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

DECIZIE
Nr. 2359/C5/2122,2132
Data: 13.08.2025

Prin contestatia nr. 685/10.06.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 37992/10.06.2025,

formulata de ......... SRL (dosar nr. 2122/2025), cu sediul
in ... ;e , judetul ......... , cu punctul de lucru in ..
judetul ......... , avand CUI RO ......... , inregistrata la Registrul
Comertului sub numarul ......... , reprezentata legal de .., in calitate de

administrator, precizata prin adresa nr. 931/06.08.2025, inregistrata la
Consiliu cu nr. 53880/06.08.2025, impotriva documentatiei de atribuire
elaborata de ......... , cu sediul in ......... , .., In calitate de autoritate
contractanta, in vederea incheierii ,Acord cadru de furnizare produse
biocide”, loturile 2, 3, 5, 6, 8, 9, 10, 14, s-a solicitat obligarea
autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice din caietului
de sarcini pentru loturile 2, 3, 5, 6, 8, 9, 10 si 14.

Prin contestatia nr. 1629/10.06.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 38175/11.06.2025,
formulata de ......... SRL (dosar nr. 2132/2025), cu sediul in ......... , B-
dul .., avand CUI RO.., inregistrata la Registrul Comertului sub
numarul .., reprezentata legal de ......... , In calitate de administrator si
conventional de ......... - Cabinet de Avocat, impotriva documentatiei
de atribuire elaborata de ......... , cu sediul in ......... , Soseaua Fundeni,
nr. 252, sectorul 2, in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire, loturile 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 12, 13,
14, 15, 17, s-au solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturile 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 12, 13, 14, 15, 17, in
raport de cererile sale;
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- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
solutionare.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectele dosarelor nr. 2122/2025 si nr.
2132/2025 au fost conexate, pentru a se pronunta o solutie unitara,
deoarece acestea sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de
atribuire.

Prin incheierea nr. 2149/C5/2122,2132/16.06.2025, Consiliul a
admis cererile de suspendare a procedurii de atribuire formulate
de ......... SRL si ......... SRL prin contestatii.

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

1. Dosarul nr. 2122/2025.

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia nr.
685/10.06.2025, inregistrata la Consiliu cu nr. 37992/10.06.2025, prin
care ......... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

In sustinerea contestatiei arata ca potrivit prevederilor art. 9 din
OMS 1761/2021: Directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii, directile de sanatate publica judetene si a
municipiului ......... , precum si unitatile sanitare publice si private de pe
teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

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

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

Solicitarea sa are in vedere faptul ca Ordinul nr. 1.761/2021
stabileste norme tehnice esentiale pentru curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private din Romania. Aceste
norme vizeaza asigurarea unui mediu sigur si igienic pentru pacienti si
personalul medical prin:



- Evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie:
asigura ca metodele utilizate sunt eficiente in eliminarea agentilor
patogeni.

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

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

Arata ca in acest sens este Cap. 1. din cuprinsul OMS 1761/2021,
art. 1, litera n).

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

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

Implementarea standardului EN 14885:2022 in contextul Ordinului
nr. 1.761/2021 este esentialda pentru asigurarea unui sistem de
sanatate eficient si sigur, responsabilitate ce cade in sarcina autoritatii
contractante conform OMS 1761/2021 art. 2.

Subliniaza ca in acclasi sens prevede si Legea nr. 98/2016, art.
156, litera b) in partea referitoare la prioritate standaredelor nationale
care transpun standardele europene in ceea ce preiveste modul de
intocmire a documentatiei de atribuire:

Conditia completarii prevederilor OMS 1761/2021 cu cele enuntate
de EN 14885/2022 rezulta si din practica Consiliului.

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

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

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

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

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

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

- interesul public si al consumatorilor (spitalelor si pacientilor).

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

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

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

Reglementarile ce stau la baza statuarii caracterului obligatoriu al
standardelor privind demonstrarea unui efect antimicrobian al unui
produs dezinfectant sunt:

1. Ordinul nr. 10/2010 privind avizarea produselor biocide
(emitent: Ministerul Sanatatii, Ministerul Mediului si Padurilor,
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si Pentru Siguranta
Alimentelor).

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

2. Ordinul nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare (emitent: Ministerul Sanatatii)

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

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

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

1 Scope.

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

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

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

1 Domeniu de aplicare

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

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

Coroborand toate aceste prevederi legale, de fapt si de drept,
solicitarea ca produsele sa dovedeasca un spectru de activitate conform
metodologiei de testare prin standarde - prioritate, descrisa de EN
14885/2022 - in functie de nivelul de risc - asa cum este el definit in
OMS 1761/2021, arata ca este obligatorie, atunci cand obiectul
achizitiei are scopul asigurarii sanatatii publice.

Concluzioneaza ca, includerea standardului EN 14885:2022 in
implementarea normelor de dezinfectie prevazute de Ordinul
1.761/2021 este esentiala pentru mentinerea unui nivel inalt de igiena
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si siguranta in unitatile sanitare, protejand sanatatea pacientilor si a
personalului medical prin produsele dezinfectante achizitionate - motiv
pentru care solicita obligarea autoritatii contractante la specificarea in
caietul de sarcini ca produsele ofertate sa respecte prevederile OMS
1761/2021 in completare eu aplicarea cerintelor de testare mentioante
in EN 14885/2022 - in functie de spectrul de activitate.

Pentru lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprefete mari
formuleaza critici.

Punctul 2.1 Avand 1in vedere solicitarea generala privind
indeplinirea prevederilor stipulate de OMS 1761/2021, prin solicitarea
ca produsele sa indeplineasca spectrul de activitate in conditiile
prevazute de EN 14885/2022, se impune modificarea spectrului de
activitate de la forma actuala la completarea acestuia prin solicitarea
activitatii sporicide complete conform EN 17126- care prevede testarea
conform urmatoarelor tulpini obligatorii de referinta, indiferent de
suprafata care urmeaza a fi dezinfectata - astfel cum reiese din extrasul
EN 14885/2022 prezentat.

De asemenea, solicitarea ca produslele sa indeplineasca
activitatea sporicida completa conform EN 17126 se alineaza definitiei
dezinfectiei de nivel inalt, stipulata de OMS 1761/2021, care precizeaza
distrugerea "majoritatii sporilor bacterieni": d) dezinfectie de nivel inalt
- procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor
in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii
sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui
sterilizarea, in acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea caietului de sarcini conform OMS 1761/2021 - in sensul
solicitarii eficacitatii sporicide pe toate cele 3 tulpini ale standardului EN
17126.

Punctul 2.2 Solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea specificatiei de la punctul 2 compatibilitatea cu materiale.

Prin solicitarea ca produsele sa demonstreze compatibilitatea cu
materialele din care sunt compuse suprafetele precizate de catre
autoritatea contractanta prin prezentarea unor teste de compatibilitate
efectuate de organisme independente de producator si distribuitor,
conform standardelor existente.

Raportat la prevederile Legii 98/2016 - in partea referitoate la
modul de intocmire al documentateiei de atribuire: "ca ordine de
prioritate, la standarde nationale care transpun standarde europene,
evaluari tehnice europene, specificatii tehnice comune" reiese ca orice
solicitare care are in vedere demonstrarea prin rapoarte de testare
trebuie sa fie intocmita pe baza standardelor europene.



Arata ca in acest sens, la momentul desfasurarii prezentei
procedurii, singurele standarde existente in UE, care au ca obiect
dovedirea compatibilitatii produselor chimice cu materialele sunt SR EN
ISO 175 si DIN 50905, standarde care sunt utilizate de laboratoare in
cadrul testelor.

Prin urmare, in conformitate cu prevederile Legii 98/2016, art.
156, alin. (1) litera b), solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia tehnica privind
compatibilitataea cu materialele sa fie indeplinita prin prezentarea
rapoartelor de testare standardizate, efectuate de organisme
independente de producator si distribuitor - pentru obiectivitatea
rezultatului, conform standardelor europene anterior mentionate.

Pentru lotul 3 - Dezinfeciant de nivel inalt pentru suprafete mici si
echipamente medicale Punctul 3.1 Solicita autoritatea contractanta ca
produsele ofertate la acest lot sa nu contina: "Sa nu contina alcooli,
parfum sau substante periculoase", ori in conditiile in care autoritatea
contractanta elimind de la acest lot produsele care contin alcooli,
aceasta incalca mai multe dispozitii legale in vigoare, limitand nelegal
concurenta, contrar prevedrilor clin Legea nr. 98/2016 actualizata.

Prin eliminarea produselor care contin substante active permise de
ECHA, specificatia nelegala a autoritatii contractante contravine
prevederilor Regulamentul European 528/2012 care reglementeaza, din
punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori, substantele active
permise in cadrul produselor biocide, regulament care in niciun caz nu
interzice utilizarea alcoolilor in compozitia produselor biocide.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta nu poate solicita in
caietul de sarcini ca produsele dezinfectante sa nu contina anumite
substante avizate la nivel european, deoarece aceste substante au fost
evaluate si aprobate pentru utilizare in Uniunea Europeana, statuand
prin legislatia in vigoare ca utilizarea lor este sigura pentru sanatatea
umana, sanatatea animala si mediu, aspecte sustinute si Curtea de Apel
......... prin Hotararea Civila nr. 35/29.01.2025.

Avand in vedere aceste norme legislative, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la acceptarea in cadrul acestui lot si a
produselor care contin alcooli pentru promovarea unui mediu
concurential, cu atat mai mult cu cat OMS 10/368/10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate
pe piata pe teritoriul Romaniei nu contine aceasta prevedere nelegala
privind ncacceptarea de acid peracetic ca substanta activa, autoritatea
contractanta nefiind un organism cu atributii superioare care sa
invalideze un OMS sau standardul european EN 14885.

Punctul 3.2 Conform solicitarii autoritatii contractante de la pct.
privind forma de ambalare pe care autoritatea contractanta o doreste
pentru produsul achizitionat la acest lot reiese ca produsul va fi aplicat
prin pulverizare = adica fara actionare mecanica, motiv pentru care,
raportat la solicitarea generala privind indeplinirea prevederilor stipulate
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de OMS 1761/2021, prin solicitarea ca produsele sa indeplineasca
spectrul de activitate in conditiile prevazute de EN 14885/2022, se
impune modificarea spectrului de activitate de la forma actuala conform
motivatiei prezentaa, respectiv, prin solicitarea ca produsele sa fie
testate conform standardelor mentionate de EN 14885/2022, care
prevede pentru dezinfectia prin pulverizare = "fara actionare mecanica"
indeplinirea activitatilor mentionate la tabelul 4.3.2.6 Surface
disinfection without mechanical action:

-reiese din tabelul prezentat prin contestatie ca un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor, aplicat prin pulverizare (fara actionare
mecanica) - pentru dezinfectia de nivel inalt trebuie sa indeplineasca si
urmatoarele activitati:

-bactericid si fungicid EN 17387, cat si virucid EN 16777 - pentru
indeplinirea spectrului de activitate dispus de OMS 1761/2021 la nivelul
inalt de dezinfectie.

In acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea spectrului de activitate prin solicitarea ca produsele sa
prezinte si activitate bactericida si fungicida EN 17387, cat si virucida
EN 16777, specifice dezinfectiei prin pulverizare.

Punctul 3.3 In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului
2, Punctul 2.1, pentru indeplinirea in totalitate a prevederilor OMS
1761/2021 - in partea referitoare la dezinfectia de nivel inalt, solicita si
in acest caz obligarea autoritatii contractante la completarea caietului
de sarcini cu solicitarea activitatii sporicide complete EN 17126 - pe
toate cele 3 tulpini de referinta ale standardului.

Pentru lotul 5 - Detergent dezinfectant de nivel mediu pentru
suprafete mari, punctul 5.1 - in conformitate cu motivatia expusa in
cadrul lotului 2, punctul 2.2, solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei, in sensul solicitarii ca, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 98/2016, art. 156, alineat (1) litera b), specificatia
tehnica privind compatibilitataea cu materialele sa fie indeplinita prin
prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate de
organisme independente de producator si distribuitor - pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene existente la
momentul desfasurarii prezentei proceduri: SR EN ISO 175 si DIN
50905.

Punctul 5.2 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a secificatiei
ca produsul sa prezinte aviz emis de catre CNPB si pentru aria de
aplicare TP4. Lecturand in detaliu fiecare specificatie a caietului de
sarcini pentru acest lot, nu reiese sub nicio forma intentia autoritatii
contractante de a utiliza produsul achzitionat la acest lot si pentru aria:
alimentara, industriala si institutionala, conform standardelor specifice
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bactericid EN 1276, fungicid EN 1650, bactericid si fungicid EN 13697,
virucid EN 13610.

Lipsa solcitarii acestor standarde atrage dupa sine eliminarea din
caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa prezinte si avizare TP4,
motiv pentru care solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea caietului de sarcini in acest sens.

