE conform standardului EN 14746: adica printr-o
testare impotriva virusilor incapsulati/anvelopati (pe tulpina Vaccinia
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virus), respectiv printr-o testare limitata (pe tulpinile Adenovirus si Murine
norovirus) sau printr-o testare pentru efect deplin (pe tulpinile Poliovirus,
Adenovirus si Murine norovirus): p. 33.

Totodata, OMS nr. 1761/2021 prevede, in definitia dezinfectiei de
nivel mediu citatd mai sus, ca aceasta trebuie sa realizeze distrugerea
»Virusurilor" - adica EFECTUL DEPLIN al testarii conform EN 14476.

In concluzie, petentul solicita continuarea judecarii cererii sale sub
aspectele mai sus mentionate.

PRIVIND 2.3.5. si 2.3.8. contestatorul reia argumentele expuse la
pct. 2.2.5si 2.2.8

PRIVIND 2.4.2.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea trimiterii la
prevederile OMS nr. 961/2021 (abrogat si finlocuit prin OMS
nr.1761/2021).

PRIVIND 2.4.3.

Contestatorul sustine ca este de acord in parte cu spectrul de
activitate configurat de autoritatea contractanta in punctul de vedere, mai
putin pe aspectul dovedirii eficacitatii VIRUCIDE - neprevazute de
STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor
prin spalare (dar acceptabile in conditiile actuale de inca pandemie).

Se precizeaza ca acceptarea eventuala a acestei eficacitati trebuie
insa sa se faca conform prevederilor STANDARDULUI, care stabileste ca
eficacitatea VIRUCIDA trebuie dovedita - in acest caz al activitatii impotriva
virusilor incapsulati/anvelopati (intre care se numara si SARS COV 2) -
printr-o testare pe Vaccinia virus - p.32. (N.B. - neexistand asemenea
eficacitate pretinsa pentru eficacitatea VIRUCIDA pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor, ca pentru o situatie
asemanatoare contestatorul a facut trimitere la un produs destinat
dezinfectiei igienice a mainilor prin spadlare).

In concluzie, petentul solicita continuarea judecatii sub acest aspect -
eliminarea eficacitatii VIRUCIDE sau acceptarea ei, cu dovedire efect
VIRUCID fimpotriva virusilor anvelopati prin testare pe Vaccinia virus
(conform EN 14476).

PRIVIND 2.4.4.

Contestatorul arata ca o cerinta lipsita de obligatia dovedirii ei este
una ineficace - si ar putea foarte bine sa lipseasca.

Asadar, contestatorul mentine cererea sa in ce priveste instituirea
obligatiei pentru ofertanti de a dovedi - prin probe obiective precum
rapoarte de testare - indeplinirea cerintei:

e Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindrii, timp de 6 Iuni din momentul deschiderii
recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2016),

precum si in ce priveste inlocuirea sintagmei ,perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii” cu cea
.perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva contaminarii
prevazuta de art. 19 (2) lit. ¢) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 (si la
care Autoritatea face trimitere).

Contestatorul opineaza ca se elimina astfel incertitudinea privitoare la
semnul ortografic ,/" si se elimina termenul ,valabilitate" (diferit de cele de
STABILITATE si SIGURANTA IMPOTRIVA CONTAMINARII si care incepe s3
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curga de la data productiei antisepticului, iar nu de la data deschiderii
recipientului).

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. SRL depune, in original,
recipisa de consemnare a cautiunii nr. , emisa de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in valoare de lei, potrivit dispozitiilor art. 61* alin. (1) din Legea
nr. 101/2016.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

S , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, online, in vederea incheierii acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect ,Achizitie publica de dezinfectanti divizat pe 7
loturi, cod CPV 33631600-8.” In acest sens a elaborat documentatia de
atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. , criteriul
de atribuire stabilit fiind ,pretul cel mai scazut”, termenul limita pentru
depunerea ofertelor fiind , ora 15:00.

Impotriva prevederilor documentatiei de atribuire, privind loturile
3,4,5si 7, SRL a formulat contestatia care formeaza obiectul dosarului nr.

Prin Incheierea nr. , Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de
suspendare a procedurii, pentru loturile 3, 4, 5 si 7 din cuprinsul
contestatiei formulate de SRL, pe care a respins-o.

