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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 1140/23.08.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 33053/26.08.2019, depusa de catre
SC ... SRL, cu sediul in ..., avand numadr de inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului ... si Cod Unic de Inregistrare ..., formulata impotriva procedurii
de licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru de furnizare
avand ca obiect ,Dezinfectanti” - loturile 2, 4, 5 organizata de catre ... cu
sediul in ..., In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- adoptarea de remedieri privind documentatia de atribuire aferenta
specificatiilor tehnice pentru loturile 2, 4, 5,

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica,
pana la solutionarea contestatiei, pentru loturile 2, 4, 5.

Prin contestatia nr. 2014/26.08.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 33139/26.08.2019, depusa de catre
SC ... SRL, cu sediul in .... avand numar de inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului ... si Cod Unic de Inregistrare ... reprezentata conventional prin
Cabinet de ..., formulata impotriva procedurii de licitatie deschisa online
privind atribuirea acordului - cadru de furnizare avand ca obiect
,Dezinfectanti” - loturile 1, 2, 3, 4, 6 si 7 organizata de catre ...cu sediul
in ..., in calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- modificarea fisei de date a achizitiei si a caietului de sarcini la loturile 1, 2,
3, 4, 6 si 7, cu luarea in considerare a criticilor din cadrul contestatiei,

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata, conform
art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 (onorariu de avocat in suma de
4.000 lei).

Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand in vedere dispozitiile
art. 17 din Legea nr. 101/2016.


http://www.cnsc.ro/

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

Prin contestatia nr. 1140/23.08.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 33053/26.08.2019, SC ... SRL, in
calitate de operator economic interesat de participarea la procedura de
atribuire in cauza, critica faptul ca prevederile documentatiei de atribuire
sunt nelegale deoarece nu respecta cerintele legale cu privire la modelul de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide.

In sustinerea actiunii sale, petenta sustine ca fata de modul de
constituire a specificatiilor tehnice pentru fiecare lot in parte din caietul de
sarcini, autoritatea contractanta nu respecta prevederile Legii nr. 98/2016
cu modificarile si completarile ulterioare, Ordinul nr. 1071/2017, standardul
SR EN 14885:2015.

In ceea ce priveste lotul 2 - Dezinfectant cu actiune rapida pentru
dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin pulverizare:

1. Cu privire la cerinta "Spectrul de actiune: Virucid (spectru limitat):
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, strain
S99 Berlin", contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea acesteia, pentru considerentele de mai jos:

Autoritatea contractanta fincalca prevederile standardului EN
14885:2015, in sensul ca acesta prevede in mod expres ca pentru
dezinfectia suprafetelor, activitatea virucida sa aiba eficacitate pe cele trei
tulpini standardizate, Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), Adenovirus tip
5, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin.

Conform standardului 14885:2015, notiunea de virucid limitat este
specifica dezinfectia mainilor prin frecare si spalare asa cum reiese din
tabelul de mai jos, nicidecum pentru dezinfectia suprafelor:

Referinta | Organisme de testare [I€MPera  [Timp def  Substante Re
EN Faza, tura contact interferente
etapa . duc
(°C) (min) .
tie
(ig)
Dezinfectia mainilor prin frecare si spalare
EN 14476| Poliovirus tip 1, LSc- [ 3 20 ,Conditii de >4,0
2ab (Picornavirus) oC intre 30 s si| curatenie (frecarea
Adenovirus tip 5, mainilor):
2,1 R#Egi/é%erlb?ﬁnzg 2 min albumina de bovind
Norovirus, tulpina 0,3g/L
S99 Berlin
%_p(_etcttru Ii_mitadtu
activitate virucida: Conditii de
Adenovirus, tulpina murdarie {soélarea
Og?gmd 75, ATCC mainilor):
Murine Norovirus, albumina de bovina
tulpina S99 Berlin 3,0 g/L+ eritrocite
de oaie 3ml/I /I
Dezinfectia suprafetei




Poliovirus tip 1, LSc- | - 4 [nU mai multf _ Conditii de >4
2ab (Picornavirus) Intre de 5 min|curatenie: albumind !
Adenovirus tip 5 oc |(pentru de bovine 0,3g/I 0
tulpina Adenoid 75 suprafete ce
ATCC VR-5 si 30 °C [lau contact
Murine Norovirus, cu pacientul .
tulpina S99 Berlin sau si / sau

personalul

medical)

Conditii de

murdarie; albumina
de bovina 3,0g/I +

sau eritrocite de oaie
3ml/I

nu mai mul

de 60 min

(pentru alte

suprafete)

Astfel, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei privind spectrul de actiune pentru activitatea virucida
cu tulpina standardizata Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), aceasta
fiind obligatorie, pentru motivele invocate mai sus, si eliminarea notiunii de
Virucid (spectru limitat).

2. In ceea ce priveste lipsa activitatii fungicide EN 13624 din spectrul
de activitate solicitat in caietul de sarcini, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la introducerea acesteia, respectand standardul
14885:2015, respectiv Ordinul 1071/2017, precizand tulpinile obligatorii de
testare Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404,
asa cum reise din tabelul de mai jos:

Referinta | Organisme de | Temperat | Timp de Substante Reductie
EN Faza, testare ura contact interferente
etapa . (ig)
P (°C) (min)
Dezinfectia suprafetei
EN 13624 Candida At nu mai Conditii de >4,0
albicans ATCC ntre mult de 5| curatenie:
2,1 10231 si o min  (pentru o
. 4°C suprafete ce albumina de
Aspergillus Si 30 iau contact cu bovina 0,3g/L
brasiliensis pacientul sau
ATCC 16404 °C personalul s
(fungicida) medical) Conditii de
sau murdarie:
Condida albi sau atl)buminé dc
andida albicans ; ovina 3,0
ATCC 10231 Ny mal mult de ) eritrocite
(levurocida) (pentru  alte de oaie 3ml/L
suprafete)

Pentru considerentele de mai sus, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la adoptarea de remedieri, cu respectarea
dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

3. Potrivit ANEXEI 4 Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in
functie de suportul care urmeaza sa fie tratat, din Ordinul nr. 961 din
19.08.2016 - Ordin pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de
lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia
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mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si
a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare,
pentru produsele care se aplica prin pulverizare este necesara respectarea
indicatiei: ,*) In cazul in care dezinfectantul se aplica prin
pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi
utilizata pentru un m? sau un mc la timpii recomandati’.

Autoritatea contractanta a solicitat in caietul de sarcini ca produsul sa
fie ambalat in recipiente cu capacitate maxima de 1 litru prevazute cu
pulverizator, respectiv produsul va fi aplicat prin pulverizare pe suprafete.

Avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la reformularea cerintei cu privire la
"analiza comparativa ce va avea in vedere: pretul unui litru produs lichid
gata de utilizare” respectiv aceasta sa fie facuta in functie de cantitatea
exprimata in mililitri ce se aplica pe 1 m?, cantitate specificata in Avizul BIO.

Referitor la lotul 4. Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora
prin nebulizare:

1. In ceea ce priveste cerinta "Sa prezinte teste pentru
aeromicroflora efectuate in practica conf NFT 72281", contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante sa accepte testari efectuate de
producatorul produsului biocid si producatorul aparatului de nebulizare
privind compatibilitatea acestora, pentru considerentele de mai jos:

In orientdrile furnizate in Ghidul ECHA, dezinfectia aerului realizatd cu
un produs de tip TP2, presupune dezinfectia suprafetelor pe cale aeriana,
fata de care se precizeaza la pag.72 urmatoarele cerinte:

- atunci cand este cazul, se realizeaza un test cantitativ de suspensie (faza
2, etapa 1);

- studiu semi-camp, cum ar fi standardul european bazat pe NFT 72-281
pentru dezinfectie utilizand aplicare aeriana (faza 2, etapa 2).

Potrivit aceluiasi Ghid ECHA, pagina 66, dezinfectantii pulverizati sau
vaporizati in aer (de exmplu, dezinfectia camerei prin biocidul vaporizat)
sunt in general pentru dezinfectarea suprafetelor, si nu pentru aerul in sine.

Prin urmare, tinta finala a dezinfectiei o reprezinta suprafata, iar
dezinfectia suprafetei se realizeaza prin dezinfectia aeromicroflorei depuse
pe suprafata. Dezinfectia camerei presupune dezinfectia suprafetelor pe cale
aeriana prin vaporizare/nebulizare/sprayere ceea ce implica prezentarea
testelor de suprafata, asa cum sunt mentionate in standardul SR EN
14885:2015.

Analizand cerinta referitoare la "Sa prezinte teste pentru aeromicroflora
efectuate in practica conf NFT 72281", contestatoarea mentioneaza faptul
ca atata vreme cat produsul este autorizat pe piata din Romania de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, respectand standardul European EN
14885:2015, autoritatea contractanta ingradeste participarea la procedura a
operatorilor economici care au in Avizul sanitar ca si arie de aplicare
dezinfectia aeromicroflorei depuse pe suprafete.

De asemenea, aceasta metoda (NFT 72281) nu este prevazuta in
standardul EN 14885:2015 si in Ordinul nr. 1071/2017, in baza caruia a fost
intocmit caietul de sarcini.



Conform Ordinului nr. 604/880/78/2017 pentru modificarea si
completarea Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe
teritoriul Roméniei, precum si pentru modificarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei
procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si
a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare la
art.1 g° ,Rapoartele de testare pentru produsele biocide care fac parte din
grupa principala 1: Dezinfectanti, tip de produs TP2 cu aria de aplicare in
unitatile sanitare trebuie sa fie emise ulterior datei de publicare a
standardului EN 14885:2015 corobordnd cu cerinta din caietul de sarcini
,Sa detina aviz sanitar ca produs biocid, cu specificarea categoriei de
produs: Grupa principala 1, TP2", autoritatea contractanta trebuie sa
respecte reglementarile standardului EN 14885:2015 si orice alta testare
trebuie sa fie efectuata dupa ultimele modificari aduse standardului EN
14885:2015, respectiv august 2015.

In concluzie, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante sa
accepte testari efectuate de producatorul produsului biocid si producatorul
aparatului de nebulizare privind compatibilitatea acestora.

2. Cu privire la cerinta "Sporicida: EN 13704”, contestatoarea solicita
modificarea acesteia, pentru considerentele de mai jos:

Standardului EN 14885:2015, norma EN 13704 privind activitatea
sporicida prevede ca testarea sa fie efectuata obligatoriu pe tulpina de
referinta Bacillus Subtilis, tulpinile Clostridium Sporogenes si Bacillus Cereus
fiind organisme de testare aditionale.

Daca un produs dezinfectant are testare conform EN 13704 pe tulpina
standardizatd obligatorie de Bacillus Subtilis ATCC 6633, se considera cd
standardul este indeplinit si produsul are activitate sporicida. In acest caz
nu mai este nevoie ca un produs sa fie testat suplimentar pe tulpinile

aditionale.
Referinta Organisme de testare Temper Timp de contact Substante Reductie
EN Faza, atura (min) interferente (i)

3 min ig
etapa )

Conditii obligatorii de testare
EN Spori de Bacillus subtilis |20 60 Conditii de curatenie: >3,0
ATCC 6633 .
0,3 g/l albumina de
bovine

13704 Sunt permise urmatoarele conditii aditionale de testare:




2,1 Spori de Bacillus cereus >3,0
ATCC 12826 Spori de
Clostridium sporogenes |sau 10| sau 15 sau

51 CIP 7 939

5

sau 40 30
75

Pentru aceste considerente, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante sa adopte remedieri cu privire la activitatea sporicida, respectiv
eliminarea tulpinilor aditionale Clostridium Sporogenes si Bacillus Cereus.

3) Cu privire la cerinta ,,Mod de ambalare: recipient de maximum
1000 ml, solicita modificarea acestei cerinte, cu acceptarea produselor cu
forma de ambalare diferita.

Prin mentinerea acestei cerinte se restrange in mod nejustificat
concurenta si totodata se incalca normele legale privind achizitiile publice
(art. 155 alin.(6) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice).

Mentinand aceasta cerinta, autoritatea contractanta nu este interesata
de organizarea unei licitatii, ci de excluderea celor interesati de participare,
cu exceptia unui singur "concept de nebulizare" care este ofertat pe piata
din Romania (https://www.tehnicaldent.ro/home/ 12378-aparat-
dezinfectat-aer-nocospray.html), un produs cu aceasta forma de prezentare
si al carui aparat de nebulizare functioneaza cu produsul ambalat doar la
flacoane de 1 (un) litru. Se aduce atingere scopului de promovare a
concurentei intre operatorii economici si principiului eficientei utilizarii
fondurilor publice.

In concluzie este necesara refacerea documentatiei de atribuire
criticate, cu respectarea urmatoarelor principii:

- nediscriminarea (prin asigurarea conditilor de manifestare a
concurentei reale);

- tratamentul egal (stabilirea de cerinte si criterii in vederea oferirii de
sanse egale de a deveni contractanti);

- transparenta;

- proportionalitatea (asigurarea corelatiei intre necesitatea autoritatii
contractante si cerintele a fi indeplinite avand ca efect eliminarea cerintelor
respective).

4. In opinia contestatoarei, cerinta ,Analiza comparativd va avea in
vedere pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia unui m? intr-un
interval de maxim 60 de minute”, este o restrangere nejustificata a
concurentei, autoritatea contractanta ingradind participarea altor operatori
economici.

Atata vreme cat un produs este avizat de unica autoritate in masura sa
avizeze produse biocide - Comisia Nationala pentru Produse Biocide si
indeplineste celelalte specificatii tehnice din cuprinsul caietului de sarcini,
dar care are o concentratie diferita decat cea solicitata de catre autoritatea
contractanta, respectiv ,1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia unui
m?>”, contestatoarea considera acest fapt un criteriu selectiv, care incalca
principiul egalitatii si al transparentei.

5. In ceea ce priveste caracteristicile aparatelor de nebulizare
mentionate in caietul de sarcini, petenta solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea acesteia, in sensul de a accepta aparate de
nebulizare fara a fi specificata greutatea acestora, intrucat se ingradeste
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participarea la procedura a anumitor operatori economici care oferteaza
produse ce indeplinesc spectrul microbiologic solicitat in caietul de sarcini:
Greutatea maximda a echipamentului sa nu depascasca 6 Kg.

In acest sens, petenta mentioneaza faptul ca exista pe piata din
Romania aparate de nebulizare cu o greutate mai mare decat cea solicitata
si care sunt prevazute cu roti, prin urmare sunt usor de tansportat si nu
creeaza neplaceri si disconfort operatorilor care manevreaza aceste aparate.

In ceea ce priveste lotul 5. Dezinfectant pentru microaeroflora prin
pulverizare,

1. Referitor la cerintele "Mod de conditionare: Solidd (granule,
pulbere)” si Modul de ambalare: recipient de maximum 5000 g",
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la acceptarea de
produse cu alt mod de conditionare (lichida) si ambalare, deoarece le
considera restrictive, autoritatea contractanta dorind prin aceastea
favorizarea unui anumit produs, al unui/ unor operator/operatori
economic(i), aceasta forma de conditionare neavand nicio functionalitate
specifica.

Prin eliminarea ofertelor depuse, pentru simplul motiv ca produsele nu
au forma de conditionare sau ambalare mentionate in specificatiile caietului
de sarcini, desi acestea respecta toate celelalte cerintele din acesta, se
restrange in mod nejustificat concurenta. Astfel de situatii, nu pot fi luate in
considerare ca fiind motive pentru care un produs care este conform din
punct de vedere al eficientei va fi eliminat pentru forma de conditionare sau
ambalare.

De asemenea, autoritatea contractanta restrange in mod nejustificat
concurenta, permitand accesul doar anumitor operatori economici, fapt care
incalca principiul transparentei si al egalitatii de tratament al tuturor
operatorilor economici.

Prin urmare, se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei privind forma de conditionare si ambalare astfel incat sa fie permisa
ofertarea unor produse care sa fie sub forma lichida, respectiv alt mod de
ambalare deoarece nu exista nicio legatura intre efectul/eficacitatea
produsului si forma de agregare.

2. In ceea ce priveste lipsa activitatii fungicide EN 13624 din spectrul de
activitate solicitat in caietul de sarcini, se solicita obligarea autoritatii
contractante la introducerea acesteia, respectand standardul 14885:2015,
respectiv Ordinul 1071/2017, precizand tulpinile obligatorii de testare
Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, asa
cum reise din tabelul de mai jos:

Referinta [ Organisme de testare | Temperat [Timp de contact Substante Reducfie
EN jcazar ura interferente
etapa (min) (Ig)
(°C)
Dezinfectia suprafetei
Conditii de
curatenie:
EN Candida albicans ATCC| » nu mai mult de 5/ albumina de >4,0
13624 10231 si intre 4 min (pentry| boving 0,3 g/L
oC suprafete ce iau
2,1 Aspergillus brasiliensis contact cu
ATCC 16404 pacientul sau
(fungicida) personalul



medical)

sau Si sau Conditii de
murdarie:
Candida albicans ATCC| 30 °C nu mai mult def albumina de
10231 (levurocida) 60 min (pentru| bovina 3,0 g/L+
alte suprafete) eritrocite I;jl_e oaie 3
m

In ceea ce priveste norma EN 13697 din spectrul de activitate solicitat
in caietul de sarcini, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la completarea acesteia, respectand standardul 14885:2015, precizand
tulpinile obligatorii de testare Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, asa cum reise din tabelul de mai jos:

Referinta |Organisme de testare Temperatura [Timp de [Substante interferente [Reductie
EN Faza, CC) contact (ig)
etapa (min)

Conditii obligatorii de testare

Candida albicans ATCC |20 15 Conditii de curatenie: |a 3,0
10231 (fungicida) si albumina de bovina:
Aspergillus niger’ a ATCC 0,3 g/l
16404 (fungicida) Conditii de murdarie:
sau
EN Candida albicans ATCC albumina de bovina:
0231 (levurocid) 3,0
g/i
13697 2,2 [Sunt permise urmatoarele conditii aditionale de testare:
Saccharomyces cerevisiae {4 1 1 % lapte degresat
ATCC 9763 5 reconstituit
sau 10 g/L extract de
drojdie
Saccharomyces cerevisiae |10 40 30 sau 10g/L sucroza >3,0
DSM 70487
\Var. diastaticus 60 sau solutii tampon cu
Sunt permise radacini pH 5 sipH 9
aditionale sau 5 g/L laurylsulfat

Numele "Aspergillus niger ATCC 16404" a fost schimbat in Aspergillus brasiliensis ATCC 16404"

Pentru considerentele de mai sus, petenta solicita obligarea autoritatii
contractante la adoptarea de remedieri, cu respectarea dispozitiilor
standardului EN 14885:2015.

3. In ceea ce priveste cerintele ca produsul ,Sa poata fi aplicat prin
pulverizare” si titulatura lotului "Dezinfectant pentru microaeroflora prin
pulverizare” sunt in contradictoriu cu cerinta privind "Analiza comparativa
va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia
1m>”, se solicita modificarea acesteia, pentru motivele de mai jos:

Asa cum este denumit lotul ,Dezinfectant pentru microaeroflora prin
pulverizare", produsul solicitat trebuie aplicat prin pulverizare.

Analiza comparativd ce va avea in vedere: pretul 1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia 1 m?3, solicitata de autoritatea contractanta,
pentru un produs sub forma lichida utilizat prin pulverizare se efectueaza in



functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se aplica pe 1 m? cantitate
specificata in Avizul BIO.

Pentru aceste considerente, petenta solicita ca analiza comparativa sa
aiba in vedere aspectele criticate mai sus, respectiv analiza comparativa sa
fie facuta in functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se aplica pe 1 m?,
cantitate specificata in Avizul BIO.