Pentru lotul 6 - Dezinfectant rapid de nivel mediu pentru suprafete
mici si echipamente, Punctul 6.1 - Conform indicatiilor precizate de
catre autoritatea contractanta la punctul 1 de la acest lot reiese ca va
utiliza produsul pentru dezinfectia suprafetelor mici si a echipamentelor
prin pulverizare = fara actionare mecanica, motiv pentru care, raportat
la motivatia expusa in cadrul lotului 3, punctul 3.3 se impune
completarea spectrului de activitate cu solicitarea ca produsele sa
prezinte eficacitate bactericida si fungicida EN 17387, cat si virucida EN
16777 - pentru indeplinirea spectrului de activitate dipsus de OMS
1761/2021 la nivelul mediu de dezinfectie.

Punctul 6.2 In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului
2, Punctul 2.2, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei, in sensul solicitarii ca, in conformitate cu prevederile Legii nr.
98/2016, art. 156, alineat (1) litera b), specificatia tehnica privind
compatibilitataea cu materialele sa fie indeplinita prin prezentarea
rapoartelor de testare standardizate, efectuate de organisme
independente de producator si distribuitor-pentru obiectivitatea
rezultatului, conform standardelor europene existente la momentul
desfasurarii prezentei proceduri: SR EN ISO 175 si DIN 50905, avand in
vedere si ca dezinfectantii nu au caracter anticoroziv = protectia
suprafetelor la coroziune, stipulat in aviz, fisa tehnica, fisa de securitate
sau ca mod de utilizare.

Pentru lotul 8 - Detergent-dezinfectant (le nivel scazut pentru
suprafete muri, Punctul 8.1 in conformitate cu motivatia expusa in
cadrul lotului 2, punctul 2.2, solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei in sensul solicitarii ca, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 98/2016, art. 156, alineat (1) litera b), specificatia
tehnica privind compatibilitataea cu materialele sa fie indeplinita prin
prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate de
organisme independente de producator si distribuitor - pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene existente la
momentul desfasurarii prezentei proceduri; SR EN ISO 175 si DIN
50905.

Punctul 8.2

In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 5, punctul
5.2, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul
de sarcini sa solicitarii ca produsele sa prezinte si aviz TP 4, specific
produselor destinate utilizarii in domeniul alimentar, industrial si
institutional, fara precizarea standardelor specifice.
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Pentru lotul 9 - Detergent-dezinfectant enzimatic pentru
curatarea-dezinfectia simultana prin imersie a dispozitivelor medicale si
instrumentarului medico-chirugical, inclusiv endoscopic (in cadrul
pregatirii manuale a acestora) subliniaza urmatoarele:

Punctul 9.1. Contestatoarea solicita modificarea obiectul achizitiei
lotului in discutie de la "detergent dezinfectant enzimatic" la "detergent
enzimatic", solicitrarea sa fiind bazata pe urmatoarele aspecte:

Conform OMS 1761/2021 etapele de precuratare si curatare sunt
preliminariii, prin care se indeparteaza murdaria excesiva de pe
instrumentar.

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

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

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

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

- Substantele active destinate distrugerii microorganismelor
interfereaza la pf-ul bazic la care este indeplinit efectul dezinfectant cu
activitatea enzimelor, blocand activitatea enzimatica si diminuand
capacitatea produsului de a degrada si elimina eficient murdaria
organica, din nou procesul fiind incomplet.

- Detergentii enzimatici sunt formulati special pentru a optimiza
actiunea de curatare biologica, nu pentru dezinfectare.

Pentru a asigura eficienta procesului de igienizare si pentru a
respecta bunele practici prevazute in OMS 1761/2021, este obligatorie
utilizarea in etapa de precuratare si curatare a unui detergent enzimatic
fara proprietati dezinfectante, urmand ca etapa urmatoare: dezinfectia
sa fie realizata ulterior, pe instrumentarul medical - cu produsul
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achizitionat la lotul 10 - destinat dezinfectiei instrumentarului prin
imersie.

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

Prin urmare, pentru rspectarea totala a prevederilor OMS
1761/2021, considera ca acest lot trebuie sa fie destinat exlusiv
acchizitiei unui detergent enzimatic, cu eliminarea oricarei specificatii
referitoare la proprietati dezinfectante, avand in vedere cele expuse
anterior, dar si a faptului ca exista alte loturi destinate achizitiei unui
dezinfectant pentru instrumentar si dispozitive medicale prin imersie si
pulverizare. Din acest motiv, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea obiectului achizitiei lotului in acest sens.

Punctul 9.2

Pe de alta parte, practica gresita a autoritatii contractante reiese
si din spectrul de activitate solicitat pentru un produs care trebuie sa
dezinfecteze "instrumentarul medico-chirurgical, inclusiv endoscopic",
care ar trebui sa beneficieze de o dezinfectie de nivel inalt. Atata timp
cat este indicata dezinfectia instrumentarului chirurgical si a
endoscoapelor, aceste sunt clasificate in categoria de risc critic si
semicritic:

Citeaza articolul 11:

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

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

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

Subliniaza ca potrivit OMS 1761/2021 spectrul de activitate
solicitat de autoritatea contractanta in caietul de sarcini este incomplet
pentru scopul dezinfectantului.

Prin urmare, conform definitiei dezinfectiei de nivel inalt dispusa
de OMS 1761/2021 d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea si se
impune completarea spectrului de activitate prin solicitarea ca
produsele sa prezinte:

- activitate fungicida EN 13624 si EN 14562,

- activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563,

- activitate virucida completa EN 14476 (testare ne toate cele 3
tulpini-Poliovims, Adenovirus si MNV), respectiv

- activitate virucida EN 17111 (testare pe ambele tulpini ale
standardului: Adenovirus si MNV,

- activitate sporicida completa EN 17126.

In acest sens, daca nu va fi acceptata critica privind eliminarea
efectului dezinfectant de la un produs catre trebuie sa fie doar
detergent enzimatic, desi OMS 1761 impune acest lucru, atunci spectrul
de activitate trebuie completat asa cum aaratat anterior - in
conformitate cu OMS 1761/2021 - pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului chirurgical si a endoscoapelor.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului
de sarcini in sensul eliminarii proprietatilor dezinfectante si mentinerii
doar a detergentului enzimatic.

Pentru lotul 10 - Dezinfectant (le nivel inalt prin imersie a
dispozitivelor si instrumentarului termosensibil (endoscop, bronhoscop,
etc.) pe baza de acid peracetic.

Punctul 10.1 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei
ca produsele dezinfectante sa prezinte dovada de compatibilitate de la
producatorul de echipamente Olympus si Karl Storz.

Considera nelegala acesta solicitare avand in vedere urmatoarele
aspecte:

- In caietul de sarcini exista o alta solicitare care precizeaza ca
produsele sa fie compatibile cu anumite tipuri de materiale si se solicita
prezentarea unor probe obiective in acest sens - teste de
compatibilitate, - atata timp cat in cadrul unitatilor sanitare sunt admise
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anumite tipuri de materiale utilizate in fabricarea dispozitivelor
medicale, iar producatorii acestora au obligatia de a folosi doar
materialele permise, solicitarea prezentarii unei agreeri din partea
producatorilor de aparatura/dispozitive termosensibile reprezinta o
solicitare care restrange nejustificat liberul acces al tuturor operatorilor
economici.

- in acest fel, autoritatea contractanta elimina majoritatea
potentialilor ofertanti de la acct lot, incalcand cu desavarsire prevederile
art. 156 din Legea 98/2016, dar si principiile transparentei, tratametului
egal si nediscriminatoriu si al asumarii raspunderii, enuntate de aceeasi
lege.

Citeaza art. 155 (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

(2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica si a organizarii concursurilor de solutii sunt: a) nediscriminarea;
b) tratamentul egal; e) recunoasterea reciproca; (l) transparenta; e)
proportioncilitatea; f) asumarea raspunderii ..."

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

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

Avand in vedere aspectele enuntate mai sus, solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul
eliminarii solicitarii ca produsele sa prezinte agreare de la producatorii
de apartatura/dispozitive termosensibile.

Solicitarea sa este sustinuta si de cele statuate de catre practica
judecétoreascé pe aspectul analizat.

In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 2, punctul
2.1, pentru indeplinirea in totalitate a prevederilor OMS 1761/2021 - in
partea referitoare la dezinfectia de nivel inalt, solicita si in acest caz
obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de sarcini cu
solicitarea activitatii sporicide complete EN 17126 - pe toate cele 3
tulpini de referinta ale standardului.
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Pentru lotul 14 - Antiseptic alcoolic pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare

Punctul 14.1

Solicita modificarea analizei comparative in "analiza comparativa
va avea In vedere pretul necesar unei proceduri de dezinfectie
chirurgicala, pentru cantitatea dovedita prin rapoartele de testare care
au stat la baza emiterii avizului, coroborat cu conculziile inscrise in aviz,
eticheta si indicatiile de utilizare (de produsului pentru timpul de
dezinfectie chirurgicala de maximum 90 secunde.")

Solicitare sa este sustinuta de urmatoarele considerente:

- In cadrul achizitilor publice, este obligatoriu ca analiza
comparativa a ofertelor sa se realizeze pe baza cantitatii utilizate
dovedite ale produselor antiseptice, stabilite prin rapoarte de testare
emise de organisme independente in conformiate cu OMS 10/2010-
privind procedura de avizare a produselor dezinfectante, in forma
actualizata -OMS 2.217/2.039/123/2023, art. 9, literele g ind. 1) si g
ind. 2),

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

- 0 analiza bazata pe cantitati precise asigura un proces de
achizitie corect si transparent, in care nu se favorizeaza oferte care pot
parea mai ieftine dar mai scumpe in final, dupa coroborarea testarilor
inscrise in aviz cu valorile reale ale testarilor EN efectuate in
laboratoarele acreditate ISO 17025, conform OMS
2.217/2.039/123/2023, art. 9, literele g ind. 1) si g ind. 2),

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

Solicita obligarea autoritatii contractante la reformularea solicitarii
privind analiza comparativa astfel cum a precizat anterior, interesul
primordial fiind al autoritatii contractante de a respecta legislatia
actuala in protectia pacientilor si a personalului medical angajat.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Punctul de vedere nr. 14158/31.07.2025, a fost inregistrat Ia
CNSC cu nr. 53902/06.08.2025 si autoritatea contractanta a atasat
dosarul achizitiei publice.
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Prin punctul de vedere, ......... a solicitat respingerea contestatiei
formulata de ......... SRL, in temeiul art. 26 aliniat (6) din Legea
101/2016, pentru urmatoarele motive:

Referitor la solicitarea generala privind versiunea standardului EN
14885 care sa faca dovada activitatii antimicrobiana precizeaza faptul
ca Ministerul Sanatatii prin Comisia Nationala Pentru Produse Biocide
avizeaza produsele biocide in conformitate cu standardul EN 14885 din
2015 si nu in conformitate cu varianta din 2022 asa cum doreste .. SRL,
iar impunerea unei alte variante de standard ar fi echivalenta cu
restrictionarea nejustificata a produselor care respecta legislatia din
domeniul biocidelor respectiv Ordinul nr.10/368/11/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt puse la
dispozitie pe piata pe teritoriul Romaniei, actualizat.

Face trimitere la prevederile art. 4 din Ordinul nr.10/368/11/2010
privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
puse la dispozitie pe piata pe teritoriul Romaniei.

De asemenea, pentru mentinerea eficacitatii cu indicatie de
utilizare in unitati sanitare se face tot in conformitate cu standardul EN
14885 din 2015.

In conditiile date, pentru respectarea principiilor care stau la baza
atribuirii contractelor de achizitie publica respective, nediscriminarea,
tratamentul egal, proportionalitatea, autoritatile contractante au
obligatia sa acorde operatorilor economici un tratament egal si
nediscriminatoriu, conform art. 2 alin.(2) si art. 49 din LEGEA nr.
98/2016 privind achizitiile publice, actualizata si sa accepte produse
avizate in conformitate cu standardul EN 14885 versiunea 2015.

Precizeaza faptul ca in materia standardizarii, atat legislatia
nationald, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, in acest sens, trebuie retinute urmatoarele:

- REGULAMENTUL (UE) nr. 1025/2012,

- art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total
un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

Face trimitere la prevederile art. 156 din Legea nr.98/2016 privind
achizitiile publice.

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta
avand dreptul a solicita testarile in varianta aleasa.

Sustine ca este eronata sustinerea contestatarei referitoare la
caracterul normativ obligatoriu al standardului invocat. Astfel,
contestatoarea nu aduce niciun argument pentru care ar fi obligatoriu
standardul EN 14885: 2022 si nu alte standarde, sau care este motivul
pentru care nu s-ar aplica alte modalitati de definire a specificatiilor
tehnice stabilite la art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, actualizata.
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Trebuie retinut ca, potrivit argumentelor de mai sus, autoritatile
contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera lor
apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc, ci de a-si defini
specificatiile in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice. Legislatia nationala a
facut trimitere, la un moment dat, la EN 14885:2015, in baza Ordinului
nr. 1082/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide, in prezent abrogat, dar
prevederile respective nu au reprezentat un progres in ceea ce priveste
scaderea numarului de infectii nosocomiale, spitalele neadaptandu-si
documentatiile potrivit propriilor nevoi, ci au preluat, sub indrumarea
practicii CNSC si a instantelor, prevederile standardelor, desi ele au
caracter de indrumare.