Din analiza contestatiei depusa de catre ,,,, SRL, Consiliul retine ca
acesta aduce critici privind cerintele din documentatia de atribuire,
aferente loturilor 3,4,5 si 7, mai precis un numar de 29 de critici.

Prin adresa nr. Tinregistrata la Consiliu sub nr. , ,,,, SRL isi exprima
pozitia fata de punctul de vedere al autoritatii contractante, astfel: ,Privind
criticile de la pct. 2.1.1., 2.1.4., 2.2.3., 2.2.6., 2.2.7., 2.2.9., 2.3.6.,
2.3.7., 2.3.9., 2.4.1., 2.4.5., 2.4.6., 2.4.7. din contestatie, contestatorul
retine ca autoritatea contractanta achieseaza la cererile sale si solicita
consemnarea achiesarii in decizie si obligarea Autoritatii la publicarea in
SEAP”,

Fata de cele de mai sus, Consiliul va obliga autoritatea contractanta
la publicarea in SEAP a unei erate care sa cuprinda remedierile aflate la
punctele 2.1.1., 2.1.4., 2.2.3., 2.2.6., 2.2.7., 2.2.9., 2.3.6., 2.3.7., 2.3.9.,
2.4.1., 2.4.5., 2.4.6., 2.4.7. din contestatie, si care vizeaza urmatoarele
aspecte din documentatia de atribuire:

-dezinfectia suprafetelor inclusiv a veselei si a oualelor, la lotul 3,

-forma de prezentare, la lotul 3,

-eliminarea cerintei: ,produsul sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli,
acid peracetic, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod”, lotul 4,

-prezentarea mostrei de flacon cu produs, la loturile 4, 5 si 7,

-punerea la dispozitia autoritatii de catre ofertantul desemnat
castigator la lotul 4 si 5 a unui sistem de verificare si monitorizare a
gradului de curatare si dezinfectie,

-acceptarea produselor clasificate dispozitive medicale la lotul 4 si 5,

-eliminarea cerintei privind decolonizarea pielii intacte si dezinfectia
mainilor prin spalare la lotul 7,

-recipientii de ambalare a produselor, la lotul 7,

-precizarea analizei comparative a pretului ofertelor, la lotul 7.
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In ceea ce priveste celelalte critici formulate de ,,,, SRL, se retin in
solutionare urmatoarele aspecte relevante:

Lotul 3 - produsul dezinfectant clorigen tablete/tb

In ceea ce priveste pct. 2.1.2. din contestatie, ,,,, SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea modului de aplicare a
dezinfectantului - CU ACTIUNE MECANICA (stergere) sau FARA ACTIUNE
MECANICA (pulverizare) - cat si @ NIVELULUI DEZINFECTIEI ce urmareste
a realiza cu produsul solicitat; aceaste precizari sunt absolut necesare
pentru asigurarea concordantei spectrului de activitate microbicida al
produsului cu prevederile standardului EN 14885:2022 (in continuare
STANDARDUL) si ale OMS nr. 1761/2021.

Consiliul constata ca potrivit standardului SR EN 14885:2022 cele 3
modalitati de aplicare solicitate de autoritatea contractanta sunt grupate
in doua categorii - cu actiune mecanica (stergere) si fara actiune
mecanica (imersie, pulverizare), fiecare categorie prezentand specificatii
care impun cerinte de eficacitate diferita.

Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa stabileasca modul de
aplicare a dezinfectantului potrivit ariei institutionale, tinand cont de aria
de activitate sociala careia trebuie sa se conformeze, prin calitatile sale,
produsul solicitat, cu respectarea standardului SR EN 14885:2022, critica
fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica de la punctul 2.1.3 din contestatie, se
retine ca ,,,, SRL solicita obligarea autoritatii la precizarea ca activitatile
microbicide din spectrul de activitate ce va fi stabilit, trebuie dovedite prin
testari in conditii de murdarie.