Prin contestatia nr. 2014/26.08.2019, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 33139/26.08.2019, SC ... SRL, in
calitate de operator economic interesat de participarea la procedura de
atribuire in cauza, critica faptul ca o serie de prevederi ale documentatiei de
atribuire restrictioneaza participarea operatorilor economici la procedura de
atribuire.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea mentioneaza ca in cadrul
fisei de date se precizeaza faptul ca ,ofertele trebuie depuse pentru:
Numarul maxim de loturi 7” in timp ce in anuntul de participare se
mentioneaza: , Pot fi depuse oferte pentru: Numarul maxim de loturi 7",

Astfel, daca autoritatea contractanta staruie in obligativitatea
prezentarii de oferte la toate loturile achizitiei, atunci obligatia astfel
formulata constituie o conditie cu caracter restrictiv, incalcand si principiile
prevazute la art. 2 din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
completarea prevederilor referitoare la modul de prezentare al propunerii
financiare:

1V.4.2 Modul de prezentare al propunerii financiare

Pretul ofertei va fi pretul unitar fara TVA / lot, respectiv valoarea fara
TVA pentru cantitatea maxima din componenta lotului pt. care se va incheia
acordul cadru (se va atasa obligatoriu un centralizator de preturi pentru
produsele din componenta pachetului, calculat la 2 zecimale. Adjudecarea
ofertelor se va face pe intregul lot.

Cu prevederea obligatorie din ANEXA nr. 1 lit. a) OMS nr. 1082/2016
(avandu-se in vedere ca in cadrul achizitiei sunt solicitate spre cumparare si
produse biocide in forma concentrata - loturile 3 - 7):

1v.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare

In cazul dezinfectantilor in forma concentrata analiza comparativa a
pretului se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea
mai mica concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid, in timp de minute.

Prevederea legala nu este respectata in cazul lotului 4.

Analiza comparativd va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia 1 m’intr-un interval de maximum 60 min.

Si al lotului 5

Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia 1 m’intr-un interval de 60 min.

2.2. CS

2.2.1 Lotul 1

Produse antiseptice si echipamente necesare cresterii compliantei
igienei mainilor.

Anexa



Echipamente ce trebuie puse la dispozitia beneficiarului pe toata
perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu gratuit.

Cu referire la aceste echipamente descrise sumar astfel:

Anexa echipamente: 2 tipuri:

1. Dozatoare de perete cu actiune mecanica pentru produsele

antiseptice méini (de capacitate 500 ml si 1000 ml) - 1 dozator la

50 litri antiseptic actionat

2. Sistem de verificare si monitorizare a gradului de complianta a

igienei mainilor — 1 bucata

Contestatoarea solicita eliminarea pretentiei furnizarii celor doua
echipamente citate ca fiind un mijloc de restrictionare a competitiei.

Prin conditionarea achizitiei dezinfectantului de furnizarea si a unui alt
produs, ofertantii specializati in comercializarea dezinfectantilor sunt pusi
intr-o concurenta neloiala cu grupul extrem de redus al operatorilor
economici capabili sa furnizeze si echipamente medicale.

O asemenea clauza este susceptibila totodata de a fi definita ca fiind
anticoncurentiala prin prisma spiritului art. 5 alin. (1) lit. e) din Legea nr.
21/1996: ,(1) Sunt interzise orice intelegeri intre intreprinderi, decizii ale
asociatiilor de intreprinderi si practici concertate, care au ca obiect sau au
ca efect impiedicarea, restrangerea ori denaturarea concurentei pe piata
romaneasca sau pe o parte a acesteia, in special cele care:

e) conditioneaza incheierea contractelor de acceptarea de catre
parteneri a unor prestatii suplimentare care, prin natura lor sau in
conformitate cu uzantele comerciale, nu au legatura cu obiectul acestor
contracte.”

Contestatoarea invedereaza faptul ca achizitia de fata are ca obiect
dezinfectanti, iar nu echipamente medicale (fie ele si in legatura cu
utilizarea dezinfectantilor).

Cu referire la sistemul de verificare si monitorizare a gradului de
compleanta a igienei mainilor, contestatoarea arata ca nu exista nicio
justificare legala a pretentiei autoritatii contractante, intrucat, pe de o parte,
acest echipament tine de resortul de analiza a utilizarii dezinfectantului (iar
nu de utilizarea sa propriu-zisa), iar pe de alta parte nu se inscrie intre
cerintele legale prevazute de ANEXA nr. 2 la OMS nr. 961/2016 - Tehnica de
lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curatenie si dezinfectie.

Cat priveste dozatoarele de perete cu actionare mecanica,
contestatoarea releva si inutilitatea lor functionala, dozarea este realizata de
pompele dozatoare atasate flacoanelor in procesul de fabricatie, care pot
furniza la o singura apasare 1, 1,5, 2 sau 3 ml (iar in cazul in care pompa
nu furnizeaza cantitatea necesara, aceasta se actioneaza de mai multe ori
pana se ajunge la cantitatea necesara pentru realizarea dezinfectiei).

Cu privire la chestiunea furnizarii de asemenea echipamente,
contestatoarea invoca decizia CNSC nr. ..., p. 27.

In ceea ce priveste lotul 2, contestatoarea solicita admiterea in
competitie si a dezinfectantilor clasificati dispozitiv medical (care sunt
exclusi prin conditiile impuse la pct. 1 si 6 ale caietului de sarcini al lotului,
impunand ca produsul ofertat sa fie clasificat BIOCID).
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Potrivit destinatiei declarate (dezinfectia echipamentelor medicale),
dezinfectantul dorit este destinat dezinfectiei si a dispozitivelor medicale -
din perspectiva definitiei legale prevazute de art. 2 alin. (1) pct. 1 HGR nr.
54/2009:

LArt. 2. - (1) In sensul prezentei hotdréri, termenii si expresiile de mai
jos se definesc dupa cum urmeaza:

1. dispozitiv medical - orice instrument, aparat, echipament, software,
material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv
software-ul destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod
specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii
corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de catre producator a fi
folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a
unei afectiuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare
a unei leziuni sau a unui handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces
fiziologic;”.

Din aceasta perspectiva, dezinfectantul dorit este un accesoriu al
dispozitivului medical a carei dezinfectie o realizeaza - si atunci i se aplica
regimul dispozitivelor medicale.

Si, intr-o asemenea situatie, dezinfectantului respectiv i se aplica
regimul dispozitivelor medicale (art. 1 HGR nr. 54/2009 - ,Prezenta
hotarére se aplica dispozitivelor medicale si accesoriilor acestora. In sensul
prezentei hotaréri, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale propriu-
zise. Dispozitivele medicale si accesoriile acestora sunt denumite in
continuare dispozitive.”).

Ambelor tipuri de dezinfectanti le este acordat in mod egal acces la
operatiile de dezinfectie din unitatile sanitare din Roméania (art. 7 OMS nr.
961/2016:

»(1) Produsele biocide tip 1 si 2 (antiseptice si dezinfectante chimice)
utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, fungicid,
micobactericid, virulicid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(2) In vederea procurarii produselor biocide pentru activitatea proprie,
toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt
obligate sa solicite furnizorului de produse avizul/autorizatia/certificatul de
recunoastere reciproca eliberat/eliberata de Comisia nationala pentru
produse biocide.

(3) Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate
unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sa
solicite atat certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.”

In ceea ce priveste lotul 3, (2.2.3.1. Pozitia 1: Dezinfectant de nivel
inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin stergere), contestatoarea solicita
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inlaturarea specificatiei ,sa nu contina saruri cuaternare de amoniu,
grutarat, aldehide, fenoli, clor, iod”.

Cu motivarea principiala:

- substantele permise si cele interzise in compozitia dezinfectantilor
sunt stabilite cu caracter obligatoriu la nivel unional european prin
Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014;

Prin prevederea din caietul de sarcini:

7. Substante active:

- 53 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, se evita
eroarea principiala criticata (stabilirea compozitiei produsului prin indicatii
ale autoritatii contractante) si devine inutila mentionarea substantelor active
ce nu trebuie sa fie prezente in compozitia unui produs dezinfectant, fiind
interzise pe plan unional european (precum, in cazul de fata - aldehidele si
glutaratul);

- la nivel national, nu exista vreo norma tehnico-juridica care sa
impuna o anumita compozitie a unui dezinfectant sau antiseptic; ANEXA nr.
1 la OMS nr. 961/2016 si ANEXA nr. 3 din OMS nr. 1086/2016 nu stabilesc
0 anumita compozitie a vreunui dezinfectant, iar atunci cand legiuitorul
national a dorit sa indice o anumita compozitie a unui produs dezinfectant, a
facut acest lucru in mod expres (ex. — art. 19 lit. b) ANEXA nr. 1 la OMS nr.
961/2016 - ,b) dezinfectia igienica a mdinilor se face prin spalare sau
frecare, utilizdndu-se de rutind un produs antiseptic de preferat pe baza de
alcooli;”) - dar numai cu titlu de recomandare;

- rezultatul dorit de autoritatea contractanta este dezinfectia in
parametrii tehnici stabiliti de spectrul de activitate si dovedit prin teste
conforme standardelor impuse prin norma obligatorie EN 14885:2015, la
care se poate ajunge si prin alte compozitii ale dezinfectantului decat cele
impuse de autoritatea contractanta;

- neexistand o justificare legala si tehnica, indicarea continutului unui
dezinfectant reprezinta o restrictie Tn calea competitiei corecte si
transparente intre operatorii economici; excluderea unor dezinfectanti care
indeplinesc toate celelalte conditii ale caietului de sarcini - exceptie conditia
unei anumite compozitii pretinse de autoritatea contractanta, dar nu si de
legea nationala sau unional-europeana - si care realizeaza scopul pentru
care sunt achizitionate (curatarea si dezinfectarea) este o cerinta cu
caracter restrictiv, adoptata cu incalcarea dispozitiilor art. 2 alin. (2) lit. b),
art. 50 alin. (2) respectiv ale art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la respectarea
intocmai a prevederilor standardului EN 14885/2015 referitoare la spectrul
de activitate antimicrobiana si standardele de testare/dovedire a activitatilor
pretinse, asa cum se obliga prin mentiunile caietului de sarcini:

11: ACTIVITATE ANTIMICROBIANA: (spectrul de activitate conform EN
14885/2015)

- Bactericida:
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e 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;

- Staphylococcus aureus ATCC 6538,

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Enterococcus hirae ATCC 10541

e EN 13697 (2,2), timp de contact <5 min., reducere Ig. = 4,0;

- Staphylococcus aureus ATCC 6538,

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Escherichia coli ATCC 10536

- Enterococcus hirae ATCC 10541
- Levuricida:

e EN 13624 (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;

- Candida albicans ATCC 10231

e EN 13697 (2,2), timp de contact <15 min., reducere Ig. = 3,0;

- Candida albicans ATCC 10231
- Micobactericida

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

- Mycobacterium terrae ATCC 15755

- Mycobacterium avium ATCC 15769
- Virucida:

e 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. =24,0".

- Poliovirus type 1. I.Sc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin
- Sporicida

e EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1) timp de contact £ 60 min,,
reducere Ig. 23,0

- Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633

Din confruntarea specificatiilor de mai sus cu cele ale standardului EN
14885/2015 (in preluarea legala din OMS nr. 1082/2016), rezulta
urmatoarele diferente:

ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016

Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

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 activitate 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
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personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere lg. >/= 4,0
® Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (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. >/= 4,0
e Micobactericidd EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere lg. >/= 4,0
e Virucidad: 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 lg. >/= 4,0
e Sporicida: EN 13704 reducerea log >/= 3,0 (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare).

Avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea apreciaza ca
se impune obligarea autoritatii contractante la consecventa cu propriile
angajamente si, in speta, la completarea spectrului de activitate si a
standardelor de testare confom celor aratate mai sus.

La pct. 2.2.3.2 Anexa - Echipamente ce trebuie puse la dispozitia
beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu
gratuit, contestatoarea solicita eliminarea pretentiei furnizarii
echipamentului: 1. Pompa electrica pentru dozarea automata a
dezinfectantului de nivel inalt pentru suprafete (granule, pulbere), ca fiind
un mijloc de restrictionare a competitiei.

Se mai arata ca specificatiile tehnice ale echipamentului pretins sunt
cele ale pompei DG-Xtra fabricata de ... (anexa nr. 4), care comercializeaza
acest produs in Romania exclusiv prin operatorul SC ... SRL.

Anumite cerinte sunt preluate fara vreo acomodare cu speta de fata
(precum cerinta ca produsul sa fie clasificat DISPOZITIV MEDICAL - marcaj
CE -, desi el ar trebui sa fie — conform datelor achizitiei — doar un accesoriu
al utilizarii dezinfectantului, care insa trebuie sa fie produs biocid la
solicitarea autoritatii contractante).

La pct. 2.2.4 - lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
aeromicroflora prin nebulizare si echipamente pentru nebulizare

- Pozitia 1: Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora prin
nebulizare, contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate
antimicrobiana si standardelor de testare in sensul respectarii intocmai a
prevederilor standardului EN 14885/2015 referitoare la dovedirea activitatii
sporicide.

Caietul de sarcini prevede:

- Sporicida

e EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1) timp de contact £ 60 min,,
reducere Ig. 23,0

- Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633

- Spori de Bacillus cereus ATCC 12826

- Spori de Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939

- Clostridium difficile

Conform prevederilor OMS nr. 1082/2016 privind EN 14885/2015,
efectul sporicid al dezinfectiei de nivel inalt trebuie sa se faca conform
standardului specializat EN 13704, fara nicio alta precizare:
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Dezinfectia suprafetelor critice

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
e Sporicida: EN 13704 reducerea log >/= 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)

Standardul specializat EN 13704 (anexa nr. 5) prevede o testare
standard obligatorie — cea pe tulpina Bacillus subtilis - si doua testari
aditionale/optionale — pe tulpinile Bacillus cereus si Clostridium sporogenes.

Asadar, testarea pe tulpina obligatorie semnifica intotdeauna suficienta
testarii pentru dovedirea efectului/activitatii respectiv/a, in timp ce testarea
doar pe tulpinile aditionale/optionale nu fac decat dovada efectului/activitatii
doar pentru respectivele tulpini.

De aceea, contestatoarea considera ca este suficienta trimiterea la
normele standardului EN 13704 sau eliminarea obligativitatii prezentarii
testarilor si pe tulpinile aditionale/optionale Bacillus cereus si Clostridium
sporogenes.

Cat priveste testarea pe tulpina Clostridium difficile, contestatoarea
solicita eliminarea ei intrucat nu este prevazuta in metodologia standardului
EN 13704 (nu prezinta vreo specificitate anume care sa impuna testare
separata, activitatea impotriva acestei tulpini fiind inclusa intre efectele
dezinfectantului dovedind testarea pe tulpina standard obligatorie Bacillus
subtilis).

In ceea ce priveste pct. 2.2.4.2. Anexa - Echipamente ce trebuie puse
la dispozitia beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului -
cadru cu titlu gratuit, 1. Aparat electric de nebulizare automat a
dezinfectantului de nivel inalt pentru aeromicroflora, contestatoarea solicita
eliminarea cerintei furnizarii echipamentului pretins ca fiind un mijloc de
restrictionare a competitiei.

Punctual, contestatoarea critica specificatia tehnica , greutatea maxima
a echipamentului sa nu depaseasca 6 kg” si solicita extinderea plafonului
maximal al greutatii aparatului la cel putin 10 kg, astfel incat sfera de
adresabilitate a cererii de oferta sa fie cat mai larga; oricum, este greu de
justificat alegerea acestei valori, 6 kg neavand vreo semnificatie tehnica
anume,

In ceea ce priveste pct. 2.2.5. - Lotul 6 - Dezinfectant enzimatic de
nivel mediu pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical,
avand in vedere ca produsul urmeaza a servi dezinfectiei instrumentarului
medical, contestatoarea solicita admiterea in competitie si a dezinfectantilor
clasificati dispozitive medicale.

In ceea ce priveste pct. 2.2.6. — Lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea specificatiei tehnice
,Sa contina urmatoarea substanta activa: peroxid de hidrogen (nr. CE 231 -
765-0 si nr. CAS 7722-84-1).

In sustinerea solicitarii sale, contestatoarea invoca Decizia CNSC nr. ...

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la respectarea intocmai a prevederilor standardului EN 14885/2015
referitoare la spectrul de activitate antimicrobiana si standardele de
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testare/dovedire a activitatilor pretinse, asa cum se obliga prin mentiunile
caietului de sarcini: 5

11: ACTIVITATE ANTIMICROBIANA: (spectrul de activitate conform EN
14885/2015)

- Bactericida:

e 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;

- Staphylococcus aureus ATCC 6538,

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Enterococcus hirae ATCC 10541

e EN 13697 (2,2), timp de contact <5 min., reducere Ig. = 4,0;

- Staphylococcus aureus ATCC 6538,

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Escherichia coli ATCC 10536

- Enterococcus hirae ATCC 10541
- Levuricida:

e EN 13624 (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;

- Candida albicans ATCC 10231

e EN 13697 (2,2), timp de contact <15 min., reducere Ig. = 3,0;

- Candida albicans ATCC 10231
- Micobactericida

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

- Mycobacterium terrae ATCC 15755

- Mycobacterium avium ATCC 15769
- Virucida:

e 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. =24,0".

- Poliovirus type 1. 1.Sc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin
- Sporicida

e EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1) timp de contact < 60 min.,
reducere Ig. 23,0

- Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633

Din confruntarea specificatiilor de mai sus cu cele ale standardului EN
14885/2015 (in preluarea legala din OMS nr.1082/2016), rezulta
urmatoarele diferente:

ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016

Dezinfectia de nivel inalt prin imersie a instrumentarului medical

Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocidd conform EN 14885/2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reductie lIg. >/= 5,0
EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >/= 5,0
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e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
</= 60 min., reducere Ig. >/= 4,0
EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. >/= 4,0
e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis) (2,1), timp de contact </= 60 min., reducere Ig. >/=
4,0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0
e Micobactericida/Tuberculocida:
EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere lg. >/= 4,0
e Virucida: EN 14476
e Sporicida: EN 13704 (2,1).

Autoritatea contractanta a transmis punctul de vedere nr.
37939/28.08.2019, inregistrat la Consiliu sub nr. 33620/29.08.2019, cu
privire la contestatia formulata de catre SC ... SRL.

Pentru lotul 2 - Dezinfectant cu actiune rapida pentru dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale aplicate prin pulverizare,

1. Referitor la completarea cerintei privind spectrul de activitate
virulicida cu tulpina standardizata Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus),
autoritatea contractanta mentioneaza ca potrivit Standardului EN 14885/
2015 solicitarea firmei SC ... SRL este intemeiata, motiv pentru care
accepta completarea spectrului de actiune.

Ca urmare, pentru lotul 2 punctul 11 ACTIVITATE ANTIMICROBIANA:
(spectrul de activitate conform EN 14885/2015) formularea:

"Virucida (spectru limitat):

o 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

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

va fi inlocuita cu:

"Virucida:

o 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

- Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

2. Referitor la obligarea introducerii activitatii fungicide EN 13624 in
spectrul de activitate solicitat conform caietului de sarcini, conform
Standardului EN 14885 din 2015 solicitarea firmei SC ... SRL nu este
intemeiata.

Standardului EN 14885 din 2015 prevede la punctul 4.3.2.7.
Dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii
activitate bactericida EN 13727 (2/1)
activitate levurocida EN 13624(2/1)
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Standarde Europene aditionale
activitate fungicida EN 13624(2/1)
activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)
activitate virulicida EN 14476(2/1)

Conform Standardului EN 14885 din 2015 nu este obligatorie
introducerea activitatii fungicide in caietul de sarcini. Autoritatea
contractanta este suverana in alegerea spectrului de activitate pentru
respectarea procedurilor de lucru implementate in spital.

3. Referitor la obligarea autoritatii contractante la modificarea modului
de efectuare a analizei comparative, solicitarea firmei SC ... SRL de inlocuire
a sintagmei "analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru produs
lichid gata de utilizare" cu "analiza comparativa sa fie facuta in functie de
cantitatea exprimata in ml ce se aplicd pe 1 m*" pune in dificultate spitalul
in analiza ofertelor, intrucat nu exista o metoda standardizata care sa
stabileasca cati mililitri solutie gata de utilizare se foloseste pentru
acoperirea unui metru patrat suprafata, aceasta estimare ramanand la
latitudinea autoritatii ofertante.

In schimb, prin utilizarea in analiza comparativa a pretului unui litru
produs lichid gata de utilizare autoritatea contractanta poate evalua corect
si in mod echitabil ofertele.