Prin urmare, standardul EN 14885: 2022, devenit standard
national in luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod obligatoriu,
doar in materia in care exista reglementare. Nici chiar pentru
autorizarea in vederea punerii pe piata a produselor biocide, nu exista o
prevedere care sa oblige la aplicarea testarilor in baza acestei variante
a standardului, dupa cum nici in materie de achizitii publice nu exista
prevedere care sa oblige autoritatile contractante sa il aplice cu caracter
obligatoriu in redactarea documentatiilor de atribuire aferente
achizitiilor de produse biocide.

Astfel, din moment ce autoritatea contractanta a solicitat produse
biocide avizate de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, deci
produse care respecta anumite variante ale standardului, este inutila si
restrictiva introducerea in documentatia de atribuire a unei variante
unice a standardului, astfel cum solicita contestatoarea, neexistand
nicio posibilitate legala a autoritatii contractante de a respinge un
produs care detine aviz valabil din partea Comisiei, chiar daca este
obtinut in baza unei variante mai vechi a standardului respectiv.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si
documentul ,,Ghidul albastru" din 2016 referitor la punerea in aplicare a
normelor UE referitoare la produse (Text cu relevanta pentru SEE)
(2016/C 272/01) - COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE,
ORGANELE SI ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE, care stabileste
urmatoarele:

- Aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde
ramane un demers voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea
de a aplica alte specificatii tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu
toate acestea, producatorului ii revine sarcina de a demonstra ca astfel
de specificatii tehnice raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai
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adesea printr-un proces care implica o parte terta in calitate de
organism de evaluare a conformitatii).

- Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la
cererea Comisiei, seria de standarde ISO 9001 privind asigurarea
calitatii a fast armonizata la nivel european si integrata in module.
Astfel, operatorii economici care recurg la aceste instrumente in
politicile de control al calitatii pe care le pun in aplicare in mod voluntar
cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in materie de calitate pot
beneficia de utilizarea acelorasi instrumente in sectoarele reglementate.

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

»,Tindnd cont de primele doua definitii de mai sus, ,,standardele
armonizate" sunt ,standarde europene" adoptate pe baza unei solicitari
din partea Comisiei pentru aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii.
Standardele armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara".

.Standardele armonizate sunt standarde europene carora
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 si legislatia sectoriala de armonizare
a Uniunii le confera o semnificatie aparte (156). Standardele
armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara (157)".

»,(157) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la
faptul ca standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de
organizatiile de standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod
voluntar. De asemenea, acest principiu este aplicat in general in
legislatie atunci cind aceasta face trimitere la standarde",

~Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul
Oficial si care confera o prezumtie de conformitate ramane un demers
voluntar (177)". etc.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
recent instantele de judecata.

In acest sens, CNSC a formulat o adresa catre Ministerul Sanatatii,
inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la care institutia a
raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata la CNSC cu nr.
27728/ 23.05.2023, in continutul careia ataseaza si un punct de vedere
al Institutului National pentru Sanatate Publica, cu nr. 7277/10.05.2023
care concluzioneaza ca Standardul EN 14885 este un standard de
indrumare, mentionat in ghid alaturi de alte standarde. Documentul
pledeaza pentru libertatea autoritatii contractante de a-si alege
produsul in functie de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina
Consiliului stabilirea unui alt spectru de activitate si a unei alte utilizari
fata de cea stabilita de autoritatea contractanta.

Concluzioneaza in sensul ca cerintele din caietul de sarcini sunt
cerinte minimale si ca vor fi acceptate atat produsele avizate in
conformitate cu prevederile standardului EN 14885:2015, cat si
produsele avizate in conformitate cu versiunea 2022 a standardului EN
14885.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
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privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Face trimitere la prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din H.G. nr. 395/2016, art. 154 alin (1) din
Legea 98/2016.

Referitor la lotul 2 - Detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete mari arata urmatoarele:

Referitor la punctul 2.1:

Face precizarea ca unitatea sa nu urmareste activitatea sporicida
pe tulpina Clostridium difficile fiind suficienta activitatea sporicida pe
tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus cereus asa cum indica standardul EN
17126.

Clauza 5.1.2 din standardul EN 17126 indica faptul ca testele
pentru dovedirea activitatii sporicide se efectueaza folosind spori de
Clostridium difficile pentru o activitate sporicida impotriva Clostridium
difficile si/sau Bacillus subtilis si Bacillus cereus pentru activitate
sporicida (asa cum este solicitat in caietul de sarcini).

Trebuie subliniat faptul ca ......... SRL solicita inasprirea
specificatiei tehnice, probabil in propriul interes si nu clarificarea sau
eliminarea vreunui obstacol din specificatia tehnica.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performantd, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3Adin H.G. nr. 395/2016.

In lumina dispozitilor mai sus enuntate, trebuie retinut ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Admiterea contrariului ar insemna limitarea dreptului autoritatii de
a contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.
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Concluzioneaza prin a confirma faptul ca cerintele din caietul de
sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi acceptate si produsele testate
pe tulpina Clostridium difficile.

Referitor la punctul 2.2. arata urmatoarele:

In ceea ce priveste cererea de impunere a testelor de
compatibilitate conform ISO 175:2015 si DIN 50905/1987:

Constata ca solicitarea contestatorului, de completare a
documentatiei de atribuire nu are ca obiect eliminarea unor cerinte
restrictive, care sa fi impiedicat contestatorul sa depuna oferta, ci
impunerea unora noi, care sa restrictioneze participarea la procedura a
altor operatori economici, aspect aflat in totala discordanta cu scopul
prevazut la art. 2 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, respectiv asigurarea,
la nivel national, a unor mecanisme si proceduri efective, rapide si
eficiente de sesizare si remediere a neregulilor, care sa garanteze
respectarea dispozitiilor legale privind atribuirea contractelor.

Potrivit dispozitiilor Legii nr. 101/2016, contestatia constituie o
cale de atac la indemana persoanelor vatamate de un act al autoritatii
contractante, iar nu un mijloc de restrictionare a participarii la
procedura a altor operatori economici, prin impunerea de cerinte
suplimentare, sau de a genera conditii de participare care sa favorizeze
produsele comercializate de contestator.

Trebuie retinut faptul ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede
obligatia autoritatii contractante de a modifica documentatia de
atribuire pe considerentul ca ar fi mai utila autoritatii o alta varianta,
mai restrictiva, a documentatiei de atribuire, in conditiile in care nu
exista prevederi legale care sa oblige la o astfel de restrictionare. In
consecinta, nimeni nu poate obliga autoritatea contractanta |Ia
impunerea unor cerinte care impiedica participarea la procedura a unor
produse, in conditile in care astfel de cerinte nu reprezinta nevoi
obiective ale autoritatii contractante.

In sustinere solicitarii sale invoca prevederile art. 18 din normele
tehnice aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, respectiv criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor.

Astfel cum rezulta din prevederile citate de contestatoare, printre
criteriile de alegere a dezinfectantelor este cel privind compatibilitatea
cu materialele pe care se vor utiliza, fara insa a fi prevazuta obligatia
indicarii compatibilitatii cu anumite produse si conform anumitor
standarde.

Se constata ca autoritatea contractanta a respectat dispozitiile art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,Specificatiile tehnice
trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal Ia
procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.”.

Astfel, cerintele minime trebuie sa aiba legatura cu obiectul
contractului si scopul urmarit, respectiv necesitatea obiectiva pentru
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care este utilizat produsul, sa fie proportionale si sa permita tuturor
operatorilor economici acces egal la procedura de atribuire si sa nu aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea
unei concurente efective intre operatorii economici.

Prin modul in care s-au stabilit cerintele minime din caietul de
sarcini, in speta, prin faptul ca nu s-a impus o compatibilitate cu
anumite produse si conform anumitor standarde, s-a permis
participarea la procedura de atribuire a oricaror produse, nefiind
necesara prezentarea de rapoarte de testare in acest sens, in cadrul
procedurii.

Apreciaza ca de interes pentru achizitoare este ca operatorii
economici sa dovedeasca compatibilitatea cu materialul suprafetelor,
cum s-a specificat in caietul de sarcini.

Solicitarea petentei priveste includerea unei cerinte suplimentare
celor din caietul de sarcini, in motivarea solicitarii fiind invocata
necesitatea respectarii singurelor standarde care descriu metodele de
testare pentru compatibilitatea produselor chimice utilizate pe
materiale.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin.(10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

In ceea ce priveste lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete mici si echipamente medicale formuleaza aparari.

Referitor la punctul 3.1 subliniaza urmatoarele:

Motivele pentru care nu au fost acceptate produse care contin
alcooli sunt acelea ca suprafetele pe care se va aplica produsul sunt
sensibile la alcooli, utilizarea in sectii de terapie intensiva si sectii in
care exista o multitudine de echipamente care sunt necesare
tratamentelor specifice sau sustinerii functiilor vitale ale pacientilor, iar
produsele pe baza de alcooli sunt inflamabile, iar prin utilizarea acestor
produse se pune in pericol siguranta pacientilor, personalului si a
bunurilor unitatii sanitare. In luarea acestei decizii s-a avut in vedere
art. 18 lit.e) din Anexa nr.1 a Ordinului M.S. nr. 1761/2021 care indica
faptul ca in alegerea corecta a produselor trebuie avut in vedere gradul
de periculozitate al produsului (foarte inflamabil si inflamabil).

Considera ca cerinta nu este restrictiva, atat timp cat autoritatea
contractanta incearca sa-si protejeze pacientii, personalul, bunurile
aflate in dotare si spatiile unde isi desfasoara activitatea.
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Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Referitor la punctul 3.2:

Sustine ca este falsa sustinerea contestatoarei cum ca produsele
aplicate prin pulverizare fac parte din categoria produselor pentru care
nu este necesara actiunea mecanica si este necesara completarea
specificatiei tehnice cu stantadele EN 17387 si EN 16777, in fapt acest
tip de produs poate face parte din categoria produselor pentru care este
necesara actiunea mecanica si pentru care a fost solicitat standadul EN
16615 conform tabelului 4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical
action.

Totodata, autoritatea contractanta are in specificatiile tehnice fraza
care clarifica metoda de aplicare folosita “Sa curete si sa dezinfecteze
intr-o singura etapa.”, aspect care se realizeaza prin manevre mecanice
sau manuale conform definitiei din Ordinul M.S. nr.1761/2021, Anexa 1,
NORME TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, art.1, lit. a).

Astfel, specificatia “sistem de pulverizare pentru fiecare recipient
ce va intra in pretul produsului”, nu face referire la metoda de aplicare,
ci la necesitatea imperioasa de asigurare a unui sistem de pulverizare
pentru fiecare recipient, cu scopul de a evita furnizarea unui numar mai
mic decat cel al recipientelor, lucru care ar duce la risc de contaminare a
substantelor si aparitia de infectii nosocomiale.

Mai precizeaza si faptul ca nicaieri in Ordinul M.S. nr. 1761/2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia, actualizat, nu este indicat
faptul ca produsele de tip spray se utilizeaza doar fara actiune
mecanica, sens in care face trimitere la prevederile art.16.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 3.3:
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Asa cum a argumentat si in cadrul lotulului 2, punctul 2.1., sustine
in continuare ca cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte minimale si
ca vor fi acceptate si produsele testate pe tulpina Clostridium difficile.

Lotul 5 - Detergent-dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
mari.

Referitor la punctul 5.1 formuleaza urmatoarele aparari:

Asa cum a argumentat la punctul 2.2 de interes pentru achizitoare
este ca operatorii economici sa dovedeasca compatibilitatea cu
materialul suprafetelor, astfel cum s-a specificat in caietul de sarcini si
nu includerea unei cerinte suplimentare menite sa inaspreasca cerintele
din caietul de sarcini asa cum solicita contestatoarea.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 5.2 formuleaza urmatoarele:

Referitor la critica privind spectrul de activitate conform
dezinfectiei in aria alimentara TP4 mentioneaza ca se renunta la aceasta
solicitare si va emite o erata pentru informarea ofertantilor.

Totodata, se va elimina si cerinta “Sa poata fi aplicat in spatii de
pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oficii
alimentare, sali de mese).”

Referitor la lotul 6 - Dezinfectant rapid de nivel mediu pentru
suprafete mici si echipamente medicale arata urmatoarele:

Referitor la punctul 6.1 - subliniaza ca este falsa sustinerea
contestatoarei ca produsele aplicate prin pulverizare fac parte din
categoria produselor pentru care nu este necesara actiunea mecanica si
este necesara completarea specificatiei tehnice cu stantadele EN 17387
si EN 16777, in fapt acest tip de produs poate face parte din categoria
produselor pentru care este necesara actiunea mecanica si pentru care
a fost solicitat standadul EN 16615 conform tabelului 4.3.2.7 Surface
disinfection with mechanical action.