Avand in vedere ca;

- standardele EN 1276 si EN 1650 sau, dupa caz, EN 13697
prevad testare in conditii de curatenie si/sau murdarie;

- punctul 3.3.4.2 din standardul EN 14885:2022 defineste
~conditiile de murdarie" (,dirty conditions") ca fiind ,,conditii reprezentative
de suprafete ce sunt cunoscute sa sau ar putea contine substante organice
si/sau anorganice" (,conditions reprezentative of surfaces which are known
to or potentially contain organic and/or inorganic substances"),

- acest dezinfectant urmeaza a se folosi intr-o unitate sanitara,
Consiliul va admite aceasta critica si va obliga autoritatea contractanta la
precizarea faptului ca dovada eficacitatii produsului ofertat in cadrul lotului
3 trebuie sa se faca prin testari efectuate in conditii de murdarie.

Lotul 4 - Produs detergent - dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor/KG

In ceea ce priveste critica de la punctul 2.2.1. din contestatie, se
retine ca ,,,, SRL solicita obligarea autoritatii la inlocuirea/modificarea
actualului spectru de activitate microbicida prevazut in documentatia de
atribuire:

.®Bactericida: EN 13727 (2.1), in conditii de murdarie timp de
contact < 5 min (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 5,0

eBactericida: BN 16615 (2.2), in conditii de murdarie timp de contact
< 15 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau
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personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 5,0

eBactericida/fungicida: in conditii de murdarie EN 13697 (2,2), timp
de contact 5 min., reducere Ig. = 4,0 pentru activitatea bactericida

elevuricida/Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2.1) timp de contact < 60 min.: Ig. = 4,0

el evuricida/Fungicida: EN 16615 (Candida albicans + Aspergillus
brasiliiensis) (2.1). timp de contact < 60 min.: Ig. = 4,0

eMicobactericida: EN 14348 (2.1). timp de contact 60 min., reducere
Ig. =2 4,0

eVirucid complet: (Adenovirus, MNV, Poliovirus) EN 14476 (2.1), timp
de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4.0

eSporicida: EN 17126 (2.1) (inclusiv Clostridium difficile - pentru
dezinfectia in focar-conform Ordin MS nr. 1761/2021)”, cu cel prevazut de
STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor cu actiune
mecanica (stergere - regula in materie de aplicare a dezinfectantilor pe
suprafete - art 16 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021) in aria medicala
-p. 23, coroborat cu prevederile OMS nr. 1761/2021 referitoare la
eficacitatile solicitate pentru dezinfectia de nivel inalt - art. 1 lit. d) ANEXA
NR. 1 - ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni” (ADICA ceea ce este
eficacitate aditionala in STANDARD devine eficacitate obligatorie conform
reglementarii nationale).

Rezulta ca, potrivit normelor tehnice si legale citate referitoare la
eficacitatile unui produs destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor,
spectrul de activitate este urmatorul:

,BACTERIDICA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN 16615
LEVURICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 16615
FUNGICIDA - dovedita conform standardului EN 13624
MICOBACTERICIDA - dovedita conform standardului EN 14348
VIRUCIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 14476
SPORICIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 17126”.

Astfel, Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la modificarea cerintei din documentatia de
atribuire, conform celor precizate anterior.

Referitor la punctele 2.2.2., 2.2.4. din contestatie, contestatorul
retine ca autoritatea contractanta refuza sa admita cererile sale (fara a
exista vreo motivare a acestui refuz).

La punctul 2.2.2., contestatorul solicita obligarea autoritatii la
solicitarea de testari efectuate in conditii de murddrie pentru TOATE
ACTIVITATILE MICROBICIDE din spectrul de activitate ce se va stabili cu
titlu definitiv, actualmente autoritatea solicitand dovedirea testarii in
conditii de murdarie doar pentru o parte dintre activitati.

Potrivit art. 3 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, ,(2) Suprafetele
Si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau microscopic materii
organice ori anorganice sunt considerate suprafete/obiecte murdare”.
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Avand in vedere prevederile privind regulile de testare de pe pagina
de internet a agentiei Uniunii Europene, unde se precizeaza: ,Cand un
produs pretinde a avea o actiune combinata de curatare si dezinfectare,
produsul trebuie testat Tn conditii de murdarie”, Consiliul va obliga
autoritatea contractanta la completarea caietului de sarcini vizand lotul 4
cu cerinta dovedirii eficacitatii produsului ofertat prin testari prevazute de
standardele specializate indicate in standardul SR EN 14885:2022,
realizate in conditii de murdarie.