Pentru lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora prin
nebulizare,

1. Referitor la obligarea autoritatii contractante de completare a
cerintei privind spectrul de activitate virulicida cu tulpina standardizata
Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus), solicitarea firmei SC ... SRL nu
este intemeiata.

Metoda NFT 72281 invocata de firma SC ... SRL nu este specificata in
Ordinul 1071/2017 sau in standardul EN 14885:2015 ca metoda obligatorie
de evaluare, motiv pentru care autoritatea contractanta nu are nicio
obligatie legala sa tina cont de ea la intocmirea dosarului tehnic de achizitie.

2. Referitor la obligarea autoritatii contractante de eliminare a
tulpinilor aditionale Clostridium sporogenes 51 CIP 7939 si Bacillus cereus
ATCC 12826 din spectrul de activitate sporicida a standardului EN 13704,
solicitarea firmei SC ... SRL nu este intemeiata.

Autoritatea contractanta este suverana in alegerea spectrului de
activitate pentru respectarea procedurilor de lucru implementate in spital,
precum si pentru combaterea infectiilor asociate asistentei medicale
conform florei microbiene circulante la nivelul spitalului.

In cursul anului 2019 au fost raportate 68 cazuri de infectii asociate
asistentei medicale determinate de Clostridium difficile (agent patogen
transmis prin sporii), reprezinta 73,11 % din totalul cazurilor raportate de
spital. Acest lucru justifica pastrarea tulpinelor aditionale Clostridium
sporogenes 51 CIP 7939 si Bacillus cereus ATCC 12826

3. Referitor la obligarea autoritatii contractante de modificare a
cerintei mod de ambalare prin acceptarea produselor cu forma de ambalare
diferita, un recipient cu un volum mai mare de 1000 ml limiteaza modul de
desfasurare a activitatii curente a personalului, motiv pentru care solicitarea
firmei SC .... SRL nu este intemeiata.
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Autoritatea contractanta este suverana in alegerea modului de
ambalare pentru respectarea procedurilor de lucru implementate in spital si
pentru asigurarea conditiilor optime de lucru pentru personal.

Avand in vedere faptul ca activitatea de dezinfectie de nivel inalt se
poate aplica zilnic in mai multe sectii ale spitalului, iar personalul care se
ocupa de efectuarea dezinfectiei prin nebulizare trebuie sa transporte
nebulizatorul si recipientul de dezinfectant in timpul programului in
respectivele locatii ale spitalului, se justifica limitarea greutatii maxime a
echipamentului de nebulizare la 6 Kg si a recipientului de dezinfectant la
maximum 1000 ml.

De asemenea autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca Ordinul
MS 961 din 2016 obliga utilizarea biocidelor in forma concentrata direct din
recipientele originale, fiind interzisa transvazarea acestora in alte recipiente.

Mai mult decat atat, afirmatia contestatoarei conform careia se
restrange ,in mod nejustificat concurenta" si totodata, se incalca ,normele
legale privind achizitiile publice" este in opinia autoritatii contractante
neadevarata.

Conform datelor din SICAP, pentru produsul de care autoritatea
contractanta are nevoie (Nocolyse) exista cel putin 20 de operatori
economici care au in portofoliu acest produs, si care, pe cale de consecinta,
pot fi potentiali ofertanti in procedura.

4. Referitor la obligarea autoritatii contractante de modificare a
cerintei ,analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m’ intr-un interval de maxim 60 de
minute”, solicitarea firmei SC .... SRL nu este intemeiata.

Pentru efectuarea dezinfectiei de nivel inalt a aeromicroflorei prin
nebulizare dintr-o anumita incapere, este obligatorie setarea volumului (m?)
respectivei incaperi inainte de pornirea nebulizatorului.

Autoritatea contractanta considera ca analiza comparativa trebuie sa
tina cont de cantitatea de lichid consumata per metru cub, cu respectarea
timpului maxim de actiune conform standardului EN 14885/2015.

5. Referitor la obligarea autoritatii contractante de eliminare a cerintei
,greutatea maxima a echipamentului sa nu depaseasca 6 Kg", autoritatea
contractanta sustine ca un nebulizator cu o greutate mai mare de 6 Kg
limiteaza modul de desfasurare a activitatii curente a personalului, motiv
pentru care solicitarea firmei SC .... SRL nu este intemeiata.

Greutatea echipamentelor trebuie adaptata conditiilor existente Ila
nivelul spitalului (exemplu: cladiri cu pana la 4 etaje fara ascensor), nu
spitalul trebuie sa se adapteze la conditiile impuse de ofertant.

Autoritatea contractanta este suverana in alegerea greutatii
echipamentelor de nebulizare pentru transportarea facila a acestora intre
diferitele locatii ale sectiilor din spital.

Echipamentele pe roti cu greutate mare nu pot fi transportate usor in
locatiile spitalului aflate la etaje diferite fara ascensor. In consecinta
manipularea zilnica a unor echipamente cu greutate mare va pune in pericol
sanatatea personalului.

Pentru lotul 5 - Dezinfectant pentru microaeroflora prin pulverizare,
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1. Referitor la acceptarea de produse cu alt mod de conditionare
(lichida) si respectiv la modul de ambalare, autoritatea contractanta
modifica urmatoarele:

- la punctul 8: Modul de conditionare - formularea:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare" va
fi inlocuita cu:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare
sau lichid concentrat care urmeaza a se dilua pentru utilizare".

- la punctul 9: modul de ambalare - se modifica sintagma:

"recipiente de maximum 5000 g"

va fi inlocuita cu:

"recipiente de maximum 5000 g sau recipiente de maximum 5000 ml".

Nu este acceptata forma de ambalare: lichid gata de utilizare intrucat
conditiile de depozitare ale spitalului nu permit acest lucru.

2. Referitor la obligarea autoritatii contractante la introducerea
activitatii fungicide EN 13624 in spectrul de activitate solicitat conform
caietului de sarcini, conform Standardului EN 14885 din 2015 solicitarea
firmei SC ... SRL nu este intemeiata.

Standardului EN 14885 din 2015 prevede la punctul 4.3.2.7.
Dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica, urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii
activitate baetericida EN 13727 (2/1)
activitate levurocida EN 13624 (2/1)
Standarde Europene aditionale
activitate fungicida EN 13624(2/1)
activitate tuberculoeida/micobactericida EN 14348(2/1)
activitate virulieida EN 14476(2/1)

Conform standardului EN 14885 din 2015 nu este obligatorie
introducerea activitatii fungicide 1in caietul dc sarcini. Autoritatea
contractanta este suverana in alegerea spectrului de activitate pentru
respectarea procedurilor de lucru implementate in spital.

3. Referitor la obligarea autoritatii contractante de modificare a
cerintei ,analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m’ intr-un interval de maxim 60 de
minute"”, ca urmare a sesizarii, autoritatea contractanta constata faptul ca s-
a produs o eroare materiala in ceea ce priveste elaborarea criteriului de
analiza comparativa a ofertelor, fiind in imposibilitatea declararii unui
castigator.

Drept urmare sintagma: "Analiza comparativa va avea in vedere pretul
1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1 m’ intr-un interval de 60
minute", va fi inlocuita cu "analiza comparativa va avea in vedere pretul
unui litru solutie de lucru care acopera spectrul de actiune solicitat in
maximum 60 minute dupa aplicare".

Aplicarea solutiilor de Ilucru prin pulverizare se va efectua cu
echipamentul propriu al spitalului, motiv pentru care este irelevanta
raportarea analizei comparative la m? sau m® deoarece indiferent de
produsul utilizat echipamentul va aplica aceeasi cantitate de solutie de lucru
per 1 m?sau 1 m°.
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Prin adresa nr. 30190/11.09.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
35601/11.09.2019, autoritatea contractanta formuleaza punct de vedere cu
privire la contestatia formulata de catre SC ... SRL.

. Referitor la solicitarea obligarii autoritatii contractante sa precizeze
ca nu exista obligatia depunerii de oferte pentru toate cele 7 loturi ale
achizitiei, autoritatea contractanta precizeaza ca formularea din fisa de date
este corectd, interpretarea contestatoarei fiind eronata.

La momentul intocmirii documentatiei de atribuire, autoritatea
contractanta dispune (conform platformei SICAP) de urmatoarele criterii:

a) un singur lot,
b) toate loturile,
c) numarul maxim de loturi

Obligarea ofertantilor de a depune oferta pentru toate loturile ar fi fost
in cazul in care in fisa de date ar fi fost selectata optiunea b) - toate loturile,
ori varianta aleasa este cea corecta - numarul maxim de loturi, 1asand astfel
posibilitatea potentialilor ofertanti de a depune oferta pentru unul sau mai
multe loturi, in functie de produsele pe care le au in portofoliu.

2. Referitor la solicitarea obligarii autoritatii contractante de a
completa la modul de prezentare a propunerii financiare,

Pentru LOTUL 4 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
AEROMICROFLORA PRIN NEBULIZARE

Pentru efectuarea dezinfectiei de nivel Tnalt a aeromicroflorei prin
nebulizare intr-o anumita incapere, este obligatorie setarea volumului (m?)
respectivei incaperi inainte de pornirea nebulizatorului.

Analiza comparativa trebuie sa tina cont de cantitatea de lichid
consumata per metru cub cu respectarea timpului maxim de actiune
conform standardului EN 14885/2015 avand in vedere faptul ca
nebulizatorul va fi pus la dispozitie in regim de comodat pe toata durata
desfasurarii contractului.

Daca se utilizau nebulizatoare achizitionate de spital, atunci cererea
firmei ... se justifica, intrucat se folosea acelasi standard privind cantitatea
de produs dispersata per metru cub. 5

Pentru LOTUL 5 - DEZINFECTANT PENTRU MICROAEROFLORA PRIN
PULVERIZARE

Ca urmare a sesizarii, autoritatea contractanta constata faptul ca s-a
produs o eroare materiala in ceea ce priveste elaborarea criteriului de
analiza comparativa a ofertelor, fiind in imposibilitatea declararii unui
castigator.

Drept urmare, sintagma: "Analiza comparativa va avea in vedere
pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1 m’ intr-un interval de
60 minute" va fi inlocuita cu "analiza comparativa va avea in vedere pretul
unui litru solutie de lucru care acopera spectrul de actiune solicitat in
maximum 60 minute dupa aplicare".

Aplicarea solutiilor de lucru prin pulverizare se va efectua cu
echipamentul propriu al spitalului, motiv pentru care este irelevanta
raportarea analizei comparative la m? sau m?® deoarece indiferent de
produsul utilizat echipamentul va aplica aceeasi cantitate de solutie de lucru
per 1 m?sau 1 m°.
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3. Referitor la solicitarea obligarii autoritatii contractante de modificare
a prevederilor caietului de sarcini pentru loturile 1,2,3,4,6 si 7,

Pentru LOTUL 1 - PRODUSE ANTISEPTICE SI ECHIPAMENTE NECESARE
CRESTERII COMPLIANTEI IGIENEI MAINILOR, solicitarea firmei SC ... SRL
nu este intemeiata.

Procedura de achizitie pentru lotul 1 are drept scop asigurarea de
produse antiseptice si echipamentele necesare pentru facilitarea utilizarii
antisepticelor.

Echipamentele (dozatoare de perete cu actiune mecanica si sistemul
de verificare si monitorizare a gradului de complianta a igienei mainilor) au
drept scop facilitarea accesului personalului la antiseptice prin montarea
acestora cat mai aproape de usa de acces in salon si constientizarea
personalului cu privire la necesitatea dezinfectiei igienice/chirurgicale a
mainilor pentru prevenirea transmiterii infectiilor asociate asistentei
medicale.

Spitalul este suveran in alegerea politicii de monitorizare si evaluare a
respectarii gradului de complianta a igienei mainilor, implicit in modul de
control al infectiilor asociate asistentei medicale, ofertanta nu poate impune
spitalului politici privind modul de ducere la indeplinire a prevederilor OMS
961/2016 si OMS 1101/2016.

Prin eliminarea echipamentelor necesare cresterii compliantei igienei
mainilor se ingradeste facilitarea accesului personalului la antiseptice si a
utilizarii unor metode de supraveghere si de analiza a eficientei compliantei.

Pentru LOTUL 2 - DEZINFECTANT CU ACTIUNE RAPIDA PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR ECHIPAMENTELOR MEDICALE APLICATE PRIN
PULVERIZARE, se accepta admiterea in competitie si a dezinfectantilor
clasificati dispozitiv medical. Ca urmare pentru lotul 2 se completeazé
punctul 1 - PRODUSUL TREBUIE SA DETJINA AVIZ DE PLASARE PE PIATA
VALABIL cu urmatoarea formulare: "In cazul produselor dezinfectante
incadrate ca dispozitiv medical, acestea trebuie sa respecte urmatoarele
conditii: prezenta certificatului de marcaj CE, cu incadrarea in categoria
dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotarérea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatda a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare."

Produsul incadrat ca dispozitiv medical concomitent trebuie sa
indeplineasca prevederile de la punctele 2-5 si 7-14. X

Pentru LOTUL 3 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE SI ECHIPAMENTE PENTRU
DOZAREA AUTOMATA A DEZINFECTANTULUI TIP PULBERE

La pozitia 1: Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
prin stergere

a) Referitor la obligarea autoritatii contractante de inlaturare a
specificatiei: ,sa nu contina saruri cuaternare de amoniu, glutarat, aldehide,
fenoli, clor, iod", solicitarea firmei SC ... SRL nu este intemeiata. Spitalul
este suveran in alegerea proprietatilor de actionare a produselor.

Autoritatea contractanta solicita ca produsul sa actioneze prin
mecanism de oxidare, iar prin alegerea unei game largi de substante active
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[acid peracetic, peroxid de hidrogen si  pentapotassiun  bis
(peroxymonosulphate) bis (sulphate)] nu se limiteaza concurenta.

La nivelul spitalului exista produse achizitionate prin licitatie cu
publicare in SICAP ce contin ca substanta activa saruri cuaternare de
amoniu (TRIOTON Rapid AFb) si clor (CLOROM), motiv pentru care
produsele ce contin aceste substante active nu sunt acceptate.

b) Referitor la obligarea autoritatii contractante de respectare intocmai
a standardului EN 14885/2015, conform acestuia solicitarea firmei SC ....
SRL nu este intemeiata.

Standardului EN 14885 din 2015 prevede:

a) la punctul 4.3.2.6. Dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica
urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii

activitate bactericida EN 13727 (2/1)

activitate levurocida EN 13624 (2/1)

activitate bactericida/levurocida EN 13697 (2/2) *
Standarde Europene aditionale

activitate fungicid3 EN 13624 (2/1), EN 13697 (2/2) *

activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)

activitate virulicida EN 14476 (2/1)

* Prezentul standard european nu specifica conditiile de testare pentru dezinfectarea
suprafetei (fara actiuni mecanice) in zona medicald, in acest caz, temperatura este
cuprinsa intre 4° C si 30° C, murdarire: conditii curate sau conditii murdare pentru
zona medicala. timp de contact: 5 min sau mai scurt pentru suprafetele care ar putea
intra in contact cu pacientii sau personalul aflat in apropierea pacientului si suprafete
Jfrecvent atinse", pentru alte suprafete care nu depasesc 60 min. reducere de Ici: >4,0
pentru activitatea bactericida si >3,0 pentru activitate levuricida si fungicida,
microorganismele

testate sunt cele mentionate in standard.

b) la punctul 4.3.2.7. Dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica
Standarde Europene obligatorii

activitate bactericida EN 13727 (2/1)

activitate levurocida EN 13624 (2/1)
Standarde Europene aditionale

activitate fungicida EN 13624 (2/1)

activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)

activitate virulicida EN 14476 (2/1)

Conform standardului EN 14885 din 2015 nu este obligatorie
introducerea activitatii fungicide, respectiv EN 13624 (2/1), EN 13697 (2/2)
in caietul de sarcina. Autoritatea contractanta este suverana in alegerea
spectrului de activitate pentru respectarea procedurilor de lucru
implementate in spital.

Firma SC .... SRL deliberat sau prin necunoasterea EN 14885 din 2015
confunda testarea activitatii levuricide cu activitatea fungicida, sugerand
faptul ca testarea activitatii bactericide/fungicide este obligatorie, cand de
fapt EN 14885/2015 la punctul 4.3.2.6. Dezinfectia suprafetelor fara actiune
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mecanica specifica clar ca este obligatorie testarea activitatii
bactericide/levuricide.

Autoritatea contractanta a solicitat la punctul 11 ACTIVITATE
MICOBACTERICIDA corect spectrul obligatoriu specificat de standardul EN
14885 din 2015.

- Bactericida:

o 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

- Staphylococcus aureus ATCC 6538

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Enterococcus hirae ATCC 10541

o EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min. reducere Ig. > 4.0

- Staphylococcus aureus ATCC 6538

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

- Escherichia coli ATCC 10536

- Enterococcus hirae ATCC 10541
- Levuricida:

o EN 13624 (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

- Candida albicans ATCC 10231

o EN 13697 (2.2). timp de contact < 15 min., reducere Ig. > 3.0

- Candida albicans ATCC 10231

- Micobactericida:

o EN 14348 (2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. > 4,0

- Mycobacterium terrae ATCC 15755

- Mycobacterium avium ATCC 15769
- Virucida:

o 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

- Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picomavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin
- Sporicida:

o EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1), timp de contact < 60 min.,
reducere Ig. > 3,0

- Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633

Conform standardului EN 14885 din 2015 nu este obligatorie
introducerea activitatii fungicide in caietul de sarcina. Autoritatea
contractanta este suverana in alegerea spectrului de activitate pentru
respectarea procedurilor de lucru implementate in spital.

La pozitia ANEXA: Echipamente ce trebuie puse la dispozitia
beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu
gratuit

1. Pompa electrica pentru dozarea automata a dezinfectantului de
nivel inalt pentru suprafete (granule, pulbere)
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Prin utilizarea unei pompe electrice de dozare automata a
dezinfectanului de nivel inalt pentru suprafete tip pulbere se doreste
reducerea la minim a riscului de reactii adverse si de accidente produse in
timpul pregatirii solutiei de lucru si de scadere a ratei de infectii asociate
asistentei medicale.

Incepand cu anul 2016 dupa introducerea conform OMS 961/2016 art.
27 a dezinfectiei curente de nivel inalt in cadrul sectoarelor cu risc crescut s-
au inregistrat cazuri de reactii adverse in randul angajatilor prin
supradozarea dezinfectantelor de nivel inalt utilizat.

Autoritatea contractanta considera utila si oportuna dozarea automata
a dezinfectantului prin intermediul unei pompe electrice, astfel reducandu-
se riscul de subdozare si implicit cresterea infectiilor asociate asistentei
medicale sau de supradozare si implicit inregistrarea de reactii adverse in
randul angajatilor. i

Pentru LOTUL 4 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
AEROMICROFLORA PRIN NEBULIZARE

a. Referitor la obligarea autoritatii contractante de eliminare a
tulpinilor aditionale Clostridium sporogenes 51 CIP 7939 si Bacillus cereus
ATCC 12826 din spectrul de activitate sporicida a standardului EN 13704,
solicitarea firmei SC GB INDCO SRL nu este intemeiata.

Autoritatea contractanta este suverana in alegerea spectrului de
activitate pentru respectarea procedurilor de lucru implementate in spital,
precum si pentru combaterea infectiilor asociate asistentei medicale
conform florei microbiene circulante la nivelul spitalului.

In cursul anului 2019 au fost raportate 68 cazuri de infectii asociate
asistentei medicale determinate de Clostridium difficile (agent patogen
transmis prin spori), ce reprezinta 73,11% din totalul cazurilor raportate de
spital. Acest lucru justifica pastrarea tulpinelor aditionale Clostridium
sporogenes 51 CIP 7939 si Bacillus cereus ATCC 12826.

b. Referitor la obligarea autoritatii contractante de modificare a
cerintei ,greutatea maxima a echipamentului sa nu depaseasca 6 Kg",
autoritatea contractanta mentioneaza ca un nebulizator cu o greutate mai
mare de 6 Kg limiteaza modul de desfasurare a activitatii curente a
personalului, motiv pentru care solicitarea firmei SC ... SRL nu este
intemeiata. Greutatea echipamentelor trebuie adaptata conditiilor existente
la nivelul spitalului (exemplu: cladiri cu pana la 4 etaje fara ascensor), nu
spitalul trebuie sa se adapteze la conditiile impuse de ofertant

Pentru LOTUL 6 - DEZINFECTANT ENZIMATIC DE NIVEL MEDIU
PENTRU DEZINFECTIA PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

Autoritatea contractanta atrage atentia asupra faptului ca firma SC
...SRL nu a citit specificatiile caietului de sarcini.