Totodata, autoritatea contractanta are in specificatiile tehnice fraza
care clarifica metoda de aplicare folosita “Sa curete si sa dezinfecteze
intr-o singura etapa.”, aspect care se realizeaza prin manevre mecanice
sau manuale conform definitiei din Ordinul M.S. nr.1761/2021, Anexa 1,
NORME TEHNICE privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, art.1, lit. a).
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Astfel, specificatia “sistem de pulverizare pentru fiecare recipient
ce va intra in pretul produsului”, nu face referire la metoda de aplicare,
ci la necesitatea imperioasa de asigurare a unui sistem de pulverizare
pentru fiecare recipient, cu scopul de a evita furnizarea unui numar mai
mic decat cel al recipientelor, lucru care ar duce la risc de contaminare a
substantelor si aparitia de infectii nosocomiale.

Mai precizeaza si faptul ca nicdieri in Ordinul M.S. nr.1761/2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia, actualizat, nu este indicat
faptul ca produsele de tip spray se utilizeaza doar fara actiune
mecanica, din contra, face trimitere la prevederile art.16.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 6.2:

Asa cum a argumentat la lotul 2, punctul 2.2 de interes pentru
achizitoare este ca operatorii economici sa dovedeasca compatibilitatea
cu materialul suprafetelor, astfel cum s-a specificat in caietul de sarcini
si nu includerea unei cerinte suplimentare menite sa inaspreasca
cerintele din caietul de sarcini asa cum solicita contestatoarea.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Lotul 8 - Detergent-dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete
mari:

Referitor la punctul 8.1 arata urmatoarele:

Asa cum a argumentat la lotul 2, punctul 2.2 de interes pentru
achizitoare este ca operatorii economici sa dovedeasca compatibilitatea
cu materialul suprafetelor, astfel cum s-a specificat in caietul de sarcini
si nu includerea unei cerinte suplimentare menite sa inaspreasca
cerintele din caietul de sarcini asa cum solicita contestatoarea.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin.(10) din H.G.
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nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 8.2:

Asa cum reiese din specificatia tehnica, produsul se va utiliza “Sa
poata fi aplicat in spatii de pregatire, distributie si consum alimente
(bloc alimentar, oficii alimentare, sali de mese)”, spatii care conform
Anexa V din REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, sunt dezinfectate cu
produse TP4.

“Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale

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

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

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin.(10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la spectrul de activitate solicitat de contestatoare facem
precizarea ca cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte minimale.

Lotul 9 - Detergent-dezinfectant enzimatic pentru curatarea-
dezinfectia simultana prin imersie a dispozitivelor si instrumentarului
medico-chirurgical, inclusiv endoscopic (in cadrul pregatirii manuale a

acestora):
Referitor la punctul 9.1 subliniaza urmatoarele:
Referitor la sustinerile ......... SRL cu referire la “procedura

inventata nelegal si gresit implementata” face urmatoarele precizari:

Din cuprinsul Ordinului M.S. nr.1761/2021, constata ca nu exista
nicio prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa
achizitioneze produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de
curatare si dezinfectie. De altfel, contestatarul nu a indicat niciun act
normativ care sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea
unui produs care sa aiba dubla destinatie.
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Nicaieri in Ordinul M.S. nr.1761/2021 nu se indica faptul c
detergentul nu trebuie sa prezinte activitate dezinfectanta sau c
produsul dezinfectant nu trebuie sa prezinte prezinte activitate de
curatare.

Asadar, nu este interzis ca etapa de curatare sa se realizeze cu un
produs de tip detergent care prezinta si actiune dezinfectanta. Aceasta
caracteristica a produsului reduce la minim riscul de contaminare
accidentala a personalului care intra in contact cu instrumentarul si
echipamentele murdarite cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide
biologice si este in conformitate cu art. 37 alin. (1) din Ordinul M.S.
nr.1761/2021 actualizat.

Aceleasi considerente sunt aplicabile si la produsul dezinfectant cu
trimitere in sustinere la art. 18 lit. ¢) din Ordinul M.S. nr.1761/2021
actualizat.

Argumentele sale sunt sustinute si de standardul EN 14885 care
indica standardul EN 17111 ca fiind necesar pentru dovedirea activitatii
virucide pentru produse combinate de pre-curatare cu un agent de
curatare/dezinfectant chimic asa cum este produsul solicitat la acest lot.

Avand in vedere ca se doreste un produs care sa fie si detergent
cu putere mare de curatare si ca va fi utilizat pentru instrumentar cu
incarcatura organica foarte mare, aceasta putere de curatare trebuie sa
fie demonstrata printr-o testare a produsului; in legislatia achizitiilor
publice ori in legislatia specifica nu exista interdictia de a solicita un
astfel de document care sa sustina capacitatea de curatare a produsului
oferit.

Din cele mai sus aratate rezulta ca produsul solicitat poate fi
utilizat atat in faza de curatare unde isi doreste un minim de siguranta
pentru personalul utilizator prin efectul dezinfectant, cat si in faza de
dezinfectie unde produsul trebuie sa actioneze in prezenta substantelor
interferente (sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice),
iar solicitarea ......... SRL este una lipsita de utilitate practica deoarece
in forma solicitata se ingreuneaza semnificativ gestionarea materialelor
sanitare (produse diferite care fac acelasi lucru, doua contracte diferite,
spatii de depozitare diferite etc.) In plus, pe piata din Roméania se
regasesc cel putin 10 produse care indeplinesc solicitarile din caietul de
sarcini si care pot fi comercializate, inclusiv de contestatoare, liber pe
piata din UE din care Romania face parte.

Face trimitere la practica Consiliului si a instantelor de judecata.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 9.2 formuleaza urmatoarele aparari:
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Referitor la presupusa practica gresita invocata de contestatoare
precizeaza faptul ca etapa de dezinfectie de nivel inalt se realizeaza
intr-o faza ulterioara etapei realizate la acest lot cu produsul
dezinfectant de nivel inalt solicitat la lotul 10 si unde se aplica
prevederile art. 11, alin. (1) lit. a) din Ordinul M.S. nr.1761/2021
actualizat.

Asadar, spectrul de activitate solicitat la prezentul lot nu trebuie sa
fie de un nivel superior asa cum solicita contestatoarea, ci trebuie sa fie
unul suficient cat sa realizeze indepartarea chimica a microorganismelor
asa cum este indicat la art. 3 alin.(1) din Anexa 1 la Ordinul M.S.
nr.1761/2021 actualizat si sa aduca un plus de siguranta privind
normele de protectie a muncii si siguranta in procesul de manevrare si
curatare manuala a instrumentarului inainte de dezinfectie si sterilizare
conform art. 1 si 5 lit. b) din Anexa 1 la ordinul mai sus indicat.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art .3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la lotul 10 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie a
dispozitivelor si intrumentarului termosensibil (endoscop, bronhoscop,
etc.) pe baza de acid peracetic arata urmatoarele:

Referitor la punctul 10.1:

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei prezentare “dovada
de compatibilitate de la producatorul de echipamente Olympus si Karl
Storz.” din specificatia tehnica a lotului 10 arata ca motivul pentru care
aceasta cerinta a fost solicitata este faptul ca se doreste achizitionarea
unui produs superior din punct de vedere -calitativ care sa nu
deterioreze instrumentarul si dispozitivele medicale aflate in dotarea
unitatii sale, care au un cost de achizitie foarte mare si care in cazul
unei eventuale deteriorari provocate de un produs de slaba calitate
poate genera costuri suplimentare de mentenantd/reparatii sau chiar
inlocuirea cu un dispozitiv nou ale carui costuri trebuie suportate de
unitatea sa si nu de ofertantul produsului dezinfectant de slaba calitate
care a generat defectarea dispozitivului medical.

Arata ca articolul 18 lit. d) din Anexa 1 la Ordinul M.S. nr.
1761/2021, actualizat, indica in mod cat se poate de clar faptul ca la
alegerea corecta a produsului dezinfectant trebuie sa se tina seama de
compatibilitatea cu materialele pe care se va utiliza, ori, daca se elimina
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cerinta mai sus indicata atunci nu se mai pot respecta prevederile art.
18 d) din Anexa 1 la Ordinul M.S. nr.1761/2021.

Prin urmare, se constata ca este responsabilitatea exclusiva a
autoritatii contractante de a stabili modalitatea de dovedire a
compatibilitatii produsului ce face obiectul lotului cu instrumentarul si
dispozitivele medicale pe care acesta urmeaza a fi utilizat.

In acest sens, solicitarea unor astfel de dovezi nu este de natura a
aduce prejudicii ofertantilor, ci are ca scop evitarea unor defectiuni ale
echipamentelor din dotare si implicit impiedicarea realizarii unui act
medical si privarea pacientilor de efectuarea unor proceduri cu aceste
dispozitive, proceduri care daca nu sunt realizate pot avea efecte
catastrofale asupra pacientilor sai.

Indiferent de sustinerile contestatoarei arata ca achizitionarea si
procesarea trebuie sa se faca cu produse compatibile si agreeate de
producatorii dispozitivelor medicale pentru a nu se ajunge in situatia in
care unitatea sa sa nu beneficieze de garantia de utilizare si generarea
unor costuri nejustivicate de dragul achizitionarii unor produse de slaba
calitate.

In acest context mentioneaza dispozitiile art.1716 alin. (1),
respectiv art. 1717 din Cod civil.

Solicitarea de compatibilitate de la producatorul de echipamente
Olympus si Karl Storz reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G.
nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr.98/2016.

Referitor la punctul 10.2 formuleaza urmatoarele aparari:

Unitatea sa nu urmareste activitatea sporicida pe tulpina
Clostridium difficile fiind suficienta activitatea sporicida pe tulpinile
Bacillus subtilis si Bacillus cereus asa cum indica standardul EN 17126.

Clauza 5.1.2 din standardul EN 17126 indica faptul ca testele
pentru dovedirea activitatii sporicide se efectueaza folosind spori de
Clostridium difficile pentru o activitate sporicida impotriva Clostridium
difficile si/sau Bacillus subtilis si Bacillus cereus pentru activitate
sporicida (asa cum este solicitat in caietul de sarcini).

EN 17126:2018 "“5.1.2 The test is performed using spores of
Clostridium difficile for a sporicidal activity against Clostridium difficile
and/or Bacillus subtilis and Bacillus cereus for sporicidal activity (Clause
4, Table 1).”

Trebuie subliniat faptul ca ......... SRL solicita inasprirea
specificatiei tehnice, probabil in propriul interes si nu clarificarea sau
eliminarea vreunui obstacol din specificatia tehnica.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
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acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3 din H.G. nr. 395/2016.

In lumina dispozitilor mai sus enuntate, trebuie retinut ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Admiterea contrariului ar insemna limitarea dreptului autoritatii de
a contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Concluzioneaza in sensul ca cerintele din caietul de sarcini sunt
cerinte minimale si ca vor fi acceptate si produsele testate pe tulpina
Clostridium difficile.

Referitor la lotul 14 - Antiseptic alcoolic pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala a mainilor prin frecare formuleaza urmatoarele aparari:

Referitor la punctul 14.1:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul pentru cantitatea
necesara unei proceduri de dezinfectie chirurgicala indicata de Avizul
BIO in conformitate cu prevederile art. 2 litera b) din Anexa 3 a
Ordinului MS nr.1761/2021 ‘“utilizarea antisepticelor se face cu
respectarea indicatiilor de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB)”, iar daca informatiile nu sunt
concludente se vor lua in considerare rapoartele de testare care au stat
la baza avizarii/reavizarii produsului.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, solicita respingerea

contestatiei formulata de ......... SRL ca fiind nefondata.
Prin adresa nr. 931/06.08.2025, inregistarta la Consiliu cu nr.
53880/06.08.2025, contestatoarea ......... SRL a precizat contestatia

sa, in sensul ca a indicat loturile contestate, respectiv loturile 2, 3, 5, 6,
8,9, 10, 14.

2. Dosarul 2132/2025.

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia nr.
1629/10.06.2025, inregistrata la Consiliu cu nr. 38175/11.06.2025,
prin care ......... SRL solicita admiterea contestatiei/

1. Contestatoarea prezinta situatia de fapt pe scurt.
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2. Referitor la fondul contestatiei contestatoarea sustine
urmatoarele:

2.1. Cereri generale:

2.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
setului de cerinte de documentare a autorizarii produselor dispozitive
medicale (CS p.3):

Pentru loturile unde sunt acceptabile produse incadrate ca
dispozitive medicale, se vor prezenta:

- aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii - Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prin care .sa se
demonstreze ca ofertantul este importator/distribuitor al producatorului
dispozitivului medical ofertat,

- declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE,

Rapoarte de testare originale si traduse autorizat prin inlocuirea
cerintei ,declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE” cu
prevederile art.6 (3) OMS nr. 1761/2021 (in continuare Ordinul):

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

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

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

Sustine ca Ordinul este obligatoriu pentru toate unitatile sanitare
din Romaénia - art. 9 - ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii, directile de sanatate publica judetene si @ a
municipiului ......... , precum si unitatile sanitare publice si private de pe
teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin."