Referitor la critica 2.2.4. din contestatie, ,,,, SRL solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca cerintele:

,Sa nu fie toxic, alergic, coroziv

S3 nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala”, se refera la solutia de lucru - singura care intra in contact cu
suprafetele si mediul in care se afla acestea ca urmare a diluarii produsului
concentrat.

Consiliul va admite critica si va dispune obligarea autoritatii
contractante sa modifice aceste cerinte similar celor de la lotul 3 (produs
destinat tot dezinfectiei suprafetelor), dupa cum urmeaza:

,Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare. Solutia de
lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala”.

Referitor la critica 2.2.8. din contestatie, se retine ca ,,,, SRL solicita
obligarea autoritatii la modificarea modului actual de analiza comparativa a
preturilor ofertei:

LAnaliza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si aliniatul din
avizul sanitar la care se regdsesc concentratiile si timpul de actiune de
maxim 15 minute.

in sensul: ,Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru acoperind intregul spectru de activitate la cea mai mica
concentratie”.

Referitor la aceste aspect, Consiliul are in vedere faptul ca, daca
exista dovada eficacitatii dorite conform unei proceduri de testare in
concordanta cu standardul corespunzator, atunci autoritatea trebuie sa
respecte timpul de actiune astfel cum este stabilit in respectivul standard,
neputand aduce nicio modificare. Cuprinderea unor timpi inferiori celor
prevazuti de standardul EN 14885 (respectiv in standardele specifice) este
nelegala astfel ca se impune corectarea acestor timpi de contact in
limitele si in acord cu EN 14885:2018 (respectiv in standardele specifice).

Astfel, Consiliul va admite critica si apreciaza ca se impune obligarea
autoritatii la stabilirea analizei comparative prin raportarea la un reper
valabil pentru ambele categorii de produse dezinfectante (BIOCIDE si
DISPOZITIVE MEDICALE) - RAPOARTELE DE TESTARE doveditoare ale
eficacitatilor solicitate prin caietul de sarcini lot.

Lotul 5 - Produs detergent dezinfectant pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor litru/KG
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La critica 2.3.1., contestatorul retine ca prin punctul sau de vedere,
autoritatea stabileste un spectru de activitate diferit de cel prevazut de
dispozitiile legale si normele tehnice in vigoare.

Similar criticii de la pct. 2.2.1., Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta la stabilirea urmatorului spectru de activitate,
conform normelor tehnice si legale citate referitoare la eficacitatile unui
produs destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor:

+~BACTERIDICA - dovedita conform standardelor EN 13727 si EN
16615

LEVURICIDA - dovedita conform standardelor EN 13624 si EN 16615

FUNGICIDA - dovedita conform standardului EN 13624

MICOBACTERICIDA - dovedita conform standardului EN 14348

VIRUCIDA (deplina) - dovedita conform standardului EN 14476.”

Critica formulata la punctul 2.3.2., similara cu critica de la 2.2.2.
(lotul 4), va fi de asemenea admisa, pe aceleasi considerente.

In ceea ce priveste pct. 2.3.3. din contestatie, ,,,, SRL solicita
eliminarea cerintei ca produsul: ,Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli,
acid peracetic, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod”, intrucat aceasta
cerinta vine in contradictie cu cerinta din caietul de sarcini:

,Substanta activa

e Conform Regulamentului (UE) nr. 1.062/2014, cu modificarile
ulterioare”

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

Avand in vedere argumentele expuse anterior, Consiliul va admite
eliminarea cerintei, mai ales ca autoritatea a fost de acord cu eliminarea
acesteia la lotul 4, dar nu justifica mentinerea ei la lotul 5.

Critica de la pct. 2.3.4. - similar cu 2.2.4 de la lotul 4, aceasta va fi
admisa.

Referitor la critica 2.3.5. din contestatie, se retine ca in documentatie
sa cerut ca produsul: ,sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu
pateze, sa fie compatibil cu obiecte din orice material (...) mobilier specific,
obiecte sanitare, inclusiv aparatura medicala”.