Lotul 6 la punctul 1 - Produsul trebuie sa detina aviz de plasare pe
piata valabil prevede: "In cazul produselor dezinfectante incadrate ca
dispozitiv medical, acestea trebuie sa respecte urmatoarele conditii:
prezenta certificatului de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
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modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare."”

De asemenea, produsul incadrat ca dispozitiv medical trebuie sa
indeplineasca si prevederile de la punctele 2-5 si 7-14 ale caietului de
sarcini pentru lotul 6.

Pentru LOTUL 7 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

a. Referitor la obligarea autoritatii contractante Ila eliminarea
specificatiei tehnice "sd contind urmatoarea substantd activa: peroxid de
hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)".

Autoritatea contractanta a solicitat achizitionarea unui produs de nivel
inalt care sa actioneze prin mecanism de oxidare.

Substantele active cu actiune prin oxidare sunt: acid peracetic, peroxid
de hidrogen si pentapotassiun bis (peroxymonosulphate) bis (sulphate).

Pentru lotul 7 la punctul 7 - SUBSTANTE ACTIVE, autoritatea
contractanta propune inlocuirea:

"Sa contind urmatoarea substanta activa:

o peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)" cu
urmatoarea formulare:

"Sa contind urmatoarea substanta activa:

o peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)

o acid peracetic (Nr. CE 201-186-8 si Nr. CAS 79-21-0)

0 pentapotassium bis(peroxymonosulphate) bis(sulphate) (Nr. CE
274-778-7 si Nr.CAS 70693-62-8)".

Prin adresa nr. 2214/16.09.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
36185/16.09.2019, SC ... SRL formuleaza raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante in care mentioneaza urmatoarele:

Referitor la pct. 2.1.1, autoritatea contractanta refuza sa faca
precizarea solicitata (publicarea precizarii ca nu exista obligatia depunerii de
oferte pentru toate cele 7 loturi ale achizitiei).

Ofera explicatii pentru formularea confuza/neclara/contradictorie a
acestei cerinte, care reprezinta insa o incalcare a obligatiei prevazute de art.
154 din Legea nr. 98/2016.

Referitor la pct. 2.1.2, contestatoarea sustine ca desi a facut o critica
cu titlu general, solicitdnd completarea fisei de date cu prevederile
obligatorii ale ANEXEI nr. 1 lit. a) la OMS nr. 1082/2016 referitoare la
analiza comparativa a ofertelor in cazul dezinfectantilor in forma
concentrata, autoritatea contractanta a raspuns referindu-se la prevederile
din caietul de sarcini al loturilor 4 si 5 ale achizitiei.

Asadar, autoritatea contractanta trebuie sa accepte in fisa de date
prevederi obligatorii ale legii (lato sensu) in chestiune.

Asupra acestei chestiuni s-a pronuntat Curtea de Apel Targu Mures
prin decizia nr. 303R/08.04.2019, dosar nr. 68/43/2019):

In ceea ce priveste critica ce vizeaza neutilizarea de catre autoritatea
contractantd a formularului prevazut de Anexa nr. I din Ordinul MS nr.
1082/2016, instanta va constata ca in conformitate cu dispozitiile art. 2 din
actul normativ mai sus citate, , autoritatile contractante care demareaza
proceduri de atribuire in vederea achizitionarii de substante biocide prevaz
in prezentul ordin au obligatia utilizarii acestei documentatii incepand cu
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data prezentului ordin, prin transmiterea ei in Sistemul electronic de
achizitii publice in vederea initierii procedurii de atribuire.”

Se va constata ca in cuprinsul deciziei atacate autoritatea de
solutionare a retinut faptul ca petenta nu a precizat masura in care forma si
continutul sectiunii respective restrictioneaza participarea cu oferta in cadrul
procedurii de atribuire. Ori, instanta va constata ca, in cazul in care textul
de lege mai sus citat prevede expres obligativitatea utilizarii documentatiei
la care se face trimitere, o astfel de conduita este impusa autoritatii
contractante, fard a fi necesar ca prin incalcarea obligatiei sa fie vatamat
vreun interes al un participant. Prin reglementarea clara si fara echivoc a
acestei obligatii, s-a urmarit, astfel cu se arata si in preambulul ordinului,
necesitatea standardizarii documentatiei aferente procedurilor de atribuire a
contractelor de achizitie publica de substante biocide derulate de catre
unitatile sanitare; prevenirea aparitiei erorilor in procesul de atribuire a
contractelor de achizitii publice de substante biocide; necesitatea fluidizarii
si perfectionarii procesului de achizitie publica prin prevenirea intarzierilor in
initierea procedurilor de atribuire contractelor de achizitie publica;
necesitatea optimizarii activitatii de elaborare a documentatiilor de
atribuire, prin responsabilizarea autoritatilor contractante in legatura cu
continutul acestora.

Se va constata astfel ca motivele care au stat la baza standardizarii
documentatie urmdresc in mod neechivoc protejarea unui interes public,
acela de desfasurare a procedurii de atribuire in conditii de legalitate, prin
instituirea unei formularistici obiective, care sa inlature orice elemente de
ordin subiectiv din procesul de evaluare a ofertelor. In aceste conditii, orice
participant la licitatie are interesul clar de a invoca aceasta nerespectare,
nefiind necesar a se proba, astfel cum se sustine, care ar fi elementele care
sa |i restrictioneze participarea. Simpla nerespectare a unor norme
imperative, astfel cum sunt cele mai sus citate, este suficienta pentru a
legitima orice participant sa solicite refacerea documentatiei in conformitate
cl dispozitiile legale.

Instanta va retine in egala masura ca eronate sustinerile Consiliului
potrivit carora informatiile din sectiunea ,modul de prezentare al propunerii
financiare" din fisa de date a achizitiei nu sunt in contradictie cu cele
precizate in ordinul comun mai sus citat. Din cuprinsul acestui act rezulta
faptul ca documentatia trebuie sa respecte cu strictete anexele, iar nu doar
sa nu fie in contradictie cu acestea. In conditiile in care legiuitorul ar fi
urmarit doar fondul informatiilor, ar fi precizat in mod expres acest fapt, iar
nu ar fi impus, astfel cum de altfel a procedat, intocmirea documentatiei in
baza unor formulare standardizate, obligatorii pentru toate autoritatile
contractante.

Raportat la aceste aspecte, instanta urmeaza a constata ca intemeiate
criticile formulate de petente in ceea ce priveste acest aspect, cu consecinta
admiterii plangerii referitor la acest punct.

Cu privire la discutia aplicata la loturile 4 si 5 ale achizitiei, autoritatea
contractanta consimte sa adopte conduita impusa prin lege (lato sensu)
doar in cazul lotului 5, refuzand sa faca acest lucru in cazul lotului 4 (cu
proprii justificari).
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Cu privire la pct. 2.2.1., autoritatea contractanta refuza sa elimine
pretentia furnizarii celor doua echipamente atasate dezinfectantului,
exprimand dezideratul general al oricarei unitati spitalicesti de a fi cat mai
bine dotata.

Numai ca dotarea trebuie sa se faca numai prin caile legale
(cumparare directa sau procedurile concurentiale de achizitie publica).

Ori procedeul impunerii vanzatorului a obligatiei de a mai furniza cu
titlu gratuit un bun/folosinta acestuia, este o practica la limita ilicitului penal
si vadit anticoncurentiala.

Autoritatea contractanta nu furnizeaza nicio justificare legala pentru
pretentia sa.

Cu privire la pct. 2.2.3.1., autoritatea contractanta refuza cu o
motivare principiala: solicitarea firmei ... SRL nu este intemeiata. Spitalul
este suveran in alegerea proprietatilor de actionare a produselor.

Insa, in discutie nu este chestiunea ,proprietatilor de actionare a
produselor" (adica a spectrului de activitate), ci chestiunea compozitiei
dezinfectantilor.

Ori, sub acest aspect, existdnd o legislatie unionala si nationala
referitoare la achizitiile publice - legislatie care nu stabileste o anume
compozitie a dezinfectantilor (fiind exclusa doar Aldehida) decizia autoritatii
contractante de a restrictiona concurenta in functie de o anumita compozitie
a dezinfectantului ofertat apare ca fiind in afara legii.

In acest sens, contestatoarea citeaza si prevederile art. 6 alin. (1)
OMS nr. 961/2016: ,Lista substantelor chimice active permise in produsele
biocide cu actiune dezinfectanta in Comunitatea Europeana este prevazuta
in Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 (...)".

Asadar, nu exista motivare legala pentru excluderea unor substante
active care sunt permise a figura in compozitia dezinfectantilor produse
biocide.

In completarea motivarii principiale (care este nu numai nepertinenta,
dar si bazata pe o exagerare vadita a plenipotentei deciziei autoritatii
contractante in materia intocmirii documentatiei de atribuire, care trebuie sa
se faca in raport de propriile dorinte - adesea intitulate , necesitati" - numai
in cadrul legal), autoritatea contractanta furnizeaza si justificari specifice:
Solicitam ca produsul sd actioneze prin mecanism de oxidare, iar prin
alegerea unei game largi de substante active [acid peracetic, peroxid de
hidrogen si pentapotassiun bis (peroxymonosulphate) bis (sulphate)] nu se
limiteaza concurenta.

Cu privire la pct. 2.2.3.1.2., autoritatea contractanta respinge
respinge cererea de respectare intocmai a spectrului de activitate stabilit
prin standardul tehnic general EN 14885:2015 si prin standardele
specializate la care acesta face trimitere.

Potrivit legislatiei in materie (OMS nr. 10/2010, OMS nr. 961/2016,
OMS nr. 1082/2016), eficacitatea unui dezinfectant (spectrul sau de
activitate si modul de dovedire a efectului antimicrobian) poate fi dovedita
doar prin utilizarea standardului general EN 14885:2015 (si a standardelor
specializate la care face acesta trimitere).

Asadar, autoritatea contractanta este obligata sa respecte prevederile
acestui standard si a celor de trimitere.
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Apoi, alegerea dezinfectantului trebuie sa se faca in functie de nivelul
de dezinfectie. In speta, este vorba de un dezinfectant destinat dezinfectiei
de nivel inalt.

Potrivit definitiei legale (art. 1 lit. e) ANEXA nr. 1 la OMS nr.
961/2016), dezinfectia de nivel inalt este ,procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni".

Standardul EN 14885:2015 nu stabileste spectrul de actiune si
aplicarea standardelor specializate in functie de nivelul dezinfectiei, astfel
incat prevederile sale trebuie folosite exclusiv pentru ceea ce cuprinde, iar
nu pentru ceea ce se adauga in mod interesat.

Preluarea si adaptarea prevederilor standardului EN 14885:2015
pentru dezinfectia de nivel inalt a fost realizata pe cale normativa de OMS
nr. 1082/2016 care, in ANEXA nr. 3, include intre efectele unui dezinfectant
destinat acestui nivel de dezinfectie, si efectul fungicid.

In ceea ce priveste pct. 2.2.3.2., autoritatea contractanta nu face
nicio aparare referitoare la caracterul restrictiv al concurentei al cerintei sale
ca vanzatorul dezinfectantului sa-i furnizeze gratuit folosinta de
echipamente aferente utilizarii dezinfectantului.

In ceea ce priveste respingerea solicitarii contestatoarei de la pct.
2.2.4.1., respectiv cererea de stabilire a modului de dovedire a efectului
sporicid al dezinfectantului 4 conform prevederilor EN 14885:2015,
contestatoarea invoca lipsa logicii argumentarii autoritatii contractante
precizand faptul ca: daca a existat un focar de infectie cu Clostridium
difficile (ceea ce nu s-a dovedit), atunci justificarea testarii pe aceasta
tulpina nu poate fi folosita pentru mentinerea testarilor aditionale prevazute
de standardul specializat EN 13704 (pe Clostridium sporogenes si Bacillus
cereus), fiind vadit nepertinenta.

Cat priveste impunerea unei testari straina de metodologia prevazuta
de EN 13704, pe Clostridium difficile, contestatoarea face trimitere la
prevederile obligatorii ale art. 4 alin. (1) lit. g* din OMS nr. 10/2010, care
impun ca eficacitatea dezinfectantilor produse biocide sa fie demonstrata
prin testari efectuate exclusiv conform standardului EN 14885:2015 (implicit
conform standardelor specializate la care face acesta trimitere, in speta
acesta fiind EN 13704), respectiv ale art. 7 alin. (2) OMS nr. 961/2016 -
care impun obligativitatea prezentarii avizului eliberat de C.N.P.B. (si care
este emis tocmai prin raportare la prevederile citate ale OMS nr. 10/2010)

In ceea ce priveste pct. 2.2.4.2., autoritatea contractanta nu face nicio
aparare referitoare la caracterul restrictiv al concurentei al cerintei sale ca
vanzatorul dezinfectantului sa-i furnizeze gratuit folosinta de echipamente
aferente utilizarii dezinfectantului lotului 4.

Contestatoarea combate solicitarea contestatoarei de ridicare a
plafonului maxim al greutatii echipamentului pretins la 10 kg cu urmatorul
considerent: ,ar fi greu de manipulat un echipament cu o greutate de peste
6 kg (mai ales in situatia ipotetica a existentei cladirii cu mai multe etaje,
lipsita de lifturi)”.

Astfel, autoritatea contractanta nu afirma ca unitatea sa ar fi in
situatia ipotetica afirmata, deci apararea este pur speculativa.
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In ceea ce priveste pct. 2.2.5., critica contestatoarei a avut in vedere
lipsa de claritate a mentiunilor din caietul de sarcini al lotului, nefiind vorba
despre lipsa lecturii caietului de sarcini.

In ceea ce priveste pct. 2.2.6.1., in loc sa elimine prevederea indicand
compozitia dezinfectantului lotului 7, autoritatea contractanta introduce o
alta prevedere pe care contestatoarea o considera de asemenea restrictiva.

Modificarea nu este justificata nici legalmente, nici tehnic, nici in vreun
alt fel.

In ceea ce priveste pct. 2.2.6.2., autoritatea contractanta nu mai
raspunde la critica formulata la acest petit al contestatiei (nu are nicio
justificare a intocmirii gresite a spectrului de activitate si standardelor de
testare pentru dezinfectantul lotului 7, destinat dezinfectiei de nivel inalt).

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru de furnizare
avand ca obiect ,Dezinfectanti”. In acest sens a elaborat documentatia de
atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. ....insotit
de documentatia de atribuire, valoarea estimata a procedurii fiind cuprinsa
intre 1.387.800 lei si 6.245.100 lei.

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, au
formulat contestatii SC ... SRL si SC .... SRL, solicitand modificarea unor
prevederi considerate restrictive din cadrul documentatiei de atribuire.

Contestatoarele au depus cautiuni in conformitate cu prevederile art. 61
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, dupa cum urmeaza:

SC SRL a depus recipisa de consemnare nr.
205699984/1/29.08.2019, emisa de CEC Bank, Sucursala Ploiesti, in cuantum
de 4620 lei.

SC ... SRL a depus recipisa de consemnare nr. 205691500/1 din
26.08.2019, in cuantum de 15291,64 lei, emisa de CEC BANK, Sucursala
Victoria.

Cautiunile constituite se va restitui, la cerere, nu mai devreme de 30 de
zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 61 alin. (5) si
(6) din Legea nr. 101/2016.

Inainte de a trece la analiza pe fond a celor doud contestatii, Consiliul
apreciaza oportuna expunerea unor considerente generale, aplicabile
deopotriva ambelor spete.

Dispozitii legale relevante:

-art. 1 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in domeniul
sanatatii: ,,Obiectul prezentului titlu 11 constituie reglementarea
domeniului sanatatii publice, obiectiv de interes social major.

-art. 2 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in domeniul
sanatatii: (1) Asistenta de sanatate publica reprezinta efortul organizat
al societatii in vederea protejarii si promovarii sanatatii populatiei.
Asistenta de sanatate publica se realizeaza prin ansamblul masurilor
politico-legislative, al programelor si strategiilor adresate determinantilor
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starii de sanatate, precum si prin organizarea institutiilor pentru furnizarea
tuturor serviciilor necesare.

(2) Scopul asistentei de sanatate publica il constituie
promovarea sanatatii, prevenirea imbolnavirilor si imbunatatirea
calitatii vietii.

(3) Strategia sistemului sanatatii publice urmareste asigurarea
sanatatii populatiei in cadrul unor comunitati sanatoase”.

-art. 166 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,,(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale,
tratament, cazare, igienda, alimentatie si de prevenire a infectiilor
nozocomiale, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului
medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igienad, alimentatie si de
prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si pentru acoperirea prejudiciilor
cauzate pacientilor.

Potrivit art. 22 din NORMELE TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 961/2016, ,,Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate,

b) timpul de actiune;

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

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza,

f) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabile in timp,

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu”.

De asemenea, potrivit NOTEI de la finalul ORDINULUI nr.
1082/731/2016 din 27 septembrie 2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide,
,,Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor
biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor
sanitare in conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor
nosocomiale (circulatia germenilor, etiologie infectii nosocomiale etc.) si
se aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din
unitatile sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat
acestora:

- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016 si

- conform SR EN 14885/2015.

Standarde:
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e obligatorii: bactericida si levuricidd (destinata suprafetelor din arii
noncritice, respectiv sali de asteptare, pavimente spatii comune, grupuri
sanitare etc.)

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si tegumentelor
din sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente, sectii terapie
intensiva, neonatologie etc.)”.

Din coroborarea respectivelor dispozitii, rezulta un set de principii ce
trebuie urmarite de autoritatile contractante atunci cand fisi stabilesc
necesitatile de achizitie a substantelor biocide.

Astfel, un principiu de baza rezultat din dispozitiile legale incidente
este acela ca responsabilitatea asigurarii unor conditii de igiena
sigure pentru pacienti apartine furnizorului actului medical, respectiv
spitalul si personalul de specialitate implicat, acestia fiind obligati sa asigure
cel putin conditiile minimale de curatenie impuse de normele legale
incidente.

Un alt principiu ce trebuie urmarit este acela ca unitatea sanitara are
dreptul sa isi aleaga singura dezinfectantii pe care i foloseste, fara ca
aceasta sa insemne ca are dreptul sa introduca obstacole nejustificate, cu
scopul restrictionarii concurentei. Deci, in masura in care autoritatea
contractanta impune anumite limitari, aceasta trebuie sa justifice care este
motivul pentru care a ales un anumit dezinfectant in defavoarea altuia.
Dupa cum rezulta din prevederile art. 22 din NORMELE TEHNICE privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 961/2016, exista 11 criterii de
alegere corecta a substantelor biocide, printre acestea fiind spectrul de
activitate adaptat obiectivelor fixate, timpul de actiune, sa aiba remanenta
cat mai mare pe suprafete, sa fie compatibile cu materialele pe care se vor
utiliza, sa fie usor de utilizat, sa fie stabile in timp. Prin urmare, nimic nu o
impiedica pe autoritate sa aleaga un produs usor de folosit, de pilda, din
moment ce legislatia specifica ii permite acest lucru.

Un alt principiu rezultat din interpretarea respectivelor dispozitii este
acela ca documentatia standard pusa la dispozitia autoritatilor este una
orientativa, criteriile din cadrul ei avand caracter de recomandare menite sa
sprijine activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide
de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare._

Dreptul de a stabili specificatii proprii pentru produsele solicitate deriva
si din faptul ca responsabilitatea revenindu-i intrutotul unitatii sanitare, nu i
se poate impune achizitionarea unui produs inferior, in conditiile in care
exista un interes public major in asigurarea unei stari de sanatate adecvate
pentru pacienti.