Se impune deci inlocuirea oricaror alte formulari de cerinte de
documentare a autorizarii produselor dispozitiv medical ce s-ar afla in
documentatia de atribuire - precum in chiar caietul de sarcini p.3
(cateva paragrafe mai jos):

Pentru loturile unde sunt acceptabile produse incadrate ca
dispozitive medicale, se vor prezenta declaratie de conformitate insotita
de marcaj CE si notificare la Ministerul Sanatatii, precum si rapoarte de
testare originale si traducere autorizata in limba romana cu stampila
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conform cu originalul. Se va prezenta aviz de functionare emis de
Ministerul Sanatatii Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, prin care sa se demonstreze ca ofertantul este
importator/distribuitor al producatorului dispozitivului ofertat.

2.1.2. Solicita finlocuirea descrierii continutului ETICHETEI
produsului solicitat - CS, p.4:

Eticheta, cu textili limba romana, care sa cuprinda urmatoarele
informatii: denumirea produsului:

- identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice:

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare:

- forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule,
pulbere, tablete, aerosol pulverizabil si altele:

- utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat, cum
ar fi; dezinfectie (pentru igiena umana, instrumentar, suprafete);

- indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

- detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo
unde este cazul:

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si
a ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

- perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care
trebuie respectat intre utilizarile produsului biocid sau intre prima
aplicare si. acolo unde este cazul, informatii privind: urmatoarea
aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in
care s-a folosit produsul biocid:

- indicatii cu privire la metodele si masurile de decontaminare si
perioada de aerisire necesara pentru /unele tratate:

- detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a echipamentelor:
masurile de precautie pe perioada utilizarii. depozitarii si transportului,
de exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea
mobilierului. indepartarea alimentelor si hranei:

- categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

- informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt v izate si pentru evitarea
contaminarii apei,

cu cel stabilit prin:
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- art.69 Regulamentul UE nr.528/2012 (in continuare BPR) - in ce
priveste eticheta produselor biocide - si indica in sustinere prevederile
art. 17.

- pct. 23.2. Anexa I Regulamentul UE nr. 745/2017 (in continuare
MDR)

- in ce priveste eticheta dispozitivelor medicale face trimitere la
prevederile pct. 23.1. - ,(...) Fiecare dispozitiv este insotit de
informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si producatorul
acestuia si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. (...)".

Sustine ca trebuie respectat continutul etichetelor, critica ca nu
are dreptul a face asemenea ,elaborare" - intrucat cele doua
regulamente au forta juridica prevazuta de art. 288 TFUE.

Arata ca eticheta descrisa acum in caietul de sarcini corespunde in
linii generale unui produs biocid (dar nu in forma conforma cu
prevederile art.69 BPR), si intentioneaza a oferi dispozitive medicale,
sens in care ar putea fi eliminata pentru neindeplinirea respectivei
cerinte - desi eticheta sa corespunde cerintelor MDR.

Subliniaza ca autoritatea contractanta poate sa reproduca in
caietul de sarcini textele normative mentionate sau doar sa faca
trimitere la acestea.

2.1.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei:

~Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si
in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania sau intr-un alt
stat membru al Uniunii Europene, conform unor metode elaborate de
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul
European de Standardizare (CEN).

Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene (EN)
acreditate sunt acceptate cu conditia efectuarii in Romania sau intr-un
alt stat membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare
efectuate prin metode asimilate, metode nationale sau metode
individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la
propunerea evaluatorilor.”

Sau la completarea acesteia cu prevederile art. 4 (1) lit.g) ind. 1)
si g) ind. 2 OMS nr. 10/2010.

Sustine ca acestea sunt prevederile relevante pentru statutul
autoritatii contractante de unitate sanitara - care trebuie sa impuna ca
produse solicitate trebuie sa fie autorizate cu indicatie de utilizare in
unitatile sanitare/aria medicala.

Sustine ca mentinerea cerintei in forma sa actuala genereaza
impresia ca operatorii economici pot oferta produse testate in conditiile
valabile pentru orice produs biocid (stabilite prin art.4 (1) lit. g) -
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reprodusa de autoritatea contractanta in pasajul criticat), iar nu in
conditiile prevazute pentru produsele biocide utilizabile in unitatile
sanitare (cu indicatie de utilizare in acestea).

2.1.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
cerintei:

"Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului,
certificata pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei
identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca
documentele sunt redactate intr-o limba straina, acestea trebuie
insotite de traducerea lor autorizata" si la eliminarea tuturor cerintelor
diferite sau contrarii aflate in caietul de sarcini loturi (precum -
documentele se prezinta in copie legalizata sau copie conform cu
originalul si traduse in limba roméana - p. 5 caietul de sarcini).

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

2.1.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei (caietul de sarcini p. 5 referitoare la substanta activa)

- Sa se regaseasca in lista producatorilor agreati de ECHA conform
art. 95 din Regulamentul UE. nr. 528/2012 (publicata) in sensul -
producatorul sau importatorul substantei/substantelor active ori
importatorul produsului biocid sa se regaseasca in lista mentionata de
art. 95 (2) BPR".

Prevederile invocate de autoritatea contractanta in textul pe care-I
critica pentru imprecizie sunt cele ale art.95 (1)-(3) BPR pe care le
citeaza.

2.1.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la lamurirea
declaratiei (caietul de sarcini p.5):

Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile sanitare in
domeniul curatarii si dezinfectiei. Arata ca nu exista un final al
declaratiei (in mod uzual acesta este ,(...) este cea stabilita prin
standardul SR EN 14885:2015, cu modificarile si completarile
ulterioare" conform prevederilor art. 4 (1) lit. g) ind. 1 OMS nr.
10/2010 (citate in contestatie).

2.2. Referitor la lotul 2 - Detergent-dezinfectant de nivel inalt
pentru suprafete mari, contestatoarea arata ca Ordinul prevede ca in
unitatile sanitare pot fi utilizate atat produse biocide incadrate de
biocide cat si produse biocide incadrate ca dispozitive medicale.

e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
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medicale clasa II a si IIb, confonn prevederilor legale in vigoare, si care
se aplica pe suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, aparatura
medicala, dispozitive medicale.

Subliniaza ca, caietul de sarcini loturi trebuie deci evaluat din
perspectiva respectarii Ordinului - si la fel trebuie sa se efectueze
evaluarea ofertelor de catre autoritatea contractanta.

2.3. Referitor la lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete mici si echipamente medicale formuleaza critici.

2.3.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

Sa nu prezinte pictogramele de pericol GHS02, GHS03, GHSO07 si
GHSO08.

Cerinta presupune acordarea catre autoritatea contractanta a unui
drept de a superviza activitatea organismului de autorizare a produsului
chimic dezinfectant si de a trece peste actul de autorizare.

Atat produsele biocide, cat si cele dispozitive medicale sunt
autorizate pentru punere la dispozitie pe piata si utilizare in spatiul UE
de organismele stabilite prin BPR si MDR dupa o prealabila verificare a
eficacitatii lor si a lipsei de nocivitate.

Citeaza din BPR art. 19 si art. 5 din MDR.

Semnaleaza esenta definitorie a Anexei I la MDR - ,Cerintele
generale privind siguranta si performanta”.

Deci existenta pictogramelor indicate de autoritatea contractanta
nu inseamna ca produsul oferit nu este sigur/nociv - ci doar ca
utilizatorul produsului trebuie sa urmeze instructiunile producatorului
privitoare la modul de utilizare (instructiuni care se regasesc in toate
actele de autorizare a  utilizarii unui produs chimic, inclusiv
dezinfectant).

2.3.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida pe care il citeaza, in sensul
prevazut de Ordin si de standardele apte a furniza suportul tehnico-
stiintific al concretizarii cerintelor Ordinului si ale autoritatii
contractante.

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

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

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
autoritatii contractante, trebuie sa actioneze in aria medicala, cu
aplicare prin pulverizare (adica fara actiune mecanica) pe suprafete
mici (inclusiv ale dispozitivelor medicale).
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In acest cadru legal, solicitd a fi obligatd autoritatea contractants
la:

- eliminarea cerintei de eficacitate Levuricida (nu se solicita, iar
eficacitatea asupra levurilor se dovedeste conform acelorasi standarde
ca si eficacitatea fungicida);

- introducerea dovedirii eficacitatilor bactericida si fungicida si prin
testari conform standardului EN 17387 - EN 17387:2021, Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative test for the evaluation of
bactericidal and vyeasticidal and/or fungicidul activity of chemical
disinfectants in the medical area on non - porous surfaces without
mechanical action - Test method and requirements (phase 2, step 2).

2.3.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor - pe care o
considera a fi compatibila cu scopul de eficienta economica al oricarei
achizitii publice (art.2 (1) din Legea nr.98/2016).

In caietul de sarcini lot se indica modul in care trebuie ofertat
pretul,
dar nu si modul in care va fi stabilita oferta cea mai avantajoasa
economic in aplicarea criteriului de atribuire deja stabilit de autoritatea
contractanta - pretul cel mai scazut.

Considera importanta, sub aspectul avantajului economico-
financiar, compararea pretului cantitatii utilizabile pe o unitate de
suprafata - cantitate care difera in functie de calitatile produsului.

Iar daca aceasta cantitate este indicata in actele de autorizare a
produsului sub forma unui interval, atunci este logic ca evaluarea sa se
faca prin raportare la limita superioara a intervalului, care acopera
toate situatiile.

2.4. Referitor la lotul 4 - Servetele pentru curatenia si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor si echipamentelor medicale:

2.4.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei. Cu motivarea de mai sus pct.2.3.1.

2.4.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor (subinteleasa din
formularea) Pretul ofertat va fi: pretul unui servetel, in sensul pe care-I
considera a fi compatibil cu scopul de eficienta economica a oricarei
achizitii publice (art.2 (1) din Legea nr.98/2016):

Nu este importanta pentru eficienta economico-financiara a
achizitiei pretul unui servetel, ci pretul cantitatii de servetele utilizate
pentru dezinfectia unui unitati de suprafata (daca pentru dezinfectia
unui m.p., potrivit unei oferte, se utilizeaza 1 servetel, iar intr-o alta
oferta se mentioneaza ca pentru acelasi m.p. se utilizeaza 3 servetele,
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atunci se poate considera cu indreptatire ca, in conditii de reala
competitie, prima oferta este mai avantajoasa).

2.5. Referitor la lotul 5 - Detergent-dezinfectant de nivel mediu
pentru suprafete mari:

2.5.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida pe care il citeaza, in sensul
prevazut de Ordin si de standardele apte a furniza suportul tehnico-
stiintific al concretizarii cerintelor Ordinului si ale autoritatii
contractante.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel nediu ca fiind (art. 1 lit. e)
Anexa nr. 1): ,procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor
si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;", deci un produs
destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa aiba eficacitatile
bactericida, fungicida, micobactericida si virucida.

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
autoritatii contractante, trebuie sa actioneze in aria medicala si
alimnetara, cu aplicare prin stergere (regula in materie de metoda de
aplicare pe suprafete a unui dezinfectant - art. 16 (2) Anexa nr. 1 la
Ordin) pe suprafete mari.

In acest cadru legal, cu referire la spectrul de activitate consacrat
dezinfectiei in aria alimentara (TP 4), solicita a fi obligata autoritatea
contractanta la a efectua urmatoarele completari:

- introducerea dovedirii eficacitatii bactericide si prin metodologia
standardului EN 1276 - EN 1276:2019, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1),

- introducerea dovedirii eficacitatii fungicide si prin metodologia
standardului EN 1650 - EN 1650:2019, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation offungicidal
or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1),

- introducerea dovedirii eficacitatii virucide si prin metodologia
standardului EN 13610 - EN 13610:2002, Chemical disinfectants -
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity
against bacteriophages of chemical disinfectants used in food and
industrial areas - Test method and requirements (phase 2, step 1).

Subliniaza c&, potrivit art. 6 (4) din Ordin,

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

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a
alimentelor);", iar necesitatea de dezinfectie a autoritatii contractante
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priveste si suprafetele din zonele mentionate - Sa poata fi aplicat in
spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oficii
alimentare, sali de mese).

2.5.2. In cazul in care se admite completarea de mai sus,
autoritatea contractanta trebuie sa faca precizarea ca toate eficacitatile
din spectrul de activitate (adica si cele adaugate, privitoare Ila
eficacitatea produsului in aria alimentara) trebuie dovedita prin testari
in conditii de murdarie.

De altfel, in structura spectrului de activitate existent autoritatea
contractanta face precizarea necesitatii testarii in conditii de murdarie.

2.6. Referitor la lotul 6 - Dezinfectant rapid de nivel mediu pentru
suprafete mici si echipamente medicale:

2.6.1. Solicita obligarea autoritatii contractante fie la eliminarea
cerintei solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii mucoasei oculare si bucale. Cu motivarea de mai sus
pct.2.3.1.

Fie, in subsidiar ar fi de acord cu mentinerea cerintei, completata
insa cu precizarea ,in conditiile utilizarii produsului conform
instructiunilor producatorului".