Consiliul va obliga autoritatea contractanta la completarea cerintei
din caietul de sarcini cu obligatia ofertantilor de a prezenta probe tehnice
obiective, rapoarte tehnice sau altele asemenea, pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat,
critica fiind admisa.

Lotul 7 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
méini[or prin spalare si pentru decolonizarea pielii pacientilor/litru

In ceea ce priveste critica de la pct. 2.4.2. din contestatie, se retine
ca autoritatea a solicitat: ,Sa fie incadrat in grupa principala I, tip de
produs I, conform OMS nr. 961/2021.”

Consiliul va dispune obligarea autoritatii la eliminarea trimiterilor la
prevederile OMS nr. 961/2021, act normativ abrogat, si inlocuirea cu OMS
nr. 1761/2021.
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Referitor la punctul 2.4.3. din contestatie, ,,,, SRL solicita
modificarea spectrului de activitate microbiocida (bactericida, levuricida,
virucida) cu cel prevazut de standard pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale prin frecare (evident din aria medicald).

Contestatorul sustine ca este de acord in parte cu spectrul de
activitate configurat de autoritatea contractanta in punctul de vedere, mai
putin _pe aspectul dovedirii eficacitatii VIRUCIDE - neprevazute de
STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor
prin spalare (dar acceptabile in conditiile actuale de inca pandemie).

Se precizeaza ca acceptarea eventuald a acestei eficacitati trebuie
insa sa se faca conform prevederilor STANDARDULUI, care stabileste ca
eficacitatea VIRUCIDA trebuie dovedita - in acest caz al activitatii impotriva
virusilor incapsulati/anvelopati (intre care se numara si SARS COV 2) -
printr-o testare pe Vaccinia virus - p.32. (N.B. - neexistand asemenea
eficacitate pretinsa pentru eficacitatea VIRUCIDA pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor, ca pentru o situatie
asemanatoare contestatorul a facut trimitere la un produs destinat
dezinfectiei igienice a mainilor prin spalare).

Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea la acceptarea
eficacitatii VIRUCIDE cu dovedire efect VIRUCID impotriva virusilor
anvelopati prin testare pe Vaccinia virus (conform EN 14476).

Referitor la critica 2.4.4. din contestatie, ,,,, SRL solicita ca
autoritatea sa modifice cerinta: ,Sa prezinte perioada de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindarii, timp de 6 luni din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii
nr. 1761/2016), in sensul: ,sa prezinte perioada de stabilitate si de
siguranta in timp impotriva contaminarii timp de ....zile/luni din momentul
deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective precum rapoarte de
testare”.

Conform art. 19 (2) lit. ¢) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,c)
utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate,
conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor”, iar potrivit art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1761/2021 — ,c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii".

Fara aceasta cerintda, autoritatea contractanta ar putea ajunge in
situatia de a achizitiona un produs a caror stabilitate si siguranta in timp
impotriva contaminarii post-deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi
sau sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei
producatorului/ofertantului ca produsul sau pastreaza aceste caracteristici
post-deschidere recipient timp de (exemplu) 200 zile.

Prin urmare, Consiliul va admite critica si va dispune inlocuirea
cerintei contestate astfel: ,sd prezinte perioada de stabilitate si de
sigurantd in timp impotriva contamindrii timp de ....zile/luni din momentul
deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective precum rapoarte de
testare”.

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite contestatia formulata de catre ,,,, S.R.L. in

contradictoriucu " ..........
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In temeiul art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, va obliga .........
la modificarea documentatiei de atribuire la loturile 3,4,5 si 7 conform celor
precizate in motivare, publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand
modificarile dispuse precum si stabilirea unei noi date limita pentru
depunerea ofertelor la un interval de minimum 10 zile de la publicarea
modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 15 zile de la comunicarea acesteia.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016, admite contestatia formulata de catre ,,,, S.R.L. in
contradictoriu cu ..........

In temeiul art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, obliga ......... la
modificarea documentatiei de atribuire la loturile 3, 4, 5 si 7 conform celor
precizate in motivare, publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand
modificarile dispuse precum si stabilirea unei noi date limita pentru
depunerea ofertelor la un interval de minimum 10 zile de la publicarea
modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 15 zile de la comunicarea acesteia.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
de la comunicare.
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