In ceea ce priveste contestatia depusa de SC.... SRL, aceasta critica o
serie de specificatii aferente loturilor 2, 4 si 5, solicitand completarea sau
eliminarea acestora.

In ceea ce priveste lotul 2 - Dezinfectant cu actiune rapida pentru
dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin pulverizare,
contestatoarea formuleaza 3 critici.

Cu privire la cerinta "Spectrul de actiune: Virucid (spectru limitat):
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, strain
S99 Berlin", contestatoarea arata ca autoritatea contractanta incalca
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prevederile standardului EN 14885:2015, in sensul ca acesta prevede in
mod expres ca pentru dezinfectia suprafetelor, activitatea virucida sa aiba
eficacitate pe cele trei tulpini standardizate, Poliovirus tip 1, LSc-2ab
(Picornavirus), Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine
Norovirus, tulpina S99 Berlin, iar conform standardului 14885:2015,
notiunea de virucid limitat este specifica pentru dezinfectia mainilor prin
frecare si spalare asa cum reiese din tabelul de mai jos, nicidecum pentru
dezinfectia suprafetelor. Astfel, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei privind spectrul de actiune pentru
activitatea virucida cu tulpina standardizata Poliovirus tip 1, LSc-2ab
(Picornavirus), aceasta fiind obligatorie, pentru motivele invocate mai sus, si
eliminarea notiunii de Virucid (spectru limitat).

Autoritatea contractanta considera critica formulata ca fiind
intemeiata, motiv pentru care achieseaza la pretentiile contestatoarei,
aratand ca pentru lotul 2 punctul 11 ACTIVITATE ANTIMICROBIANA:
(spectrul de activitate conform EN 14885/2015) formularea:

"Virucida (spectru limitat):

o 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

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

va fi inlocuita cu:

"Virucida:

o0 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

- Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

Drept urmare, vazand pozitia partilor, Consiliul va admite critica si va
dispune publicarea unei erate cu acest continut.

In ceea ce priveste lipsa activitatii fungicide EN 13624 din spectrul de
activitate solicitat in caietul de sarcini, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la introducerea acesteia, respectand standardul
14885:2015, respectiv Ordinul 1071/2017, precizand tulpinile obligatorii de
testare Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC
16404, cu respectarea dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

Autoritatea contractanta arata in punctul de vedere ca Standardului EN
14885 din 2015 prevede la punctul 4.3.2.7. Dezinfectia suprafetelor cu
actiune mecanica urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii
activitate bactericida EN 13727 (2/1)
activitate levuricida EN 13624(2/1)
Standarde Europene aditionale
activitate fungicida EN 13624(2/1)
activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)
activitate virulicida EN 14476(2/1)
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Conform Standardului EN 14885 din 2015, nu este obligatorie
introducerea testarii activitatii fungicide in caietul de sarcini.

Consiliul ia act ca pentru aceasta metoda de aplicare a
dezinfectantului, respectiv prin pulverizare, standardul EN 14885 din 2015,
la care face trimitere Ordinul nr. 1082/731/2016 din 27 septembrie 2016,
nu impune testarea activitatii fungicide, aceasta fiind inclusa in standard la
categoria Standarde Europene Aditionale, adica facultative, la latitudinea
autoritatii contractante, in functie de propriile sale necesitati.

Vazand ca lotul 2 are ca obiect Dezinfectant cu actiune rapida
pentru dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin
pulverizare, Consiliul retine ca Ordinul nr. 1082/731/2016 din 27
septembrie 2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide mentioneaza pentru
suprafetele dispozitivelor medicale, urmatoarele testari si organisme de
testare:

Dezinfectia suprafetelor semicritice e Fungicida/Levuricida: EN 13624
(Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (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

Dezinfectia suprafetelor noncritice Fungicida/Levuricida: EN 13624
(Candida albicans + Aspergillus Brasiliens) (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

Totodata, Consiliul mai retine ca la finalul Ordinului nr. 1082/731/2016
se prevad urmatoarele: ,,NOTA:

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

- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile  Ordinului  ministrului  sanatatii nr. _ 961/2016 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru
testele de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie,
procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul
de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, cu modificarile ulterioare

- standarde conform SR EN 14885/2015:

e obligatorii: bactericida si levuricida (destinata suprafetelor
din arii noncritice, respectiv sali asteptare, pavimente spatii
comune, grupuri sanitare etc.);

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si
tegumentelor din sali de interventii chirurgicale, sali de
pansamente, sectii de terapie intensiva, neonatologie etc.)
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Totodata, in tabelele din cadrul Standardului EN 14885 din 2015, in
partea citata chiar de contestatoare, se arata urmatoarele:

Referinta [ Organisme de testare | Temperat [Timp de contact Substante Reducfie
EL\I Faza, urd interferente
etapa (min) (l9)
(°0)
Dezinfectia suprafetei
Conditii de
curatenie:
EN Candida albicans ATCC| 11tre 4 nu mai mult de 5/ albumina de >4,0
13624 10231 si intre min (pentru| bovind 0,3 g/L
oC suprafete ce iau
2,1 Aspergillus brasiliensis contact cu
ATCC 16404 paC|entu|I | sau
A personalu
(fungicida) medical)
sau Si sau Conditii de
murdarie:
Candida albicans 30 °C nu mai mult del albumina de
ATCC 10231 60 min (pentru| bovina 3,0 g/L+
(levuricida) alte suprafete) |eritrocite I?E oaie 3
m

Prin urmare, atat Ordinul nr. 1082/731/2016, cat si Standardul EN
14885 din 2015 impun testarea pentru suprafete, fungicida sau levuricida,
dar specific pentru aplicarea mecanica (prin pulverizare in cazul de fata),
bactericida si levuricida. Deci, testarea fungicida nu este solicitata cu
caracter obligatoriu, fiind una aditionald, in functie de necesitatile spitalului
si de locul unde se foloseste produsul respectiv.

Desi Consiliul considera punctul de vedere al autoritatii contractante ca
fiind unul sumar, insuficient detaliat, totusi, organismul de solutionare nu
poate impune obligarea autoritatii la aplicarea unui standard aditional,
optional, ci doar a celor obligatorii, celelalte intrdnd in marja de apreciere a
autoritatii contractante, aceasta avand dreptul sa le solicite sau sa nu le
solicite. Prin urmare, vazand ca autoritatea contractanta a solicitat testari
bactericide, levuricide, micobactericide si virucide, deci doua testari
obligatorii si doua aditionale, Consiliul nu poate obliga autoritatea si la
solicitarea celei de-a treia testari aditionale, o astfel de masura avand ca
efect restrictionarea participarii unor operatori economici, nicidecum de
favorizare a competitiei. Prin urmare, Consiliul va respinge respectiva critica
ca fiind nefondata.

Cu privire la cea de-a treia critica referitoare la lotul 2, contestatoarea
arata ca doreste reformularea cerintei cu privire la "analiza comparativa ce
va avea in vedere: pretul unui litru produs lichid gata de utilizare” respectiv
aceasta sa fie facuta in functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se
aplica pe 1 m?, cantitate specificata in Avizul BIO.

In justificare, aceasta arata ca potrivit ANEXEI 4 Metodele de aplicare
a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat,
din Ordinul nr. 961 din 19.08.2016 - Ordin pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare
a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia mdinilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
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aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa
fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare, pentru produsele care se aplica prin pulverizare este necesara
respectarea indicatiei: ,,*) In cazul in care dezinfectantul se aplica prin
pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi
utilizata pentru un m? sau un mc la timpii recomandati”. Autoritatea
contractanta a solicitat in caietul de sarcini ca produsul sa fie ambalat in
recipiente cu capacitate maxima de 1 litru prevazute cu pulverizator,
respectiv produsul va fi aplicat prin pulverizare pe suprafete.

Consiliul retine ca solicitarea unor pulverizatoare de maximum un litru
produs lichid gata de utilizare nu vatama cu nimic pe operatorii
economici. Autoritatea nu este interesata ca operatorii sa vina cu produse
de concentratii mai mari decat cele necesare, situatie care ar face utila
schimbarea metodei de comparatie a preturilor, respectiv cantitatea
exprimata n mililitri ce se aplica pe 1 m?, deoarece intr-o astfel de situatie
exista riscul producerii unor accidente, in situatia in care s-ar aplica mai
multe pulverizari. Astfel, este evident ca personalul de curatenie va aplica
produsul pe suprafete pana la curatarea acestora, si nu pe numar de
pulverizari, fiind greu de crezut ca exista pregatirea teoretica a acestui tip
de personal sa aprecieze suprafata in metri patrati sau centimetri patrati
pentru a sti cat dezinfectant sa pulverizeze.

De altfel, o astfel de metoda este chiar absurda, existand suprafele
mai mici de 1 m?, de exemplu suprafata unei noptiere sau a unui scaun,
situatie in care personalul de curatenie ar trebui sa aplice o jumatate de
pulverizare sau chiar un sfert, operatiune imposibil de executat, sau sa
supradozeze produsul. Este evident ca nevoia autoritatii contractante este
in sensul aprecierii cantitative, in conditiile respectarii caietui de sarcini,
respectiv produs Dezinfectant cu actiune rapida pentru dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale aplicat prin pulverizare, ambalat in
flacoane de maximum 1 litru, gata de utilizare, pentru a respecta criteriile
de utilizare si pastrare corecta a produselor antiseptice prevazute la art. 20
NORMELE TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul nr. 961/2016:

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

b) se respecta intocmai indicatiile de utilizare de pe eticheta produsului;

c) se respecta intocmai concentratia si timpul de contact precizate in avizul
produsului;(...)

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

k) se recomanda alegerea produselor care se utilizeaza ca atare si nu
necesita dilutie; (...)

|) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica”.

Prin urmare, Consiliul retine ca nu exista niciun interes al autoritatii
contractante in a achizitiona pentru acest lot, produse mai concentrate,
astfel incat sa fie necesara schimbarea metodei de comparatie, comparatia
cantitativa, in conditiile respectarii caietului de sarcini, fiind singura in
masura sa conduca la un rezultat al procedurii relevant.

In ceea ce priveste lotul 4. Dezinfectant de nivel inalt pentru
aeromicroflora prin nebulizare, contestatoarea formuleaza patru critici.
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Prima critica vizeaza cerinta "Sa prezinte teste pentru aeromicroflora

efectuate in practica conf NFT 72281", contestatoarea solicitand obligarea
autoritatii contractante sa accepte testari efectuate de producatorul
produsului biocid si producatorul aparatului de nebulizare privind
compatibilitatea acestora, avand in vedere ca in Ghidul ECHA, dezinfectia
aerului realizata cu un produs de tip TP2 presupune dezinfectia suprafetelor
pe cale aeriana, fata de care se precizeaza la pag. 72 urmatoarele cerinte:
- atunci cand este cazul, se realizeaza un test cantitativ de suspensie (faza
2, etapa 1); studiu semi-camp, cum ar fi standardul european bazat pe NFT
72-281 pentru dezinfectie utilizdnd aplicare aeriana (faza 2, etapa 2).
Potrivit aceluiasi Ghid ECHA, pagina 66, dezinfectantii pulverizati sau
vaporizati in aer (de exemplu, dezinfectia camerei prin biocidul vaporizat)
sunt in general pentru dezinfectarea suprafetelor, si nu pentru aerul in sine.
Prin urmare, tinta finala a dezinfectiei o reprezinta suprafata, iar dezinfectia
suprafetei se realizeaza prin dezinfectia aeromicroflorei depuse pe
suprafata. Dezinfectia camerei presupune dezinfectia suprafetelor pe cale
aeriana prin vaporizare/nebulizare/sprayere ceea ce implica prezentarea
testelor de suprafata, asa cum sunt mentionate in standardul SR EN
14885:2015. Prin urmare, contestatoarea considera ca atata vreme cat
produsul este autorizat pe piata din Romania de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, respectand standardul European EN 14885:2015,
autoritatea contractanta ingradeste participarea la procedura a operatorilor
economici care au in Avizul sanitar ca si arie de aplicare dezinfectia
aeromicroflorei depuse pe suprafete. De asemenea, aceasta metoda (NFT
72281) nu este prevazuta in standardul EN 14885:2015 si in Ordinul nr.
1071/2017, in baza caruia a fost intocmit caietul de sarcini.

Consiliul retine ca, intr-adevar, Ordinul nr. 1082/2016 modificat prin
Ordinul nr. 1071/2017 nu prevede ca procedura dezinfectia aeromicroflorei.
Acest lucru nu inseamna ca aceasta procedura de dezinfectie nu exista, nu
se aplicda sau este inutilda, asa cum s-ar deduce din sustinerile
contestatoarei. De asemenea, nu se poate deduce ca acestui tip de
dezinfectie nu i se aplica nicio regula. Cumpararea dezinfectantilor de nivel
inalt pentru aeromicroflora prin nebulizare este o constanta a procedurilor
de atribuire de dezinfectanti, testarea fiind una specifica, potrivit
standardului NFT 72281, standard aplicabil in acest domeniu la nivel ,
utilizat in mod uzual de autoritatile contractante din Romania pentru acest
tip de dezinfectant. A admite solicitarea contestatoarei, respectiv testarea
potrivit EN 14885:2015 si in Ordinul nr. 1071/2017, acte care nu contin
prevederi referitoare la dezinfectia aeromicroflorei, ar insemna sa se
permita operatorilor economici sa prezinte dezinfectanti inadecvati scopului
urmarit de autoritatea contractanta, potential periculosi pentru personalul
medical si pacienti, in conditiile in care nu sunt prezentate testari specifice.
Consiliul nu se poate substitui autoritatii contractante astfel incat sa decida
ca dezinfectia aeroicroflorei este totuna cu dezinfectia suprafetelor, in
conditiile Tn care nu exista nicio justificare legala sau rezultata din standarde
care sa conduca la aceasta concluzie. Prin urmare, Consiliul va respinge
solicitarea respectiva ca nefondata.

Cu privire critica nr. 2 vizdnd cerinta "Sporicidd: EN 13704”,
contestatoarea solicita modificarea acesteia, aratand ca Standardul EN
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14885:2015, referindu-se la norma EN 13704 privind activitatea sporicida,
prevede ca testarea sa fie efectuata obligatoriu pe tulpina de referinta
Bacillus Subtilis, tulpinile Clostridium Sporogenes si Bacillus Cereus fiind
organisme de testare aditionale. Daca un produs dezinfectant are testare
conform EN 13704 pe tulpina standardizata obligatorie de Bacillus Subtilis
ATCC 6633, se considera ca standardul este indeplinit si produsul are
activitate sporicida, nemaifiind nevoie ca un produs sa fie testat suplimentar
pe tulpinile aditionale.

Contestatoarea prezinta un tabel, pretinzand ca este din standardul
EN 14885:2015, fara a preciza daca este aferent zonei medicale, zonei
veterinare sau Zonelor de alimentatie, industriale, domestice si
institutionale. Consiliul nu I-a identificat in partea cu tabelele 1, referitoare
la zona medicald, ci in tabelul 3d-Zonele de alimentatie, industriale,
domestice si institutionale - Conditii de testare si cerintele metodelor de
testare ce se folosesc pentru determinarea activitatii sporicide a produselor.
De altfel, din moment ce standardul EN 14885:2015 si Ordinul nr.
1071/2017 nu se refera la testarea dezinfectantilor pentru aeromicroflora,
este greu de crezut ca acestea cuprind tulpini de testare si norme de
referinta, apararile contestatoarei fiind unele contradictorii.

Autoritatea contractanta sustine, in aparare, ca in anul 2019, au fost
raportate 68 cazuri de infectii determinate de Clostridium Difficile,
reprezentand 73% din totalul cazurilor raportate in spital. Avand in vedere
ca ambele organisme de testare stau la baza unor boli diareice, toxiinfectii
alimentare, Consiliul retine necesitatea testarilor respective, autoritatii
contractante revenindu-i raspunderea pentru stabilirea tulpinilor de testare.
De asemenea, avand in vedere si prevederile art. 22 din NORMELE TEHNICE
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 961/2016,
,,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:
a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate’, si avand in
vedere ca motivul pentru care autoritatea achizitioneaza dezinfectanti este
exact necesitatea sa de a preveni si inlatura infectiile nosocomiale incidente,
Consiliul va respinge ca nefondata critica respectiva.

Cu privire la critica nr. 3 referitoare la cerinta ,,Mod de ambalare:
recipient de maximum 1000 ml”’, contestatoarea solicita modificarea acestei
cerinte, cu acceptarea produselor cu forma de ambalare diferita, aratand ca
prin mentinerea acestei cerinte se restrange in mod nejustificat concurenta
si totodata se incalca normele legale privind achizitiile publice, autoritatea
contractanta nu este interesata de organizarea unei licitatii, ci de excluderea
celor interesati de participare, cu exceptia unui singur "concept de
nebulizare" care este ofertat pe piata din Romania
(https://www.tehnicaldent.ro/home/ 12378-aparat-dezinfectat-aer-
nocospray.html), un produs cu aceasta forma de prezentare si al carui
aparat de nebulizare functioneaza cu produsul ambalat doar la flacoane de 1
(un) litru, ca se aduce atingere scopului de promovare a concurentei intre
operatorii economici si principiului eficientei utilizarii fondurilor publice.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu a solicitat flacoane de 1
(un) litru, ci recipient de maximum 1000 ml, deci orice recipient pana la
aceasta limita. Asa cum s-a aratat mai sus, art. 20 NORMELE TEHNICE

38


https://www.tehnicaldent.ro/home/

privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul nr. 961/2016 stabileste urmatoarele: Criteriile
de utilizare si pastrare corecta a produselor antiseptice sunt urmatoarele: 1)
sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica”, iar
art. din acelasi act normativ stabileste ,,Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele: g) sa fie usor de utilizat”.

Mai mult, autoritatea nu dovedeste vatamarea, respectiv ca ea are in
portofoliul sau un produs de 1,5 litri si este vatamata, intrucat nu il poate
dimensiona la mai putin de 1 litru sau un litru, aspect de natura a conduce
la respingerea criticii, aceasta fiind nefondata.

In ceea ce priveste critica contestatoarei referitoare la cerinta privind
analiza comparativa a pretului, ,Analiza comparativd va avea in vedere
pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia unui m?intr-un interval
de maxim 60 de minute”, aceasta arata ca respectiva metoda este o
restrangere nejustificatd a concurentei, intrucdt produsul este avizat de
unica autoritate Tn masura sa avizeze produse biocide - Comisia Nationala
pentru Produse Biocide, indeplinind celelalte specificatii tehnice din cuprinsul
caietului de sarcini, dar care are o concentratie diferita decat cea solicitata
de catre autoritatea contractanta, respectiv ,1 ml/ lichid gata de utilizare
pentru dezinfectia unui m>”, contestatoarea considera acest fapt un criteriu
selectiv, care incalca principiul egalitatii si al transparentei.

Consiliul, analizand pozitia partilor, retine ca autoritatea contractanta
nu a inteles in ce consta critica contestatoarei, aspect explicabil in conditiile
in care din continutul cererilor contestatoarei nu rezulta daca aceasta se
refera la m?® sau la 1 ml lichid. In punctul de vedere, autoritatea arata ca
analiza comparativa trebuie sa tina cont de cantitatea de lichid consumata
pe m?, aspect evident. Cu toate acestea, criteriul de stabilire a castigatorului
nu se refera la cantitatea necesara pentru dezinfectia unui unui m® de aer,
ci la 1 ml, fiind cert ca in aceste conditii, nu se pot compara decat produse
avand aceeasi concentratie, respectiv sa fie necesar doar un mililitru pe m?,
si nu mai mult. Prin urmare, Consiliul considera intemeiata critica formulata
de contestatoare, fiind necesara modificarea documentatiei de atribuire, in
sensul stabilirii metodei de comparatie avand in vedere pretul/doza
necesara pentru dezinfectia unui m® de aer, respectiv ,Analiza comparativa
va avea in vedere pretul cantitatii de lichid gata de utilizare necesara pentru
dezinfectia unui m’ pentru tot spectrul solicitat intr-un interval de maxim 60
de minute”.