Adica, chiar daca s-ar respecta intructiunile produactorului,
efectele nocive ale utilizarii solutiei de lucru s-ar mentine.

Este evident ca un produs (orice produs chimic) care nu este
folosit conform instructiunilor producatorului (spre exemplu, utilizatorul
isi sprayeaza solutia de lucru in fata) poate produce efecte nocive (in
speta, cele mentionate in cerinta).

Asadar, in orice document emis de producator trebuie prezentate
riscurile de utilizare incorecta a produsului sau (ca si masurile de
remediere in caz de producere a riscurilor) - intre care si cele aratate
de autoritatea contractanta in cerinta.

Aceasta nu inseamna ca produsul are, in utilizarea sa
normala/corecta, efectele nocive respective - in asemenea situatie,
produsul nici nu ar fi avizat/autorizat pentru punere la dispozitie pe
piata (si a citat mai sus pct. 2.3.1. prevederile relevante ale BPR si
MDR).

De altfel, Ordinul atrage atentia utilizatorilor unitati sanitare
asupra necesitatii urmarii instructiunilor producatorilor si instruirii
permanente a personalului asupra conditiilor de utilizare a unui produs
chimic detergent si/sau dezinfectant, sens in care citeaza din Anexa nr.
1 art. 5 si art. 19.

2.6.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor - pe care o
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considera a fi compatibila cu scopul de eficienta economica al oricarei
achizitii publice (art.2 (1) Legea nr. 98/2016).

Arata ca in caietul de sarcini lot se indica modul in care trebuie
ofertat pretul: Pretul ofertat va fi otetul pe un litru de solutie cu sistem
de pulverizare inclus. Dar nu si modul in care va fi stabilita oferta cea
mai avantajoasa economic in aplicarea criteriului de atribuire deja
stabilit de autoritatea contractanta - pretul cel mai scazut.

Considera ca importanta, sub aspectul avantajului economico-
financiar, este compararea pretului cantitatii utilizabile pe o unitate de
suprafata - cantitate care difera in functie de calitatile produsului.

Iar daca aceasta cantitate este indicata in actele de autorizare a
produsului sub forma unui interval, atunci este logic ca evaluarea sa se
faca prin raportare la limita superioara a intervalului, care acopera
toate situatiile.

2.7. Referitor la lotul 7 - Servetele pentru curatenia si dezinfectia
de nivel mediu a suprafetelor si echipamentelor medicale

2.7.1. Cu argumentarea de mai sus pct.2.6.1., solicita obligarea
autoritatii contractante fie la eliminarea cerintei solutia de lucru sa nu
Prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale si, in subsidiar ar fi de acord cu mentinerea cerintei,
completata cu precizarea ,in conditiile utilizarii produsului conform
instructiunilor producatorului".

2.7.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor - Sa fie compatibil cu suprafetelor si echipamentelor
medicale, si sa prezinte teste de compatibilitate pe: otel inoxidabil,
sticla, saltele si huse de saltele, plastic, birouri, paturi, monitoare si
ecrane de monitoare, in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele
suprafetelor si echipamentelor medicale", respectiv prin eliminarea
oricaror trimiteri la compatibilitate cu obiecte (precum ,saltele si huse
de saltele, paturi, monitoare si ecrane de monitoare").

Criteriul obligatoriu de alegere corecta a unui dezinfectant,
relevant pentru discutia cerintelor citate, este ,d) compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza;" (art.18 Anexa nr. 1 la Ordin).

2.7.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor (subinteleasa din
formularea) - Pretul ofertat va fi: pretul unui servetel - in sensul pe
care-l considera a fi compatibil cu scopul de eficienta economica al
oricarei achizitii publice (art.2 (1) Legea nr.98/2016):

Subliniaza ca nu este importanta pentru eficienta economico-
financiara a achizitiei pretul unui servetel, ci pretul cantitatii de
servetele utilizate pentru dezinfectia unui unitati de suprafata (daca
pentru dezinfectia unui m.p., potrivit unei oferte, se utilizeaza 1
servetel, iar intr-o alta oferta se mentioneaza ca pentru acelasi m.p. se
utilizeaza 3 servetele, atunci se poate considera cu indreptatire ca, in
conditii de reala competitie, prima oferta este mai avantajoasa).
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2.8. Referitor la Lotul 8 - Detergent- dezinfectant de nivel scazut
pentru suprafete mari formuleaza urmatoarele critici si solicitari:

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

Ordinul defineste dezinfectia de nivel scazut ca fiind (art. 1 lit. f)
anexa nr. 1): ,procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a
unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;".

Deci un produs destinat acestui nivel de dezinfectie trebuie sa
aiba eficacitatile bactericida, levuricida si virucida (impotriva virusurilor
anvelopate).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
autoritatii contractante, trebuie sa actioneze in aria medicala si
alimentara, cu aplicare prin stergere (regula in materie de metoda de
aplicare pe suprafete a unui dezinfectant - art. 16 (2) Anexa nr. 1 la
Ordin) pe suprafete mari.

in acest cadru legal, cu referire la spectrul de activitate consacrat
dezinfectiei in aria medicala (TP2), solicita a fi obligata autoritatea
contractanta la efectuarea urmatoarelor modificari:

- eliminarea eficacitatii fungicide - EN 13624 (nu este prevazuta
de Ordin);

- introducerea eficacitatii virucide la nivelul impotriva virusurilor
anvelopati, dovedita prin standardul EN 14476 - EN 14476+A2:2019,
Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for
the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method
and requirements (Phase 2/Step 1)

In acest cadru legal, cu referire la spectrul de activitate consacrat
dezinfectiei in aria alimentara (TP 4), solicita a fi obligata autoritatea
contractanta la a efectua urmatoarele completari:

- introducerea dovedirii eficacitatii bactericide si prin metodologia
standardului EN 1276 - EN 1276:2019, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1)

- introducerea dovedirii eficacitatii levuricide si prin metodologia
standardului EN 1650 - EN 1650:2019, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation offungicidal
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or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1)

- introducerea dovedirii eficacitatii viruclde si prin metodologia
standardului EN 13610 - EN 13610:2002, Chemical disinfectants -
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity
against bacteriophages of chemical disinfectants used in food and
industrial areas - Test method and requirements (phase 2, step 1).

Subliniaza ca, potrivit art. 6 (4) din Ordin, ,(4) in unitatile
sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si sterilizare, se
utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a
alimentelor) ", iar necesitatea de dezinfectie a AC priveste si
suprafetele din zonele mentionate - Sa poata fi aplicat in spatii de
pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oricu
alimentare, sali de mese).

Cu pastrarea cerintei din caietul de sarcini ca toate testarile sa fie
dovedite in conditii de murdarie.

2.9. Referitor la lotul 9 - Detergent - dezinfectant enzimatic
pentru curatarea - dezinfectia simultana prin imersie a dispozitivelor si
instrumentarului medico -chirurgical, inclusiv endoscopic (in cadrul
pregatirii manuale a acestora) arata urmatoarele:

2.9.1 Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei
referitoare la forma de prezentare - lichid concentrat in recipienti de
maxim 5 litri, in sensul admiterii ofertarii si de produse avand forma de
conditionare solida (pulbere).

Indiferent de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate
(inclusiv cele solide) ajung oricum sa fie folosite in forma lichida, prin
diluarea materiei concentrate.

Apoi, ceea ce este important este ca dezinfectantul respectiv sa
indeplineasca caracterististicile esentiale referitoare la eficacitate.

Restrangerea numarului ofertantilor doar la cei care oferteaza
produse in forma de conditionare lichida semnifica o actiune de
restrictionare a liberei competitii.

2.9.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
nivelului dezinfectiei ca fiind de nivel inalt.

Necesitatea declarata de autoritatea contractanta este ca produsul
sa fie folosit pentru curatarea-dezinfectia simultana prin imersie a
dispozitivelor si instrumentarului medico-chirurgieal, inclusiv endoscopic
respectiv.

Sa asigure procesarea instrumentarului, dispozitivelor medicale,
inclusiv. a endoscoapelor rigide si flexibile, bronhoscoapelor,
laringoscoapelor si laparoscoapelor.

Potrivit art. Il (1) lit. @) si b) Anexa nr. 1 la Ordin,
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,(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scdzut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

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

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

2.9.3. In subsidiar, in raport de necesitatea autoritatii
contractante ca produsul solicitat sa realizeze ,procesarea
instrumentarului, dispozitivelor, medicale.", imediat dupa folosire prin
imersare in vederea diminuadrii incarcaturii microbiene, eliminarii
incarcaturii organice si a bioritmului. Considera ca o apreciere corecta
tehnica si legala a tipului de produs necesar ar trebui sa conduca la
concluzia ca, de fapt, autoritatea contractanta doreste un detergent
care sa realizeze operatiunile de precuratare, decontaminare si curatare
a suportilor descrisi in caietul de sarcini lot.

Citeaza din art. 1 Anexa nr. 1 la Ordin, ,a) curatare - etapa
preliminara obligatorie, permanenta si sistematica in cadrul oricarei
activitati sau proceduri de indepartare a murdariei (materie organica si
anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente) sau obiecte, prin
operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici,
care se efectueaza in unitatile sanitare de orice tip, astfel incat
activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de securitate;
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b) precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului; g) decontaminarea - procesul de
neutralizare/indepartare a unor substante periculoase sau radioactive,
inclusiv a incarcaturii microbiene de pe un obiect, o suprafata sau
persoana; etapa importanta in dezinfectie si sterilizare; k) biofilm - un
strat subtire de microorganisme, care prin secretiile lor adera puternic
la suprafete organice sau anorganice si care este foarte rezistent la
unele substante biocide, necesitand o procedura de decontaminare
inainte de a fi curatat si dezinfectat;".

2.9.4. In cazul admiterii cererii 2.9.1., actualul spectru de
activitate microbicidA, pe care il citeaza, ar trebui modificat in sensul
prevazut de Ordin si de standardele apte a furniza suportul tehnico-
stiintific al concretizarii cerintelor Ordinului si ale autoritatii
contractante.

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

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

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

Solicita obligarea autoritatii contractante la efectuarea
urmatoarelor modificari:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu se solicita de Ordin, iar
indeplinirea ei este inclusa in dovedirea eficacitatii fungicide, ambele
fiind evaluate prin aceleasi standarde, in speta EN 13624 si EN 14562);

- introducerea eficacitatii fungicide (solicitata prin Ordin) dovedita
prin testari conform standardelor EN 13624 - EN 13624:2013, Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal oryeasticidal activity in the medical area - Test
method and requirements (phase 2, step 1) si EN 14562 - EN
14562:2006, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
carrier test for the evaluation offungicidal or yeasticidal activity for
instruments used in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 2)

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu se solicita de Ordin
pentru nicio procedura de dezinfectie din unitatile sanitare - art. 6 (1) -
»1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii."; indeplinirea acestei eficacitati este inclusa
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in dovedirea eficacitatii micobactericide, ambele fiind evaluate prin
aceleasi standarde, in speta EN 14348 siEN 14563);

- introducerea eficacitatii micobactericide (solicitata prin Ordin)
dovedita prin testari conform standardelor EN 14348 - EN 14348:2005,
Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for
the evaluation of mycobactericidal activity of chemical disinfectants in
the medical area including instrument disinfectants - Test methods and
requirements (phase 2, step si EN 14563 - EN 14563:2008, Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the
evaluation of mycobactericidal or tuberculocidal activity of chemical
disinfectants used for instruments in the medical area - Test method
and requirements (phase 2, step 2)

- corectarea nivelului eficacitatii virucide dovedita prin testari
conform standardelor EN 14476 si EN 17111 din (minim Vaccinia virus)
(= ,minim" nivel impotriva virusurilor anvelopati) in nivel virucid (adica
impotriva tuturor virusurilor - anvelopati si neanvelopati - cerinta
figurand in ordin prin sintagma ,distrugerea virusurilor".)

- introducerea eficacitatii sporicide dovedita prin testari conform
standardului EN 17126 - EN 17126:2018, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
sporicidal activity of chemical disinfectants in the medical area - Test
method and requirements (phase 2, step 1)- pentru nivelul sporicid
(adica Tmpotriva majoritatii bacteriilor sporulate, cerinta figurand in
Ordin prin sintagma ,distrugerea majoritatii sporilor bacterieni).

2.9.5. In cazul admiterii cererii 2.9.2., actualul spectru de
activitate microbicida trebuie eliminat, produsul fiind reapreciat ca
detergent (fara actiune dezinfectanta).

2.9.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei sa prezinte dovada agrearii produsului de catre producatorii de
echipamente meaicale termosensibile (Olympus si Karl Storz - aflate in
dotarea unitatii noastre) in sensul ,Sa prezinte rapoarte de testare
privind compatibilitatea produsului cu materialul echipamentelor
medicale produse de Olympus si Karl Storz" - cu indicarea acestor
materiale.

Alegerea corecta a unui dezinfectant se face obligatoriu si in
functie de criteriul ,,d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor
utiliza;" (art. 18 Anexa nr. 1 Ila Ordin) - iar nu de
agrementul/incuviintarea producatorilor suportului de dezinfectat.