In ceea ce priveste cea de-a cincea critica, referitoare la caracteristicile
aparatelor de nebulizare mentionate in caietul de sarcini, petenta solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea acesteia, in sensul de a
accepta aparate de nebulizare fara a fi specificata greutatea acestora,
intrucat se ingradeste participarea la procedura a anumitor operatori
economici care oferteaza produse ce indeplinesc spectrul microbiologic
solicitat in caietul de sarcini: Greutatea maxima a echipamentului sa nu
depdascasca 6 Kg, aratand ca exista pe piata din Romania aparate de
nebulizare cu o greutate mai mare decat cea solicitata si care sunt
prevazute cu roti, prin urmare, sunt usor de tansportat si nu creeaza
neplaceri si disconfort operatorilor care manevreaza aceste aparate.
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In replicd, autoritatea contractantd aratd cd greutatea echipamentelor
trebuie adaptata conditiilor existente la nivelul spitalului (exemplu: cladiri cu
pana la 4 etaje, fara ascensor), ca echipamentele chiar si pe roti cu greutate
mare nu pot fi transportate usor in locatiile spitalului aflate la etaje diferite
fara ascensor. In consecinta, manipularea zilnica a unor echipamente cu
greutate mare va pune in pericol sanatatea personalului.

Consiliul retine ca nu exista nicio dispozitie legala care sa impiedice
autoritatea contractanta sa stabileasca specificatii tehnice referitoare la
greutatea aparatului. Autoritatea nu a cerut un aparat de fix 6 kg, ci orice
aparat pana la aceasta greutate, fiind evident ca aparatele grele impun un
efort mai mare din partea angajatilor, chiar daca acestea sunt dotate cu
roti. Mai mult, este evident ca, in conditiile in care nu exista lift, rotile sunt
inutile, nefiind in masura sa usureze efortul personalului medico-sanitar.

Prin urmare, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 155 din Legea nr.
98/2016, ,,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire
si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care
fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a produselor sau
prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al ciclului
de viata al acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din continutul
material al produselor, lucrarilor sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate,
dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de
achizitie publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...)

(4) Pentru toate achizitiile destinate utilizarii de catre persoane fizice,
indiferent daca este vorba de publicul larg sau de personalul autoritatii
contractante, specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa tind seama de
cerintele de accesibilitate ale persoanelor cu dizabilitati sau de conceptul de
proiectare pentru toate categoriile de utilizatori, cu exceptia cazurilor temeinic
justificate. (...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

Fata de respectivele prevederi, Consiliul retine ca stabilirea unei
greutati maxime nu incalca prevederile legale, motiv pentru care va
respinge critica respectiva ca nefondata.

In ceea ce priveste lotul 5. Dezinfectant pentru microaeroflora prin
pulverizare, contestatoarea formuleaza 3 critici.

Prima critica are in vedere cerinta "Mod de conditionare: Solida
(granule, pulbere)” si Modul de ambalare: recipient de maximum 5000 g",
contestatoarea solicitand obligarea autoritatii contractante la acceptarea de
produse cu alt mod de conditionare (lichida) si ambalare, deoarece le
considera restrictive, autoritatea contractanta dorind prin aceastea
favorizarea unui anumit produs, al unui/ unor operator/operatori
economic(i), aceasta forma de conditionare neavand nicio functionalitate
specifica, solicitand obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
privind forma de conditionare si ambalare astfel incat sa fie permisa
ofertarea unor produse care sa fie sub forma lichida, respectiv alt mod de
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ambalare, deoarece nu exista nicio legatura intre efectul/eficacitatea
produsului si forma de agregare.

In replica, autoritatea contractanta arata
specificatii:

- la punctul 8: Modul de conditionare - formularea:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare" va
fi inlocuita cu:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare
sau lichid concentrat care urmeaza a se dilua pentru utilizare”.

- la punctul 9: modul de ambalare - se modifica sintagma:

"recipiente de maximum 5000 g"

va fi inlocuita cu:

"recipiente de maximum 5000 g sau recipiente de maximum 5000

ca modifica urmatoarele

ml".

Autoritatea mai arata ca nu este acceptata forma de ambalare ,,lichid
gata de utilizare”, intrucat conditiile de depozitare ale spitalului nu permit
acest lucru.

Vazand pozitia autoritatii si justificarea acesteia, Consiliul va admite
critica si va obliga autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire astfel cum aceasta a propus in punctul de vedere.

Cu privire la cea de-a doua critica, autoritatea contractanta solicita
completarea testarilor cu cea vizand eficacitatea fungicida, EN 13624
respectand standardul 14885:2015, respectiv Ordinul 1071/2017, precizand
tulpinile obligatorii de testare Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, asa cum reise din tabelul de mai jos:

Referinta [ Organisme de testare | Temperat [Timp de contact Substante Reductie
EN Faza, ura interferente
etapa (min) (Ig)
(°C)
Dezinfectia suprafetei
Conditii de
curatenie:
EN Candida albicans ATCC| & 4 nu mai mult de 5 albumina de >4,0
13624 10231 si intre min (pentru| bovind 0,3 g/L
oC suprafete ce iau
2,1 Aspergillus brasiliensis contact cu
ATCC 16404 paC|entu|I I sau
eid 3 personalu
(fungicida) medical)
sau Si sau Conditii de
murdarie:
Candida albicans 30 °C nu mai mult def albumina de
ATCC 10231 60 min (pentru| bovina 3,0 g/L+
(levurocida) alte suprafete) eritrocite I;:ILe oaie 3
m

In ceea ce priveste norma EN 13697 din spectrul de activitate solicitat
in caietul de sarcini, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la completarea acesteia, respectand standardul 14885:2015, precizand
tulpinile obligatorii de testare Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, asa cum reise din tabelul de mai jos:

Referi |[Organisme de testare Temperatura [Timp de [Substante interferente [Reductie
nta EN CC) contact (ig)
Faza, (min)

etapa
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Conditii obligatorii de testare

Candida albicans ATCC 10231 (20 15 Conditii de curatenie: |a 3,0
(fungicida) si albumina de bovina:
Aspergillus niger’ a ATCC 0,3 g/l
16404 (fungicida) Conditii de murdarie:
sau
EN Candida albicans ATCC albumina de bovina:
10231 (levurocid) 3,0
g/
13697 [Sunt permise urmatoarele conditii adi{ionale de testare:
2,2
Saccharomyces cerevisiae 4 1 1 % lapte degresat
ATCC 9763 5 reconstituit
sau 10 g/L extract de
drojdie
Saccharomyces cerevisiae 10 40 30 sau 10g/L sucroza >3,0
DSM 70487
Var. diastaticus 60 sau solutii tampon cu
Sunt permise radacini pH 5 si pH 9
aditionale sau 5 g/L laurylsulfat

Numele "Aspergillus niger ATCC 16404" a fost schimbat in Aspergillus brasiliensis ATCC
16404"

Consiliul retine aceleasi concluzii ca la lotul 2 critica 2, motivarea fiind
identica.

Mai mult decat atat, chiar paragrafele din standard citate de
contestatoare mentioneaza Candida albicans ATCC 10231 (fungicida) si
Aspergillus niger ATCC 16404 fungicida) sau Candida albicans ATCC
10231 (levurocid). Prin urmare, din moment ce insasi dispozitiile
standardului citate de contestatoare permit autoritatii contractante sa
aleaga intre testarea levurocida sau cea fungicida, Consiliul nu poate
schimba aceasta situatie de fapt. Consiliul are in vedere si argumentele de
la pag. 34 si 35 din prezenta, avand in vedere si prevederile 4.3.2.7.
Definfectia suprafetelor cu actiune mecanica din Standardul EN
14885:2015, care stabilesc urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii
activitate bactericida EN 13727 (2/1)
activitate levuricida EN 13624(2/1)
Standarde Europene aditionale
activitate fungicida EN 13624(2/1)
activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)
activitate virulicida EN 14476(2/1)

Fata de cele constatate, Consiliul va respinge ca nefondate solicitarile
contestatoarei referitoare la introducerea respectivelor testari.

In ceea ce priveste cea de-a treia critica referitoare la cerinta privind
"Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de utilizare
pentru dezinfectia 1m>”, se solicita modificarea acesteia, respectiv analiza
comparativa sa fie facuta in functie de cantitatea exprimata in mililitri ce se
aplica pe 1 m?, cantitate specificata in Avizul BIO.

Autoritatea contractanta se arata de acord cu afirmatia petentului, in

sensul ca s-a produs o eroare materiala in ceea ce priveste elaborarea
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criteriului de analiza comparativa a ofertelor, fiind in imposibilitatea
desemnarii unui castigator.

Astfel, aceasta arata ca cerinta criticata va fi inlocuita cu "analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera
spectrul de actiune solicitat in maximum 60 minute dupa aplicare”,
explicand, totodata, ca aplicarea solutiilor de lucru prin pulverizare se va
efectua cu echipamentul propriu al spitalului, motiv pentru care este
irelevanta raportarea analizei comparative la m? sau m® deoarece indiferent
de produsul utilizat, echipamentul va aplica aceeasi cantitate de solutie de
lucru per 1 m? sau 1 m°.

Vazand punctul de vedere al autoritatii contractante si justificarea
cuprinsa in continutul Iui, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea
contractanta sa modifice documentatia de atribuire astfel cum autoritatea a
propus in punctul de vedere.

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in parte
contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ... si va dispune
modificarea documentatiei de atribuire dupa cum urmeaza: _

-lotul 2 punctul 11 ACTIVITATE ANTIMICROBIANA: (spectrul de
activitate conform EN 14885/2015) formularea:

"Virucida (spectru limitat):

o 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

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

va fi inlocuita cu:

"Virucida:

o 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

- Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

-lotul 4 se modifica dupa cum urmeaza: cerinta ,1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m>”, devine ,Analiza comparativd va avea
in vedere pretul cantitatii de lichid gata de utilizare necesara pentru
dezinfectia unui m’ pentru tot spectrul solicitat intr-un interval de maxim 60
de minute”.

-lotul 5- la punctul 8: Modul de conditionare - formularea:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare" va
fi inlocuita cu: "solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru
utilizare sau lichid concentrat care urmeaza a se dilua pentru
utilizare”.

- la punctul 9: modul de ambalare - se modifica sintagma:
"recipiente de maximum 5000 g" va fi inlocuita cu "recipiente de maximum
5000 g sau recipiente de maximum 5000 ml".

-cerinta "Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata
de utilizare pentru dezinfectia 1m>” va fi inlocuita cu "analiza comparativa
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va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera spectrul de
actiune solicitat in maximum 60 minute dupa aplicare".

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire intr-un termen de 15 zile de
la comunicarea prezentei.

In temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate restul criticilor formulate de contestatoarea SC ...
SRL, in contradictoriu cu ...

In ceea ce priveste contestatia nr. 2014/26.08.2019, formulata de
SC ... SRL, acest operator critica o serie de prevederi ale documentatiei de
atribuire, care, in conceptia sa, restrictioneaza participarea operatorilor
economici la procedura de atribuire.

Astfel, contestatoarea mentioneaza ca in cadrul fisei de date, se
precizeaza faptul ca ,ofertele trebuie depuse pentru: Numarul maxim de
loturi 7”, in timp ce in anuntul de participare se mentioneaza: ,Pot fi
depuse oferte pentru: Numarul maxim de loturi 7”. Contestatoarea
arata ca in masura in care autoritatea contractanta staruie in obligativitatea
prezentarii de oferte la toate loturile achizitiei, obligatia astfel formulata
constituie o conditie cu caracter restrictiv, incalcand si principiile prevazute
la art. 2 din Legea nr. 98/2016.

In replica, precizeaza ca nu exista obligatia depunerii de oferte pentru
toate cele 7 loturi ale achizitiei, formularea din fisa de date este corecta,
interpretarea contestatoarei fiind eronata. Astfel, la momentul intocmirii
documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta dispune (conform
platformei SICAP) de urmatoarele criterii:

d) un singur lot,
e) toate loturile,
f) numarul maxim de loturi

Obligarea ofertantilor de a depune oferta pentru toate loturile ar fi fost
in cazul in care in fisa de date ar fi fost selectata optiunea b) - toate loturile,
ori varianta aleasa este cea corecta - numarul maxim de loturi, lasand astfel
posibilitatea potentialilor ofertanti de a depune oferta pentru unul sau mai
multe loturi, in functie de produsele pe care le au in portofoliu.

In concluziile depuse, contestatoarea face trimitere la o decizie a Curtii
de apel Targu-Mures, in care se arata instanta stabileste obligativitatea
folosirii formularelor standardizate din Ordinul nr. 1082/2016. Consiliul nu
cunoaste argumentele care -au adus in fata Curtii de apel Targu-Mures si
care au format convingerea instantei, dar pe site-ul SEAP se afla o
platforma DEMO, in care persoanele interesate pot verifica modalitatea de
generare si incarcare a documentelor, fiind necesar a fi respectate
campurile din formularele standard ce vor fi incarcate in SEAP. In acelasi
timp, in cauza de fata respectiva decizie nu este una relevanta, in conditiile
in care este cert ca cerinta criticata este indubitabila in sensul ca operatorul
poate sa depuna oferte pentru toate loturile, neexistdnd o asemenea
obligatie in acest sens. Astfel, indiferent de deciziile oricarei curti de apel,
cerinta interesului in promovarea caii de atac este una primordiala,
reglementata atat de art. 33 din Codul de procedura civila, cat si de art. 2
din Legea nr. 101/2016. Prin urmare, contestatoarea nu poate promova o
actiune in care sa se planga ca autoritatea contractanta a folosit formularul
standardizat pus la dispozitie de platforma SEAP (singurul care putea fi
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folosit in platforma noua SEAP), si nu pe cel stabilit in Ordinul nr.
1082/2016, mai cu seama ca expresiile din cele doua formulare standard
sunt unele ori identice, ori similare, nefiind cu nimic mai clara fisa de date
din ordin fata de cea pusa la dispozitie de SEAP. In acelasi timp, structura
noului SEAP (aceasta este denumirea lui, respectiv Sistemul Electronic de
Achizitii Publice, si nu SICAP, care este programul cu finantare europeana
de dezvoltare a noii platforme) este diferita de cea veche, operatorii fiind
obligati din considerente de ordin tehnic, de compatibilitate cu sistemul
proiectat intr-un anumit mod, sa intocmeasca documentele potrivit structurii
noi, in cadmpurile predeterminate, in caz contrar, incarcarea informatiei
nefiind posibila. Astfel, autoritatea contractanta nu poate modifica
formularul standard pus la dispozitie de SEAP in sensul adaugarii altor
campuri in locul celor prexistente, o accesare a modulului demonstrativ in
partea dedicata autoritatilor contractante fiind relevanta in acest sens.
Demersul contestatoarei de a pretinde utilizarea formularului din Ordin, in
defavoarea celui din SEAP, este unul lipsit de interes, neputandu-se realiza
un sistem centralizat standardizat, pentru toate procedurile derulate de
toate autoritatile, dar in care fiecare autoritate sa introduca date asa cum
doreste ea, cum ii pretind operatorii economici sau cum au fost elaborate, la
un moment dat, anexele actelor normative, mai cu seama ca informatiile din
sistemul electronic tin seama de respectivele anexe din actele normative
aferente. Formalismul excesiv sustinut de contestatoare nu poate, insa, sa
depaseasca una dintre conditile de baza in stabilirea admisibilitatii unei
cereri de chemare in judecata, respectiv cea a interesului in promovarea
unei cai de atac, practica fiind in sensul ca cel ce actioneaza trebuie sa
urmérAeascé un folos practic, si nu unul teoretic, general.

In ceea ce priveste cea de-a doua critica a fisei de date formulata de
contestatoare, acesta solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea prevederilor referitoare la modul de prezentare al propunerii
financiare:,,IV.4.2 Modul de prezentare al propunerii financiare: Pretul
ofertei va fi pretul unitar fara TVA / lot, respectiv valoarea fara TVA pentru
cantitatea maxima din componenta lotului pt. care se va incheia acordul
cadru (se va atasa obligatoriu un centralizator de preturi pentru produsele
din componenta pachetului, calculat la 2 zecimale. Adjudecarea ofertelor se
va face pe intregul lot”, cu prevederea obligatorie din ANEXA nr. 1 lit. a)
OMS nr. 1082/2016 (avandu-se in vedere ca in cadrul achizitiei sunt
solicitate spre cumparare si produse biocide in forma concentrata - loturile
3 - 7): IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare: In cazul
dezinfectantilor in forma concentratd analiza comparativd a pretului se va
realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea mai mica
concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid, in timp de minute”, aratand ca prevederea legala
nu este respectata in cazul lotului 4., aceasta fiind ,,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1 m’
intr-un interval de maximum 60 min” si al lotului 5, ,,Analiza comparativa
va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1 m’
intr-un interval de 60 min”.

Dupa cum rezulta din analiza contestatiei anterioare, Consiliul a
modificat respectivele prevederi. Chiar daca ele nu sunt intocmai cerintei
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exemplificative din fisa de date, aceasta urmand a fi adaptata fiecarui
produs in parte, documentatia standard fiind un model ce trebuie adaptat
necesitatilor spitalului, modul in care au fost formulate acopera cerinta
respectiva si pot fi folosite pentru a compara ofertele depuse.

In ceea ce priveste criticile referitoare la caietul de sarcini,
contestatoarea critica prevederile de la 2.2.1 Lotul 1, ,,Produse antiseptice
si echipamente necesare cresterii compliantei igienei mainilor”,
contestatoarea critica prevederile din Anexa, Echipamente ce trebuie puse la
dispozitia beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru
cu titlu gratuit, Anexa echipamente: 2 tipuri:

-Dozatoare de perete cu actiune mecanica pentru produsele
antiseptice maini (de capacitate 500 ml si 1000 ml) - 1 dozator la
50 litri antiseptic actionat

-Sistem de verificare si monitorizare a gradului de complianta a
igienei mainilor - 1 bucata.

Contestatoarea solicita eliminarea pretentiei furnizarii celor doua
echipamente, ca fiind un mijloc de restrictionare a competitiei, fiind
susceptibila a fi definita ca fiind anticoncurentiala prin prisma spiritului art. 5
alin. (1) lit. e) din Legea nr. 21/1996: ,(1) Sunt interzise orice intelegeri
intre Intreprinderi, decizii ale asociatiilor de intreprinderi si practici
concertate, care au ca obiect sau au ca efect impiedicarea, restrdngerea ori
denaturarea concurentei pe piata romdneasca sau pe o parte a acesteia, in
special cele care:

e) conditioneaza incheierea contractelor de acceptarea de catre
parteneri a unor prestatii suplimentare care, prin natura lor sau in
conformitate cu uzantele comerciale, nu au legatura cu obiectul acestor
contracte.”

Consiliul retine ca lotul 1 este intitulat ,,Produse antiseptice si
echipamente necesare cresterii compliantei igienei mainilor”. Din
specificatiile tehnice rezulta ca dezinfectantul va fi livrat cu dozatorul
aferent. O astfel de practica stabilita de autoritatile contractante in mod
uzual, a aparut ca urmare a cristalizarii in timp a practicii Consiliului si
instantelor, care au stabilit ca este restrictiva solicitarea unor flacoane de
dezinfectat de anumite cantitati si forme, spre a fi compatibile cu
dozatoarele existente in spital.

Potrivit art. 20 din NORMELE TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea Tn unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul nr.
961/2016, ,,Criteriile de utilizare si pastrare corecta a produselor antiseptice
sunt urmatoarele:

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

b) se respecta intocmai indicatiile de utilizare de pe eticheta
produsului;

c) se respecta intocmai concentratia si timpul de contact
precizate in avizul produsului;

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

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

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;
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h) este interzisa reconditionarea flaconului;

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

j) este interzisa amestecarea, precum si utilizarea succesiva a
doua produse diferite;

k) se recomanda alegerea produselor care se utilizeaza ca atare si nu
necesita dilutie”.

Fata de aceste reguli, este imperios necesar ca autoritatea
contractanta sa achizitioneze dozatoarele de la acelasi producator/furnizor
al substantei biocide, astfel incat recipientul in care este ambalat
dezinfectantul sa se potriveasca intocmai in dozator, dispensorul sa
elibereze cantitatea de substanta necesara pentru o dezinfectie corecta, sa
nu fie necesara transvazarea in recipiendele dozatoarelor vechi existente in
dotarea autoritatii din alte proceduri s.a.m.d. Este absurd a spune ca nu se
poate solicita dozatorul cu titlu gratuit, in conditiile in care si pe piata
produselor de igiena exista dozatoare care se livreaza cu rezervele aferente,
situatia de speta nefiind aceea in care se solicita niste dispozitive medicale
de o tehnicitate deosebita sau inaccesibile ca pret sau ca varietate pe piata.
Mai mult decat atat, nu se poate considera ca ar exista o conditionare a
incheierii contractelor de acceptarea de catre parteneri a unor prestatii
suplimentare care, prin natura lor sau in conformitate cu uzantele
comerciale, nu au legatura cu obiectul acestor contracte, in sensul
art. 5 alin. (1) lit. e) din Legea nr. 21/1996, fiind clar ca dozatorul aferent
substantei biocide are legatura cu obiectul contractului, folosirea lui fiind
absolut utila, neputandu-se utiliza doar biocidul fara dozatorul de perete cu
actiune mecanica. De altfel, in conditiile in care exista restrictiile de la art.
20 din NORMELE TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul nr. 961/2016,
citate mai sus, s-ar deduce ca este chiar obligatorie achizitionarea
substantelor biocide pentru maini impreuna cu dozatorul aferent produsului
respectiv, in caz contrar fiind incdlcate unele sau altele din regulile
respective. Mai mult, autoritatea nu poate achizitiona separat dozatoarele,
in cadrul altui lot sau altei proceduri, intrucat exista riscul sa primeasca
produse inadecvate, incompatibile cu flaconul/recipientul in care se afla
biocidul, fiind nevoita, astfel, ori sa transvazeze biocidul in alt flacon, ori sa
lase flaconele fara dozator la indemana personalului, pacientilor sau
apartinatorilor, situatii deopotriva periculoase, interzise de normele
relevante.

Nerelevant este si argumentul contestatoarei referitor la inutilitatea lor
functionald, aceasta aratand ca ,,dozarea este realizata de pompele
dozatoare atasate flacoanelor in procesul de fabricatie, care pot furniza la o
singura apasare 1, 1,5, 2 sau 3 ml (iar in cazul in care pompa nu furnizeaza
cantitatea necesara, aceasta se actioneaza de mai multe ori pana se ajunge
la cantitatea necesara pentru realizarea dezinfectiei)”, fiind cert ca
rationamentul sau incalca multe din criteriile de utilizare si pastrare corecta
a produselor antiseptice mentionate la art. 20 citat mai sus, mai cu seama
ca dezinfectantul nu este utilizat doar de personalul medical, care, instruit
fiind, poate sa aiba cunostinta daca trebuie sa actioneze pompa de mai
multe ori, pana se ajunge la cantitatea necesara pentru realizarea
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dezinfectiei, ci si de pacienti si apartinatori, persoane pentru care dozarea
corespunzatoare este utila si chiar obligatorie.

Cu referire la sistemul de verificare si monitorizare a gradului de
compleanta a igienei mainilor, contestatoarea arata ca nu exista nicio
justificare legala a pretentiei autoritatii contractante, intrucat, pe de o parte,
acest echipament tine de resortul de analiza a utilizarii dezinfectantului (iar
nu de utilizarea sa propriu-zisa), iar pe de alta parte, nu se inscrie intre
cerintele legale prevazute de ANEXA nr. 2 la OMS nr. 961/2016 - Tehnica de
lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curatenie si dezinfectie.

Consiliul retine ca argumentele autoritatii sunt unele sumare, sdar
acest aspect nu este de natura a admite solicitarea contestatoarei fara o
verificare temeinica a cererilor acesteia. Astfel, in urma verificarilor, consiliul
retine ca fiind irelevate argumentele formulate de contestatoare, fiind cert
ca Ordinul nr. 961/2016, indicat de contestatoare, acopera aceasta metoda
de testare, aceasta fiind inclusa in categoria Testelor de autocontrol = teste
efectuate de o unitate sanitara in vederea cunoasterii circulatiei
germenilor patogeni in mediul spitalicesc si a evaluarii eficientei
procedurilor de curatenie si dezinfectie cu scopul prevenirii aparitiei
infectiilor asociate ingrijirilor medicale.

Consiliul are in vedere si Ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii
privind igiena mainilor in unitatile medicale, care, la pct. 7. Transmiterea
germenilor patogeni prin intermediul mainilor, arata urmatoarele:

,,Transmiterea germenilor patogeni asociati ingrijirilor medicale, de la
un pacient la altul, via mainile PMS (nota: personalul medico-sanitar)
presupune cinci pasi secventiali (Figuri I.7.1-6):

(i) organismele sunt prezente pe tegumentul pacientului, ori s-au
impregnat in obiectele din imediata apropiere a pacientului;

(i) microorganismele trebuie transferate pe mainile PMS;

(iii) microorganismele trebuie sa fie capabile de supravietuire pentru
cel putin cateva minute pe mainile PMS;

(iv) spalarea mainilor sau antisepsia mainilor de catre PMS trebuie sa
fie inadecvata sau complet omisa, sau agentul folosit pentru igiena mainii sa
fie inadecvat; si

(v) mana/mainile contaminate ale PMS trebuie sa vina in contact direct
cu alt pacient sau cu un obiect in contact direct cu pacientul”.

De asemenea, la pct. 10.1.1 din acelasi document se mentioneaza
urmatoarele: Metode de testare a actiunii agentilor igienici de spalare si
frecare a mainilor, se mentioneaza urmatoarele: ,,Urmatoarele metode in
vivo utilizeaza contaminarea experimentala pentru a testa
capacitatea unui preparat de a reduce nivelul microflorei tranziente
de pe maini, fara a lua in considerare flora permanenta. Preparatele care
urmeaza sa fie testate sunt agenti antiseptici pentru maini, si sunt destinate
PMS cu exceptia celui din salile de operatie”.

in acelasi timp, Consiliul mai retine ca este de notorietate campania
mondiald "SALVEAZA VIETI: Igiena Mainilor”, fiind de interes general
alegerea celei mai bune metode de dezinfectie si de testare a eficientei
dezinfectiei mainilor. Astfel cum Consiliul a mai aratat, reglementarea
domeniului sanatatii publice reprezinta un obiectiv de interes social
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major (art. 1 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii).

In acelasi sens, relevante sunt si dispozitiile art. 2 din Legea nr.
95/2006 Republicata, privind reforma in domeniul sanatatii: (1) Asistenta de
sanatate publica reprezinta efortul organizat al societatii in vederea
protejarii si promovarii sanatatii populatiei. Asistenta de sanatate
publica se realizeaza prin ansamblul masurilor politico-legislative, al
programelor si strategiilor adresate determinantilor starii de sanatate,
precum si prin organizarea institutiilor pentru furnizarea tuturor serviciilor
necesare.

(2) Scopul asistentei de sanatate publica il constituie
promovarea sanatatii, prevenirea imbolnavirilor si imbunatatirea
calitatii vietii.

(3) Strategia sistemului sanatatii publice urmareste asigurarea
sanatatii populatiei in cadrul unor comunitati sanatoase”.

-art. 166 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,,(1) Spitalul asigura conditii de investigatii
medicale, tratament, cazare, igiena, alimentatie si de prevenire a
infectiilor nozocomiale, conform normelor aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului
medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiena,
alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si
pentru acoperirea prejudiciilor cauzate pacientilor”.

In fapt, acest sistem de verificare si monitorizare a gradului de
compleanta a igienei mainilor consta intr-un set de instrumente, respectiv o
lanterna/lampa cu lumina ultravioleta si niste martori incolori, tuburi cu gel
sau pudra. Verificarea se face prin aplicarea acestor martori incolori, sub
forma de gel sau pudra, vizibili doar la lumina ultravioleta a lanternei. In
masura in care se efectueaza o curatare corecta, acesti martori dispar.
Aceasta este o metoda de testare in vivo, care utilizeaza contaminarea
experimentala pentru a testa capacitatea unui preparat de a reduce nivelul
microflorei de pe maini. Chiar daca aparent solicitarea contestatoarei pare
una intemeiata, sistemul de verificare parand inaccesibil, in realitate orice
operator poate achizitiona respectivul sistem pentru a putea fi verificata
eficienta produselor puse la dispozitie. Este discutabila opozitia inversunata
fata de aceasta metoda de testare si fata de solicitarea acestor sisteme, mai
Cu seama ca toti operatorii vanzatori de produse biocide sunt pusi in aceeasi
situatie, solicitarea neadresandu-se unui singur operator. In acelasi timp,
contestatoarea nu demonstreaza, in niciun fel, ca exista producatorul X de
biocide care produce si kitul de verificare, nemaifiind un alt producator pe
piata, ca nu exista kit-ul respectiv pe piata sau ar fi prea costisitor,
respectiv sa justifice, in vreun fel, cum, anume, 1i este restrictionata
participarea. Nu in ultimul rand, chiar operatorii trebuie sa fie siguri ca
autoritatea contractanta foloseste produsele ofertate in mod corespunzator,
pentru a se evita situatii de genul scandalurilor mediatice notorii privind
achizitia de dezinfectanti diluati. Astfel, desi pare justificata sustinerea sa ca
autoritatea poate achizitiona respectivele kit-uri si direct, motivatia in cauza
nu este una suficienta pentru a justifica masura extrema a anularii
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procedurii de atribuire pentru reconfigurarea lotului. Este evident ca
autoritatea are nevoie de respectivele kit-uri, in masura in care este notorie
situatia infectiilor nosocomiale in Romaéania, o metoda de testare facila
neputand fi decat benefica pentru pacienti si personalul medical.

Deci, sistemul respectiv nu poate fi considerat inutil, asa cum sustine
contestatoarea, el fiind o metoda rapida si utila de testare a eficientei
substantelor biocide achizitionate, apararile contestatoarei fiind nefondate.
In acelasi timp, aceasta nu a facut dovada existentei unui prejudiciu, prin
mentinerea respectivei solicitari. Tot in aceeasi ordine de idei, faptul ca
procedura de achizitie are ca obiect substante biocide, acest lucru nu
inseamna ca achizitia unor dispozitive accesorii produselor dezinfectante,
aflate in strénsa legatura cu produsele ce formeaza obiectul achizitiei, ar fi
una nelegala.

In acelasi sens, practica achizitiilor dezinfectantilor, reactivilor de
laborator, materialelor sanitare de uz general, este una in care se intalneste
frecvent punerea la dispozitie gratuita a dispozitivelor medicale accesorii sau
principale, aspect care indreptateste autoritatea contractanta sa actioneze
in acest mod, solicitand punerea la dispozitie a respectivelor dispozitive.

In ceea ce priveste practica invocata de contestatoare, respectiv
decizia CNSC nr. ..., p. 27, Consiliul retine ca aceasta este citata trunchiat,
decizia Consiliului nefiind in sensul inlaturarii dispozitivelor medicale pentru
nebulizarea substantelor, asa cum s-ar deduce din sustinerile
contestatoarei.

Fata de aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondata,
critica formulata de contestatoare in ceea ce priveste lotul 1.

In ceea ce priveste lotul 2, DEZINFECTANT CU ACTIUNE RAPIDA
PENTRU DEZINFECTIA SUPRAFETELOR ECHIPAMENTELOR MEDICALE
APLICATE PRIN PULVERIZARE, contestatoarea solicita admiterea in
competitie si a dezinfectantilor clasificati dispozitiv medical (care sunt
exclusi prin conditiile impuse la pct. 1 si 6 ale caietului de sarcini al lotului,
impunand ca produsul ofertat sa fie clasificat BIOCID).

In punctul de vedere autoritatea contractanta arata ca accepta
admiterea in competitie si a dezinfectantilor clasificati dispozitiv medical. Ca
urmare pentru lotul 2 se completeaza punctul 1 - PRODUSUL TREBUIE SA
DETINA AVIZ DE PLASARE PE PIATA VALABIL cu urmatoarea formulare: "in
cazul produselor dezinfectante incadrate ca dispozitiv medical, acestea
trebuie sa respecte urmadatoarele conditii: prezenta certificatului de marcaj
CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare." Produsul incadrat ca dispozitiv medical
concomitent trebuie sa indeplineasca prevederile de la punctele 2-5 si 7-14.
In concluziile scrise, contestatoarea nu mai revine asupra acetui punct,
deducandu-se de aici ca este multumitda de propunerea autoritatii
contractante.

50



Fata de respectiva situatie de fapt, Consiliul va admite critica si va
dispune modificarea documentatiei de atribuire in sensul agreat de parti si
rezultat din documentele de la dosar.

In ceea ce priveste lotul 3, (2.2.3.1. Pozitia 1: Dezinfectant de nivel
inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin stergere), contestatoarea solicita
inlaturarea specificatiei ,sa nu contina saruri cuaternare de amoniu,
glutarat, aldehide, fenoli, clor, iod”, contestatoarea arata ca substantele
permise si cele interzise in compozitia dezinfectantilor sunt stabilite cu
caracter obligatoriu la nivel unional european prin Regulamentului delegat
(UE) nr. 1.062/2014, aducand si alte argumente. In punctul de vedere cu
privire la contestatie autoritatea contractanta arata ca solicita ca produsul
sa actioneze prin mecanism de oxidare, iar prin alegerea unei game largi de
substante active [acid peracetic, peroxid de hidrogen si pentapotassium bis
(peroxymonosulphate) bis (sulphate)] nu se limiteaza concurenta. mai arata
ca la nivelul spitalului exista produse achizitionate prin licitatie cu publicare
in SEAP ce contin ca substanta activa saruri cuaternare de amoniu
(TRIOTON Rapid AFb) si clor (CLOROM), motiv pentru care produsele ce
contin aceste substante active nu sunt acceptate.

Consiliul retine ca atat practica la nivelul sau, cat si practica instantelor
de judecata este una neunitara in ceea ce priveste dreptul autoritatii
contractante de a exclude o serie de substante din compozitia
dezinfectantilor. Practica recenta, majoritara, la care completul achieseazg,
este in sensul in care autoritatea contractanta are dreptul sa isi stabileasca
propriile specificatii, inclusiv substanta activa, in masura in care acest lucru
este justificat.

Consiliul are in vedere criteriile de alegere corecta a dezinfectantilor,
prevazute la art. 22 din NORMELE TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul nr.
961/2016, respectiv: ,,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

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

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;

f) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabile in timp;

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu”.

Prin urmare, prevederile legale aplicabile stabilesc dreptul autoritatii
contractante de a alege dezinfectantii dupa anumite criterii, nexistand nicio
prevedere legala care sa oblige autoritatea sa achizitioneze orice
dezinfectant, in orice conditii, cu orice substanta din Registrul national
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pentru produse biocide si orice produs 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. Este eronat interpretata de
catre contestatoare prevederea din ANEXA nr. 1 la OMS nr. 961/2016 si
ANEXA nr. 3 din OMS nr. 1082/2016. Astfel, aceasta sustine ca solicitandu-
se ca substanta activa sa fie conform Regulamentului (UE) nr. 1.062/2014,
cu modificarile ulterioare si sa se regaseasca in lista producatorilor agreati
de ECHA, conform art. 95 din Regulamentul UE nr. 528/2012, acest lucru
echivaleaza cu ingradirea dreptului autoritatii contractante de a-si prevede
propriile substante. In realitate, prevederile respective se opun alegerii unor
dezinfectanti care nu respecta cerintele respective, deci alegerea substantei
active trebuie sa fie dintre cele reglementate in prezentele documente.

De altfel, chiar contestatoarea sustine in continuare ca prevederile
Ordinului nr. 1082/2016 au caracter de recomandare, aspect care arata
caracterul contradictoriu al apararilor sale. In fapt, ordinul, prin anexele
sale, contine o serie de cerinte minimale, obligatoriu de respectat de catre
toate autoritatile contractante, in functie de nevoile sale specifice fiecare
autoritatea avand dreptul sa solicite suplimentar indeplinirea anumitor
specificatii, dar fara a le incalca pe cele minimale.

In acest sens, la finalul caietului de sarcini standardizat se refaseste o
nota cu urmatorul continut:

,,NOTA:

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

In acest sens, prezinta relevanta urmatoarele dispozitii din:

Legea nr. 98/2016:

-art. 155 alin. (1) ,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei”.

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

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

-HG nr. 395/2016

-art. 2 ,,(1) ,In vederea realizarii achizitiilor publice, autoritatea
contractanta infiinteaza in conditiile legii un compartiment intern specializat
in domeniul achizitiilor, format, de regula, din minimum trei persoane,
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dintre care cel putin doua treimi avand studii superioare, precum si
specializari in domeniul achizitiilor.”

(3) ,in aplicarea prezentelor norme metodologice, autoritatea contractanta,
prin compartimentul intern specializat in domeniul achizitiilor publice, are
urmatoarele atributii principale: (...) lit. b) elaboreaza si, dupa caz,
actualizeaza, pe baza necesitatilor transmise de celelalte compartimente ale
autoritatii contractante, strategia de contractare si programul anual al
achizitiilor publice” .

(4) ,Celelalte compartimente ale autoritatii contractante au obligatia de a
sprijini activitatea compartimentului intern specializat in domeniul
achizitiilor, in functie de specificul si complexitatea obiectului achizitiei.”

(5) ,In sensul alin. (4), sprijinirea activitatii compartimentului intern
specializat in domeniul achizitiilor publice se realizeaza, fara a se limita la
acestea, dupa cum urmeaza:

a) transmiterea referatelor de necesitate care cuprind necesitatile de
produse, servicii si lucrdri, valoarea estimata a acestora, precum Si
informatiile de care dispun, potrivit competentelor, necesare pentru
elaborarea strategiei de contractare a respectivelor contracte/acorduri-
cadru;

b) transmiterea, daca este cazul, a specificatiilor tehnice asa cum sunt
acestea prevazute la art. 155 din Lege (...)";

-art. 20 alin. (10) ,Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris,
in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante”.

In aceeasi linie se finscriu si considerentele Hotararii nr.
25/29.03.2019, emisa de Curtea de Apel Bucuresti:

«(...) Consiliul a considerat intemeiata si critica referitoare la excluderea din
compozitia unor dezinfectanti ai aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor (...),

Consiliul a apreciat intemeiate si obiectiile prin care este solicitata eliminarea
cerintei dovedirii efectului antimicrobian potrivit standardelor EN 12054, EN 1040
si EN 1275, standarde care nu se regasesc in anexa nr. 3 la Ordinul ministrului
sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr.
1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide. De altminteri, insasi autoritatea
admite ca testarile potrivit acestor standarde au caracter de recomandare.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a precizat in mod clar
motivele pentru care solicita aceste specificatii tehnice, respectiv aceste
produse urmeaza a fi folosit si in sectoarele cu risc maxim de infectii
nozocomiale si datorita patologiei existente la nivelul spitalului. Si in ceea
ce priveste cerinta referitoare Ila excluderea din compozitia unor
dezinfectanti a aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor a aratat ca sunt
substante toxice, corozive care produc leziunii ale pielii si au o activitate
virulicidica slaba.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt
stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
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obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
contractante (art. 2 si art. 3 din Hotardrea Guvernului nr. 395/2016).

Impunerea caracteristicilor produselor din caietul de sarcini nu are
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici si nici nu are ca efect favorizarea
sau eliminarea participarii la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatii contractante de a achizitiona produse cu astfel de
caracteristici, performante calitativ, nu poate fi restrictionat, pe
considerentul eronat al nerespectarii prevederilor art. 156 din Legea nr.
98/2016, care reglementeaza achizitiile publice. In aceeasi directie, orice
autoritate contractanta are obligatia respectarii  principiului
proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e) din Legea nr. 98/2016,
inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante
si obiectul contractului de achizitie publica.

Retindnd ca societatile comerciale autoare a contestatiilor se referd in
principal la cerintele autoritatii contractante de a achizitiona produse cu anumite
caracteristici tehnice, iar sustinerile acestora nu conduc la concluzia ca cerintele
sunt restrictive, Curtea stabileste ca nu poate obliga autoritatea
contractanta la eliminarea conditiilor criticate. In sens contrar s-ar limita
dreptul autoritatii de a contracta produse cu caracteristicile de mai sus.
care sa corespunda intocmai necesitatilor sale obiective, drept prevazut la
art. 155 si art. 156 din lege, prin acceptarea de produse cu alte
caracteristici (si care nu indeplinesc aceste cerinte referitoare Ila
performantele produselor), existand riscul de a nu asigura o interventie
rapida si eficienta de dezinfectie. Nu exista o prevedere legala care sa
oblige autoritatile sa accepte produse care nu corespund necesitatilor
acestora.