2.9.7. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor (subinteleasa in
formularea): pretul ofertat va fi: pretul pe un litru de solutie de lucru
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care acopera in totalitate spectrul solicitat in 15 minute, prin eliminarea
sintagmei - spectrul solicitat in 15 minute.

Criteriul de atribuire al achizitiei este pretul cel mai scazut - iar
acesta este elementul (singurul) care trebuie avut in vedere la
departajarea ofertelor.

.Spectrul solicitat" este evaluat tehnic in faza corespunzatoare -
faza deja depasita daca se ajunge la evaluarea financiara iar ,timpul de
contact pe intregul spectru solicitat" este un factor de evaluare tehnica
inadmisibil a fi folosit in cazul criteriului de atribuire pretul cel mai
scazut.

Face trimitere la art.187 din Legea nr. 98/2016, art. 187.

2.10. Referitor la lotul 10 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie
a dispozitivelor si instrumentarului termosensibil (endoscop,
bronhoscop, etc.) pe baza de acid peracetic arata urmatoarele:

2.10.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
posibilitatii ofertarii de produse biocide prin inlaturarea permisiunii de a
fi ofertate si produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid
valabil tip 2 emis de Comisia Natiomala pentru Produse Biocide, insotit
de prelungire si extindere, daca este cazul.

Motivarea cererii sale, urmarind eliminarea posibilitatii de ofertare
de
produse biocide - altfel decat daca acestea ar fi de asemenea autorizate
ca dispozitive medicale este urmatoarea:

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

Din perspectiva acestui criteriu, autoritatea contractanta greseste
in alegerea corecta a dezinfectantului potrivit pentru realizarea scopului
achizitiei intrucat nu diferentiaza intre produse biocide si dispozitive
medicale in ceea ce priveste accesul la procedura de atribuire a
acordului cadru al achizitiei.

Specializarea utilizarii produselor chimice destinate curatarii si
dezinfectiei dispozitivelor medicale este clar stabilita prin MDR - art. 2
pct. 1 - ,7. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat,
masina, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de
catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

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

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

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

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

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

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;

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

Face trimitere la Anexa V BPR, unde se precizeaza ca produsele
biocide nu vor fi folosite niciodata la dezinfectia instrumentarului (ca
element principal si esential al clasei de produse dispozitive medicale
utilizate in unitatile sanitare).

Arata ca suportul dezinfectiei descris de autoritatea contractanta -
sa asigure dezinfectia de nivel inalt pentru endoscoape, brontioseoape
si echipamente de anestezie si respiratie asistata, alte echipamente
termosensibile si instrumente - este cel configurat normativ prin art. 11
(1) lit.a) si b) Anexa nr. 1 la Ordin.

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

2.10.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,sa se regaseasca pe lista produselor recomandate de
producatorii de echipamente medicale termosensibile Olympus si Karl
Storz pe care le detine unitatea noastra (se va prezenta dovada de la
producatorul echipamentelor a compatibilitatii  produsului cu
echipamentele mentionate).” Fata de imprejurarea ca in caietul de
sarcini lot exista solicitarea sa prezinte teste de compatibilitate pentru:
Policarbonat, Polietilena, Polipropilenda, ABS, Poliamida, Clorura de
polivinil, Inox, Aluminiu anodizat colorat.

Si ca alegerea corecta a unui dezinfectant se face obligatoriu si in
functie de criteriul ,,d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor
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utiliza;" (art. 18 Anexa nr. 1 Ila Ordin) - iar nu de
agrementul/incuviintarea producatorilor suportului de dezinfectat.

Arata ca in subsidiar, arata ca poate fi de acord cu instituirea unei
cerinte unice - ,Sa prezinte rapoarte de testare privind compatibilitatea
produsului cu materialul echipamentelor medicale produse de Olympus
si Karl Storz" - cu indicarea acestor materiale.

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

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

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

Aceste eficacitatii trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
autoritatii contractante, trebuie sa actioneze in aria medicala, pentru
dezinfectia instrumentarului cu aplicare prin imersie.

In acest cadru legal, solicitam a fi obligata AC la efectuarea
urmatoarelor modificari:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu se solicita de ordin, iar
indeplinirea ei este inclusa in dovedirea eficacitatii fungicide, ambele
fiind evaluate prin aceleasi standarde, in speta EN 13624 si EN
14562);

- corectarea nivelului eficacitatii virucide dovedita prin testari
conform standardelor EN 14476 si EN 17111 din virucid (adica
impotriva tuturor virusurilor - anvelopati si neanvelopati - cerinta
figurand in ordin prin sintagma ,distrugerea virusurilor"); este de
retinut ca, in cazul dezinfectiei instrumentarului, standardul EN 14476
nici nu prevede posibilitatea unei testari la nivelul limitat (adica dovedit
prin testari pe tulpinile Adenovirus si Murine norovirus) - standard EN
14476 :2013+A2:2019, p.9.

2.11. Referitor la lotul 12 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor si tegumentelor prin spalare pe baza de
clorhexidina 4 % arata urmatoarele:

2.11.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei sa prezinte teste de rezistenta la biocontaminare din care sa
reiasa faptul ca proausui nu se contamineaza pe o perioada de 120 zile
din momentul deschiderii recipientului (minim 15 testari pe toata
perioada, nu sunt acceptate declaratii)” in sensul eliminarii parantezei
(minim 15 testari pe toata perioada, nu sunt acceptate declaratii), fata
de mentiunea Sa prezinte teste, interdictia nu sunt acceptate declaratii
este apreciata ca inutila prin redundanta ei.
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Impunerea unui anumit numar de testari in interiorul duratei de
stabilitate si eficacitate in timp impotriva contaminarii este o cerinta
fara fundament legal, iar sub aspect logic, urmarindu-se parcursul
rezistentei produsului pe parcursul celor 120 zile si scopul unei
asemenea cerinte, atunci ar fi trebuit sa se solicite o testare pe fiecare
zi a duratei solicitate - ceea ce este evident excesiv.

2.11.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei sa nu poroduca iritatii la utilizari repetate ,cu precizarea
solicitarii de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate (cu
includerea si segmentului persoanelor avand pielea sensibila, aflate cu
certitudine printre pacientii autoritatii contractante).

Arata ca cerinta in discutie fiind una de conformitate tehnica,
dovedirea ei se face in conditiile prevazute de art. 158 din Legea nr.
98/2016, iar informarea operatorilor economici asupra acestei obligatii
este necesara si impusa prin lege (art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016).

2.12. Referitor la lotul 13 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor si tegumentelor prin spalare formuleaza urmatoarele
critici:

2.12.1. Cu aplicarea principiului ubi eadem est ratio, eadem
solutio esse debet, solicita obligarea autoritatii contractante la inserarea
cerintei prezente in caietul de sarcini lot 12 "Sa prezinte teste de
rezistenta la biocontaminare din care sa reiasa faptul ca produsul nu se
contamineaza pe o perioada de 120 zile din momentul deschiderii
recipientului”.

Obiectul achizitiei celor doua loturi fiind in chip esential acelasi -
achizitionarea unui antiseptic pentru dezinfectie pielii (pe diferite
niveluri de eficacitate) - iar textul legal care sta la baza cerintei din
caietul de sarcini lot 12 trebuind sa fie acelasi si in cazul produsului
lotului 13 - art. 19 (2) lit. c) Anexa nr. 1 la Ordin, sens in care
considera ca autoritatea contractanta trebuie sa trateze ofertantii in
mod egal (mai ales ca, in general, pe piata de specialitate, produsele
pentru dezinfectia igienica sunt totodata autorizate si ca produse pentru
dezinfectia chirurgicala).

2.12.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei sa nu produca iritatii la utilizari repetate, cu precizarea
solicitarii de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate (cu
includerea si segmentului persoanelor avand pielea sensibila, aflate cu
certitudine printre pacientii autoritatii contractante).

Cerinta in discutie fiind una de conformitate tehnica, dovedirea ei
se face in conditiile prevazute de art. 158 din Legea nr. 98/2016, iar
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informarea operatorilor economici asupra acestei obligatii este necesara
si impusa prin lege (art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016).

2.12.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei - Daca contine clorhexidina, sa fie maxim 2%.

Aratda ca in cazul dezinfectiei igienice a mainilor prin spalare,
Ordinul nu prevede nicio recomandare de compozitie - si cu atat mai
putin de concentratie a substantei active - art. 5 Anexa nr. 3 la Ordin -
»,Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si sapun".

Arata ca in dreptul public, autoritatile publice sunt obligate sa faca
ceea ce le permite legea si sa se miste in interiorul spatiului creat de
prevederile legii (invers, in dreptul privat sunt permise toate actele si
fapte juridice care nu sunt interzise prin lege); or, in speta, legea (lato
sensu) nu prevede anume compozitie a sapunului folosit pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare, astfel incat nici AC - entitate
de drept public - nu poate sa depaseasca limitele stabilite de lege (lato
sensu).

Incalcarea principiului dreptului public enuntat si a prevederii art.
5 Anexa nr. 3 la Ordin semnifica o serioasa primejduire a legalitatii
procedurii de atribuire si o favorizare a celor care isi pregatesc produsul
in vederea ofertarii pentru situatia neprevazuta de lege.

Subliniaza ca doreste sa oferteze un sapun care contine CHD intr-
o proportie mai mare decat cea stabilita de autoritatea contractanta -
asadar, va fi exclusa din procedura pentru incalcarea niciunei prevederi
legale.

2.13. Referitor la lotul 14 - Antiseptic alcoolic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare arata urmatoarele:

2.13.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei privind forma de prezentare: recipient cu capacitate maxima de
1 litru, fiecare prevazut cu sistem de dozare ce va intra in pretul
produsului, compatibil cu dozatoarele de perete aflate in dotarea unitatii
sanitare sau punerea la dispozitie cu titlu gratuit si montarea a 18 (1 de
dozatoare de perete. Solutie lichida gata de utilizare) prin:

- furnizarea datelor tehnice ale dozatoarelor de perete aflate in
dotarea sa, necesare pentru evaluarea conformitatii produsului
ofertabil;

- acceptarea ca, in situatia alternativa oferita, furnizarea
dozatoarelor de perete sa se faca proportional cu cantitatea de produs
solicitata (astfel incat achizitia de antiseptic sa nu se transforme in fapt
intr-o achizitie de dozatoare).

2.13.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei sa prezinte testare dermatologica, cu precizarea ca testarile sa
fie efectuate de laboratoare certificate pentru asemenea activitati.

Face trimitere la prevederile art. 158 din Legea nr. 98/2016.

2.14. Referitor la lotul 15 - Lotiune de ingrijire pentru maini,
pentru piele sensibila solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei sa prezinte fisa de securitate a produsului produsului
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in conformitate cu Reglementarile UE nr. 1907/2006 (REACH) cu
modificarile ulterioare in vigoare.

Produsele cosmetice (adica produsul solicitat de autoritatea
contractantd) nu sunt supuse obligatiei de prezentare a unei fiSe cu
date de securitate.

Potrivit art. 2 (6) lit. b) Regulamentul UE nr. 1907/2006, ,(6)
Dispozitiile titlului IV nu se aplica urmatoarelor preparate in stare finita,
destinate utilizatorului final:

(b) produselor cosmetice astfel cum sunt definite de Directiva
76/768/CEE;". Titlul IV al Regulamentului citat se refera la informatiile
care trebuie furnizate in cadrul fisei cu date de securitate -
Jinformatiile in interiorul lantului de aprovizionare, art, 31 Cerinte
pentru fisele cu date de securitate".

2.15. Referitor la lotul 17- Covorase decontaminante, solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei - Sa fie eficient
impotriva Pseudomonas, Stafilococ auriu, Salmonella, E. coli, MRSA,
VRE, Acinetobacter, Aspergillus.

Covorasul nu este un dezinfectant, ci un produs alcatuit din stratul
de baza (polietilena) acoperit cu un strat ce contine o solutie
dezinfectanta; ca urmare nici nu i se poate pretinde a detine asemenea
testari privitoare la eficacitatea microbicida.

Apoi, covorasul trebuie sa indeplineasca cerinta - Sa fie tratate
antibacterian si antifungic.

Toate microorganismele pe care autoritatea contractanta doreste
a fi ,testat" produsul sunt bacterii si fungi, asa incat cerinta este inutila;
daca exista dovada tratamentului solicitat, atunci scopul achizitiei este
atins.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Punctul de vedere nr. 14157/31.07.2025, a fost inregistrat la
CNSC cu nr. 53897/06.08.2025.

Prin punctul de vedere, ......... a solicitat respingerea contestatiei
formulata de ......... SRL, in temeiul art. 26 aliniat (6) din Legea
101/2016, pentru urmatoarele motive:

1. Referitor la punctul 2.1.1 din contestatie sustine urmatoarele
aparari:

Referitor la critica formulata la punctul 2.1.1 precizeaza faptul ca
in cadrul procedurii au fost acceptate si produsele incadrate ca
dispozitiv medical (loturile 3, 4, 6, 7, 9, 10, 16, 18 si 19) pentru care
nu se aplica prevederile OMS nr. 10/2010 si pentru care trebuie
solicitat, asa cum indica art. 6 alin. (3) din Ordinul MS nr.1761/2021
actualizat, declaratia de conformitate, certificatul de conformitate CE,
recomandarile produsului, rapoartele de testare pentru dovedirea
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activitatii antimicrobiene a produsului dar si dovada faptului ca
ofertantul este autorizat sa comercializeze dispozitivele medicale
ofertate.