Curtea constata ca cerintele criticate sunt in concordanta cu
prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora
specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini urmaresc descrierea in
mod obiectiv a produsului care se doreste a fi achizitionat, in asa maniera
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante. Doar autoritatea
contractanta este cea in masura sa cunoasca cu ce infectii s-a confruntat
de-a lungul timpului si care ar fi concentratia de alcool minim care sa o
contina antiseptic apt sa combata chiar si infectiile cu risc maxim. La fel si
in ceea ce priveste testarea pe tulpina Bacillus, autoritatea contractanta a solicitat
aceasta testare datorita patologiei existente la nivelul acesteia, iar faptul ca
aceasta cerinta se regaseste in standardul EN 14885/2015 chiar si ca optiune,
duce la concluzia ca autoritatea contractanta o poate solicita atunci cand este
justificata de necesitatile spitalului. Cu privire la excluderea din compozitia unor
dezinfectanti a aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor, Curtea constatd ca desi

aceste substante nu mai sunt excluse prin Ordinul 1082/731/2016, nimic nu

impiedica autoritatea contractanta sa le excluda in continuare motivat,
avand in vedere efectul lor toxic si activitatea virulicida slaba sau nula.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractantad in parte, in functie de necesitatile obiective st
prioritatile comunicate de compartimentele autoritatii contractante.

Curtea considera ca autoritatea contractanta a tinut seama de scopul
legislatiei privind achizitiile publice si anume acela de a asigura accesul cat mai
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multor operatori economici la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei
intre acestia si de garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu.

Raportat la dispozitiile legale mai sus enuntate. Curtea determina ca, prin
cerintele impuse nu s-a restrictionat participarea la procedura.

La stabilirea in documentatia de atribuire a anumitor cerinte tehnice pentru
ofertanti, autoritatea contractanta s-a limitat doar la cele absolut necesare in
vederea indeplinirii obiectului contractului in cauza si nu a ingradit participarea la
procedura a operatorilor economici. Oricum potrivit art 22 din Normele tehnice din
19 august 2016 privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private: Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

Asadar autoritatea contractanta a aratat in mod clar ca doreste
produse performante care sa poata fi folosite si in sectoarele cu risc
maxim de infectii nozocomiale si alte infectii grave, iar caracteristicile
tehnice ale produselor cerute prin documentia de atribuire respecta
intocmai aceste prevederi legale.

Autoritatea este competenta sa introduca cerinte tehnice si a fost
preocupata ca exigentele astfel instituite sa fie indeajuns de rezonabile incat sa nu
antreneze o restrdngere excesiva a exercitiului dreptului operatorilor economici de
a concura la castigarea contractului.

Separat de dispozitiile legale amintite, care trebuie avute in vedere de
autoritatile contractante, tindnd seama de normele legale in vigoare, Curtea
stabileste ca cerintele solicitate nu sunt disproportionate.

Sustinerile/criticile aduse de contestator nu sunt in masura sa reflecte
imposibilitatea operatorilor economici de a participa la procedura”.

O alta decizie in acest sens, nr. 412/12.08.2018, emisa de Curtea de
apel Bucuresti in cadrul dosarului nr. 4353/2/2019.

Cu privire la problema in dezbatere, autoritatea contractanta a aratat
ca solicita ca produsul sa actioneze prin mecanism de oxidare, iar prin
alegerea unei game largi de substante active [acid peracetic, peroxid de
hidrogen si pentapotassium bis (peroxymonosulphate) bis (sulphate)] nu se
limiteaza concurenta. Chiar daca apararile autoritatii sunt unele sumare,
acest aspect nu poate conduce la neverificarea criticilor respective de catre
Consiliu, mai cu seama ca prevederile legale incidente nu impun
obligativitatea punctului de vedere al autoritatii contractante, fara ca acest
lucru sa echivaleze cu admiterea de plano a contestatiei. Astfel, verificand
Registrul national al produselor biocide, Consiliul a constatat ca exista mai
mult de 100 de dezinfectanti avand ca substanta activa acid peracetic, 18 cu
pentapotassium si mai mult de 400 cu mecanism oxidativ, fara saruri
cuaternare de amoniu, glutarat, aldehide, fenoli, clor, iod. Existenta unei
game atat de bogate de dezinfectanti conform specificatiilor autoritatii
contractante nu permite Consiliului sa ajunga la concluzia restrictionarii
competitiei prin interzicerea acestor substante.

Nu in ultimul rand, si argumentul autoritatii potrivit caruia la nivelul
spitalului exista produse achizitionate prin licitatie cu publicare in SEAP ce
contin ca substanta activa saruri cuaternare de amoniu (TRIOTON Rapid
AFb) si clor (CLOROM), motiv pentru care produsele ce contin aceste
substante active nu sunt acceptate, este unul acceptabil, motivul pentru
care exista stocuri de astfel de substante demonstrand ca acestea, desi au
fost achizitionate, nu au fost folosite. Scopul unei proceduri de atribuire este
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de a satisface necesitatile autoritatii contractante, si nu de a-i mari stocurile
de dezinfectanti care nu pot fi folositi din varii motive.

Prin urmare, Consiliul va respinge si respectiva critica.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei referitoare la obligarea
autoritatii contractante la respectarea intocmai a prevederilor standardului
EN 14885/2015 referitoare la spectrul de activitate antimicrobiana si
standardele de testare/dovedire a activitatilor pretinse, asa cum se obliga
prin mentiunile caietului de sarcini, citdnd prevederile Ordinului nr.
1082/2016, comparativ cu prevederile caietului de sarcini. Desi contestatia
este neclara sub acest aspect, Consiliul constata ca, din analiza comparativa
a celor doua documente, contestatoarea se plange de lipsa testarilor pentru
activitatea fungicida.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a citat exact in punctul de
vedere din prevederile standardului 14885/2015:

a) la punctul 4.3.2.6. Dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica
urmatoarele:

Standarde Europene obligatorii

activitate bactericida EN 13727 (2/1)

activitate levurocida EN 13624 (2/1)

activitate bactericida/levurocida EN 13697 (2/2) *
Standarde Europene aditionale

activitate fungicida EN 13624 (2/1), EN 13697 (2/2) *

activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1)

activitate virulicida EN 14476 (2/1)

* Prezentul standard european nu specifica conditiile de testare pentru dezinfectarea
suprafetei (fara actiuni mecanice) in zona medicald, in acest caz, temperatura este
cuprinsa intre 4° C si 30° C, murdarire: conditii curate sau conditii murdare pentru
zona medicald. timp de contact: 5 min sau mai scurt pentru suprafetele care ar putea
intra In contact cu pacientii sau personalul aflat in apropierea pacientului si suprafete
~frecvent atinse", pentru alte suprafete care nu depasesc 60 min. reducere de Ici: >4,0
pentru activitatea bactericida si >3,0 pentru activitate levuricida si fungicida,
microorganismele

testate sunt cele mentionate in standard.

b) la punctul 4.3.2.7. Dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica
Standarde Europene obligatorii

activitate bactericida EN 13727 (2/1)

activitate levurocida EN 13624 (2/1)
Standarde Europene aditionale

activitate fungicida EN 13624 (2/1)

activitate tuberculocidd/micobactericida EN 14348 (2/1)

activitate virulicida EN 14476 (2/1)

Astfel, potrivit standardului aplicabil, activitatea fungucida este
mentionata la standarde europene aditionale, si nu la cele obligatorii. Fiind
un standard aditional, Consiliul nu este in masura sa oblige autoritatea sa il
introduca, intrand in marja sa de apreciere necesitatea introducerii acestei
testari. In acest sens, este si cuprinsul NOTEI de la finalul ORDINULUI nr.
1082/731/2016 din 27 septembrie 2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide,
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,,Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor
biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor
sanitare in conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor
nosocomiale (circulatia germenilor, etiologie infectii nosocomiale etc.) si
se aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor
din unitatile sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie
indicat acestora:

- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016 si

- conform SR EN 14885/2015.

Standarde:

e obligatorii: bactericida si levuricida (destinata suprafetelor
din arii noncritice, respectiv sali de asteptare, pavimente spatii
comune, grupuri sanitare etc.)

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si tegumentelor
din sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente, sectii terapie
intensiva, neonatologie etc.)”.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei referitoare la pct. 2.2.3.2
Anexa - Echipamente ce trebuie puse la dispozitia beneficiarului pe toata
perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu gratuit, contestatoarea
solicita eliminarea pretentiei furnizarii echipamentului: 1. Pompa electrica
pentru dozarea automata a dezinfectantului de nivel inalt pentru suprafete
(granule, pulbere), aceasta apreciaza cerinta ca fiind un mijloc de
restrictionare a competitiei. Se aratda ca specificatiile tehnice ale
echipamentului pretins sunt cele ale pompei DG-Xtra fabricata de ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH (anexa nr. 4), care comercializeaza acest produs in
Romania exclusiv prin operatorul SC .... SRL. Mai arata ca anumite cerinte
sunt preluate fara vreo acomodare cu speta de fata (precum cerinta ca
produsul sa fie clasificat DISPOZITIV MEDICAL - marcaj CE -, desi el ar
trebui sa fie - conform datelor achizitiei — doar un accesoriu al utilizarii
dezinfectantului, care insa trebuie sa fie produs biocid la solicitarea
autoritatii contractante).

Autoritatea contractanta sustine ca pompa ii este necesara, deoarece
au existat in trecut reactii adverse ale personalului ca urmare a dozarii
gresite a dezinfectantului.

Spre deosebire de dispozitivele analizate la lotul 1, care erau unele
accesibile, in cazul de fata situatia este una diferita. Astfel, analiza realizata
de Consiliu a condus, intr-adevar, la concluzia ca specificatiile tehnice
apartin unui singur produs, respectiv pompa DG-Xtra fabricata de ...GMBH.
Chiar daca aceasta este, in mod evident, utila autoritatii contractante, fiind
un produs inovativ, de inalta tehnologie, asa cum il numeste chiar
producatorul, ea nu poate fi prevazuta a fi livrata cu caracter accesoriu si
gratuit. Prin urmare, nimic nu o impiedica pe autoritate sa achizitioneze
pompa respectiva ca dispozitiv medical, si nu in cadrul acestei achizitii, ca
produs accesoriu. Fata de cele constatate, Consiliul retine ca cerinta
referitoare la livrarea gratuita a Pompei electrice pentru dozarea automata a
dezinfectantului de nivel inalt pentru suprafete (granule, pulbere) este o
cerinta restrictiva, urmand a fi inlaturata din documentatia de atribuire.
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In ceea ce priveste critica de la punctul 2.2.4 - lotul 4 - Dezinfectant
de nivel inalt pentru aeromicroflora prin nebulizare si echipamente pentru
nebulizare, contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate
antimicrobiana si standardelor de testare in sensul respectarii intocmai a
prevederilor standardului EN 14885/2015 referitoare la dovedirea activitatii
sporicide. Astfel, contestatoarea se plange de solicitarea unor tulpini
suplimentare de testare, pentru activitatea Sporicida, conform EN 13704
(Bacillus cereus) (2,1) timp de contact < 60 min., reducere Ig. =3,0,
respectiv Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633, Spori de Bacillus cereus
ATCC 12826, Spori de Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939, Clostridium
difficile. astfel, contestatoarea justifica respectiva solicitare pe prevederile
OMS nr. 1082/2016 privind EN 14885/2015, efectul sporicid al dezinfectiei
de nivel inalt trebuie sa se faca conform standardului specializat EN 13704,
fara nicio alta precizare. Standardul specializat EN 13704 (anexa nr. 5)
prevede o testare standard obligatorie — cea pe tulpina Bacillus subtilis - si
doua testari aditionale/optionale — pe tulpinile Bacillus cereus si Clostridium
sporogenes.

Astfel, contestatoarea se arata nemultumita de testarea pe tulpina
Clostridium difficile, solicitdnd eliminarea ei intrucat nu este prevazuta in
metodologia standardului EN 13704 (nu prezinta vreo specificitate anume
care sa impuna testare separata, activitatea impotriva acestei tulpini fiind
inclusa intre efectele dezinfectantului dovedind testarea pe tulpina standard
obligatorie Bacillus subtilis).

Consiliul a analizat respectiva critica si in cadrul contestatiei formulata
de SC ... SRL, respingand-o, fiind valabile aceleasi argumente.

In ceea ce priveste pct. 2.2.4.2. Anexa - Echipamente ce trebuie puse
la dispozitia beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului -
cadru cu titlu gratuit, 1. Aparat electric de nebulizare automat a
dezinfectantului de nivel inalt pentru aeromicroflora, contestatoarea solicita
eliminarea cerintei furnizarii echipamentului pretins ca fiind un mijloc de
restrictionare a competitiei. Contestatoarea critica, in subsidiar, specificatia
tehnica ,greutatea maxima a echipamentului sa nu depaseasca 6 kg” si
solicita extinderea plafonului maximal al greutatii aparatului la cel putin 10
kg, astfel incat sfera de adresabilitate a cererii de oferta sa fie cat mai
larga; oricum, este greu de justificat alegerea acestei valori, 6 kg neavand
vreo semnificatie tehnica anume.

In ceea ce priveste cerinta referitoare la punerea la dispozitie a
aparatului de nebulizare, Consiliul retine ca fiind valabile aceleasi
consideratii ca cele referitoare la dozatoarele de perete, din cadrul lotului 1.
Astfel, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica.

In ceea ce priveste solicitarea subsidiara, referitoare la greutatea
aparatului, Consiliul a respins-o si in cadrul contestatiei formulata de SC ...
SRL, argumentele fiind valabile in ceea ce priveste contestatia de fata.

In ceea ce priveste pct. 2.2.5. - Lotul 6 - Dezinfectant enzimatic de
nivel mediu pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical,
avand in vedere ca produsul urmeaza a servi dezinfectiei instrumentarului
medical, contestatoarea solicita admiterea in competitie si a dezinfectantilor
clasificati dispozitive medicale.
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Consiliul retine ca documantatia de atribuire accepta, deja, dispozitive
medicale, deci critica este nefondata.

In ceea ce priveste pct. 2.2.6. - Lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea specificatiei tehnice
»,Sa contind urmatoarea substanta activa: peroxid de hidrogen (nr. CE 231 -
765-0 si nr. CAS 7722-84-1).

Autoritatea arata in punctul de vedere ca doreste ca produsul sa
actioneze prin mecanism de oxidare, iar prin alegerea unei game largi de
substante active [acid peracetic, peroxid de hidrogen si pentapotassium bis
(peroxymonosulphate) bis (sulphate)] nu se limiteaza concurenta. Consiliul
va respinge respectiva critica, argumentele fiid aceleasi cu cele stabilite cu
ocazia analizarii lotului 3.

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la respectarea intocmai a prevederilor standardului EN 14885/2015
referitoare la spectrul de activitate antimicrobiana si standardele de
testare/dovedire a activitatilor pretinse, asa cum se obliga prin mentiunile
caietului de sarcini. Desi contestatia este neclara sub acest aspect, Consiliul
constata ca, din analiza comparativa a celor doua documente,
contestatoarea se plange tot de lipsa testarilor pentru activitatea fungicida,
asa cum a facut-o si la lotul 3

Verificand prevederile standardului EN 14885/2015, acestea au
urmatorul continut:

4.3.2.5. Dezinfectia instrumentara

Standarde Europene obligatorii
activitate bactericida EN 13727 (2/1), EN 14561(2/2)
activitate levurocidd EN 13624 (2/1), EN 14562(2/2)
Standarde Europene aditionale
activitate fungicida EN 13624 (2/1) , EN 14562(2/2)
activitate micobactericida/tuberculocida EN 14348 (2/1), EN 14563(2/2)
activitate virulicida EN 14476 (2/1)

Fata de cele constatate, retinand aceleasi argumente cu cele de la lotul
3, Consiliul va respinge si aceasta critica.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in parte
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si va dispune
modificarea documentatiei de atribuire dupa cum urmeaza:

-lotul 2 -Se accepta admiterea in competitie si a dezinfectantilor
clasificati drept dispozitive medicale;

-lotul 3- se inlatura specificatia referitoare la punerea la dispozitia
beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu
gratuit, a Pompei electrice pentru dozarea automata a dezinfectantului de
nivel inalt pentru suprafete (granule, pulbere),

-lotul 4 se modifica cerinta dupa cum urmeaza: ,1 ml/ lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m>”, devine ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul cantitatii de lichid gata de utilizare necesara pentru
dezinfectia unui m’® pentru tot spectrul solicitat intr-un interval de maxim 60
de minute”.
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-lotul 5- cerinta "Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml
lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1m’>” va fi inlocuitd cu "analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera
spectrul de actiune solicitat in maximum 60 minute dupa aplicare".

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire intr-un termen de 15 zile de
la comunicarea prezentei.

In temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate restul criticilor formulate de contestatoarea SC ..
SRL, in contradictoriu cu ...

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite in
parte contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ...si dispune
modificarea documentatiei de atribuire dupa cum urmeaza: _

-lotul 2 punctul 11 ACTIVITATE ANTIMICROBIANA: (spectrul de
activitate conform EN 14885/2015) formularea:

"Virucida (spectru limitat):

o 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

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

va fi inlocuita cu:

"Virucida:

o 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

- Poliovirus type 1, LSc-2ab (Picornavirus)

- Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Murine Norovirus, strain S99 Berlin"

-lotul 4 se modifica dupa cum urmeaza: cerinta ,1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m>”, devine ,Analiza comparativd va avea
in vedere pretul cantitatii de lichid gata de utilizare necesara pentru
dezinfectia unui m’ pentru tot spectrul solicitat intr-un interval de maxim 60
de minute”.

-lotul 5- la punctul 8: Modul de conditionare - formularea:

"solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru utilizare" va
fi inlocuita cu: "solida (granule, pulbere) care urmeaza a fi diluata pentru
utilizare sau lichid concentrat care urmeaza a se dilua pentru
utilizare”.

- la punctul 9: modul de ambalare - se modifica sintagma:
"recipiente de maximum 5000 g" va fi inlocuita cu "recipiente de maximum
5000 g sau recipiente de maximum 5000 ml".

-cerinta "Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml lichid gata
de utilizare pentru dezinfectia 1m>” va fi inlocuita cu "analiza comparativa
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va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera spectrul de
actiune solicitat in maximum 60 minute dupa aplicare”.

In temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate restul criticilor formulate de contestatoarea SC .. SRL, in
contradictoriu cu ....

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite in
parte contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu ... si dispune
modificarea documentatiei de atribuire dupa cum urmeaza:

-lotul 2 -Se accepta admiterea in competitie si a dezinfectantilor
clasificati drept dispozitive medicale;

-lotul 3- se inlatura specificatia referitoare la punerea la dispozitia
beneficiarului pe toata perioada de valabilitate a acordului cadru cu titlu
gratuit, a Pompei electrica pentru dozarea automata a dezinfectantului de
nivel inalt pentru suprafete (granule, pulbere),

-lotul 4 se modifica cerinta dupa cum urmeaza: ,1 ml lichid gata de
utilizare pentru dezinfectia unui m>”, devine ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul cantitdtii de lichid gata de utilizare necesara pentru
dezinfectia unui m’ pentru tot spectrul solicitat intr-un interval de maxim 60
de minute”.

-lotul 5- cerinta "Analiza comparativa va avea in vedere pretul 1 ml
lichid gata de utilizare pentru dezinfectia 1m’>” va fi inlocuitd cu "analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera
spectrul de actiune solicitat in maximum 60 minute dupa aplicare".

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire intr-un termen de 15 zile de
la comunicarea prezentei.

In temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate restul criticilor formulate de contestatoarea .. SRL, in
contradictoriu cu ....

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 60 (saizeci) pagini.
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