Face trimitere la prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul MS
nr.1761/2021 actualizat.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

2.  Referitor la punctul 2.1.2 din contestatie arata ca:

Autoritatea contractanta este de acord cu adoptarea de ......... iar
prevederea din caietul de sarcini se reformuleaza dupa cum urmeaza:

Eticheta sa fie in conformitate cu art. 69 din Regulamentul UE
528/2021 pentru produsele biocide si pct. 23.2 Anexa I din
Regulamentul UE 745/2017 pentru produsele dispozitiv medical.

3. Referitor la punctul 2.1.3 din contestatie sustine urmatoarele:

In ceea ce priveste la solicitarea generala prin care contestatoarea
doreste impunerea ca rapoartele de testare a eficacitatii sa fie efectuate
in laboratoare acreditate conform ISO/IEC 17025, face precizarea ca
actul normativ invocat aduce reglementari doar in privinta produselor
Biocide, nu si a produselor Dispozitiv medical, fapt ce ar putea duce la
inasprirea specificatiei tehnice si 1ingradirea accesului produselor
incadrate ca Dispozitiv medical la procedura.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art.3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

4. Referitor la punctul 2.1.4 din contestatie sustine urmatoarele:

Solicitarea contestatoarei este lipsita de utilitate cata vreme toate
documentele Tincarcate in platforma SEAP trebuie semnate cu
semnatura electronica extinsa asa cum este solicitat in Fisa de date a
procedurii.

Semnatura electronica extinsa (sau calificata) este un tip de
semnatura electronica care ofera un nivel ridicat de securitate si
validitate juridica. Este comparabila cu o semnatura autentica pe hartie
si este recunoscuta in legislatia europeana si romana.

Face trimitere la fisa de date, IV.4.3 Modul de prezentare al
ofertei, respectiv la urmatoarele: ,Nu se accepta oferte si/sau
documente nesemnate cu semnatura electronica extinsa valida a
semnatarului ofertei, bazata pe un certificat calificat nesuspendat sau
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nerevocat la momentul semnarii ofertei, in conformitate cu prevederile
legale referitoare la semnatura electronica.

Propunerea Tehnica trebuie prezentata si in formatul initial al
fisierului, editabil, semnat cu semnatura electronica extinsa, bazata pe
un certificat calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare
acreditat.”

5. Referitor la punctul 2.1.5 din contestatie arata ca:

Este de acord cu adoptarea de ......... in sensul modificarii
solicitate de contestatoare.

6. La fel, referitor la punctul 2.1.6 din contestatie arata ca este de
acord cu adoptarea de ......... in eliminarea prevederii citate de
contestatoare.

7. Referitor la punctul 2.2 - Lotul 2 - Detergent-dezinfectant de
nivel inalt pentru suprafete mari formuleaza urmatoarele aparari:

Asa cum reiese si din specificatia tehnica a lotului 2, produsul
solicitat este un produs biocid TP2 deoarece suprafetele care vor fi
dezinfectate cu produsul solicitat la lotul 2 (pereti, pardoseala) nu se
regasesc in definitiile indicate de Articolul 2 Definitii din Regulamentul
UE 745/2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului, nu sunt purtatoare de Marcaj CE, nu sunt
considerate ca fiind Dispozitive medicale si nu pot fi dezinfectate cu
produse incadrate ca Dispozitiv medical.

Art. 2 din Regulamentul UE 745/2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
prezinta definitia dispozitivului medical.

»In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

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

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

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

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

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

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

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;

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

Art.1 alin.(4) din Regulamentul UE 745/2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului:

.(4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale,
accesoriile pentru acestea, precum si produsele enumerate in anexa
XVI si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul
prezentului regulament in temeiul alineatului (2) sunt denumite in
continuare ,dispozitive”.”

Cu trimitere si la Anexa XVI ,lista grupelor de produse care nu
sunt destinate unui scop medical mentionate la articolul 1 alineatul (2)

1. Lentile de contact sau alte articole destinate a fi introduse in
ochi sau aplicate pe ochi.

2. Produse destinate a fi introduse in intregime sau partial in
organismul uman prin metode chirurgicale invazive in scopul modificarii
anatomiei sau fixarii unor parti ale corpului, cu exceptia produselor de
tatuaj si a piercingurilor.

3. Substante, combinatii de substante sau articole destinate a fi
utilizate pentru umplere faciala sau a unei alte membrane dermice sau
mucoase prin injectare subcutanata, submucoasa sau intradermica sau
alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj.

4. Echipamente destinate a fi utilizate pentru reducerea,
indepartarea sau distrugerea tesutului adipos, precum echipamente de
liposuctiune, lipoliza sau lipoplastie.

5. Echipamente care emit radiatii electromagnetice de mare
intensitate (de exemplu infrarosii, lumina vizibila si ultraviolete)
destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse coerente si
non-coerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si
echipamentele de lumina intens pulsata pentru remodelarea suprafetei
tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente
ale tegumentului.

6. Echipamente destinate stimularii cerebrale ce aplica curenti
electrici sau campuri magnetice ori electromagnetice care penetreaza
craniul pentru a modifica activitatea neuronala in creier.”
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Potrivit Regulamentului UE 528/2012 si Ordinului MS
nr.1761/2021 actualizat aceste tipuri de suprafete se dezinfecteaza cu
produse biocide TP2 sau dupa caz TP4.

Citeaza don Anexa V din Regulamentul UE 528/2012 ,tipurile de
produse biocide si descrierea acestora prevazute la articolul 2 alineatul
(1)
grupa principala 1: Dezinfectanti

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

Tipul de produs 1: Igiena umana.

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

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

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

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

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

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

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

Tipul de produs 3: Igiena veterinara.

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

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

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale

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

Produse utilizate in vederea incorporarii in materiale care pot intra
in contact cu produsele alimentare.

Tipul de produs 5: Apa potabila.

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

Citeaza in sustinere prevederile art. 6 alin. (4) din Ordinul nr.
1761/2021 actualizat.

La fel citeaza din art. 9 Norme tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private aprobate
prin Ordinul MS nr. 1761/2021 actualizat.

Sustine ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G.
nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

8. Referitor la punctul 2.3.1 din contestatie arata urmatoarele
aspecte:

Referitor la critica privind eliminarea cerintei ,sa nu prezinte
pictogramele GHS02, GHS03, GHSO07 si GHS08” face precizarea ca
aceasta cerinta are ca argument specificul unitatii sale (INSTITUTUL
ONCOLOGIC) unde sunt tratati pacienti cu imunitate scazuta si o
sensibilitate mai ridicata la factorii de mediu, dar si art. 18 lit. €) din
Ordinul MS nr.1761/2021 actualizat care, indica in mod clar faptul ca in
alegerea corecta a produselor dezinfectante, trebuie sa se tina seama
de gradul de pericol ce poate fi generat de produs pentru a nu exista
riscul de agravare a starii de sanatate a pacientilor greu incercati.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

9. Referitor la punctul 2.3.2 din contestatie sustine urmatoarele:

Este falsa sustinerea contestatoarei ca produsele aplicate prin
pulverizare fac parte din categoria produselor pentru care nu este
necesara actiunea mecanica si este necesara completarea specificatiei
tehnice cu stantadele EN 17387 si EN 16777, in fapt acest tip de produs
poate face parte din categoria produselor pentru care este necesara
actiunea mecanica si pentru care a fost solicitat standadul EN 16615
conform tabelului 4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action.
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Totodata, autoritatea contractanta are in specificatiile tehnice
fraza care clarifica metoda de aplicare folosita “Sa curete si sa
dezinfecteze intr-o singura etapa.”, aspect care se realizeaza prin
manevre mecanice sau manuale conform definitiei din Ordinul MS
nr.1761/2021, art.1, lit. a): “a) curatare - etapa preliminara obligatorie,
permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de
indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de pe
suprafete (inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau
manuale, utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in
unitatile sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se
desfasoare in conditii optime de securitate;”.

Astfel, specificatia “sistem de pulverizare pentru fiecare recipient
ce va intra in pretul produsului”, nu face referire la metoda de aplicare,
ci la necesitatea imperioasa de asigurare a unui sistem de pulverizare
pentru fiecare recipient, cu scopul de a evita furnizarea unui numar mai
mic decat cel al recipientelor, lucru care ar duce la risc de contaminare
a substantelor si aparitia de infectii nosocomiale.

Mai precizeaza si faptul ca nicaieri in Ordinul MS nr. 1761/2021
actualizat nu este indicat faptul ca produsele de tip spray se utilizeaza
doar fara actiune mecanica, din contra, face trimitere la art. 16.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

10. Referitor la punctul 2.3.3 din contestatie formuleaza
urmatoarele aparari:

Avand in vedere solicitarea de reformulare a “Pretul ofertat va fi:
pretul pe un litru de solutie cu sistem de pulverizare inclus”, autoritatea
contractanta mentine specificatia asa cum este ea formulata in caietul
de sarcini, deoarece utilizarea produsului se realizeaza prin stergere asa
cum a prezentat la punctul 2.3.2. Totodata, arata ca variaza cantitatea
de produs biocid utilizata pentru efectuarea operatiunilor de curatenie si
dezinfectie 1in functie de cantitatea de murdarie (materie organica si
anorganicd) de pe suprafete, iar aplicarea unei cantitati fixe
(ml/m2) asa cum prevad “actele de autorizare a produsului” in conditii
de laborator, este imposibil de realizat in practica de catre utilizator
pentru respectarea prevederilor art. 18 “f) sa fie usor de utilizat;” din
Ordinul MS nr.1761/2021 privitoare la Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor, existand variabile precum distanta de apadsare a
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manetei de actionare a pompei de pulverizare care regleaza cantitatea
de substanta expulzata, unghiul fata de suprafata, distanta fata de
suprafata si curentii de aer existenti.

Luand in considerare ca forma de prezentare solicitata este
“solutie gata de utilizare”, iar cantitatea consumata este dependenta de
utilizator (care nu poate distribui pe suprafata o cantitate fixa) si de
gradul de murdarie al suprafetelor (pentru care sunt necesare
operatiuni mecanice sau manuale de stergere), sistemul de pulverizare
solicitat nu reprezinta metoda de aplicare, ci are ca scop minimizarea
pierderile de substanta prin utilizarea altor sisteme (picurator, pompa)
si usurarea activitatii personalului care realizeaza curatenia si
dezinfectia.

Prin cerinta “pretul pe un litru de solutie cu sistem de pulverizare
inclus”, se doreste primirea ofertelor de pret adaptate la necesitatile
obiective ale autoritatii contractante, in vederea asigurarii eficientei
economice in utilizarea practica, nu doar “pe hartie” pentru produsele
solicitate, precum si asigurarea sistemului de pulverizare pentru fiecare
recipient necesar prevenirii riscului de contaminare a substantelor si
aparitiei de infectii nosocomiale.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

11. Referitor la punctul 2.4.1 din contestatie reitereaza
observatiile precizate la punctul 2.3.1.

12. Referitor la punctul 2.4.2 din contestatie sustine ca este de
acord cu adoptarea de ......... in sensul solicitat de contestatara.

13. Referitor la punctul 2.5.1 sustine ca este de acord cu
adoptarea de ......... in sensul solicitat de contestatara. Totodata, se va
elimina si cerina “Sa poata fi aplicat in spatii de pregatire, distributie si
consum alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, sali de mese).”

14. Referitor la punctul 2.6.1 reitereaza observatiile precizate la
punctul 2.3.1.

15. Referitor la punctul 2.6.2 avand in vedere solicitarea de
reformulare a “Pretul ofertat va fi: pretul pe un litru de solutie cu
sistem de pulverizare inclus”, autoritatea contractanta mentine
specificatia asa cum este ea formulata in caietul de sarcini.

Solicita sa se vada argumentarea de la punctul 2.3.3.

16. Referitor la punctul 2.7.1 solicita sa se vada argumentarea
de la punctul 2.3.1.

17. Referitor la punctul 2.7.2 formuleaza urmatoarele aparari:

Cerintele minime au legatura cu obiectul contractului si scopul
urmarit, respectiv necesitatea obiectiva pentru care este utilizat
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produsul, in sustinerea solicitarii sale invoca prevederile art. 18 lit. d) si
h) din normele tehnice aprobate prin Ordinul MS nr. 1761/2021 potrivit
carora produsele trebuie sa fie compatibile cu materialele pe care se vor
utiliza si in functie de natura suportului care urmeaza sa fie tratat.

Mai mult decéat atat, prin art. 20 alin. (10) indica faptul ca in mod
obligatoriu, specificatii tehnice, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs care reprezinta cerinte sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Ori, in forma solicitata de contestatoare rezulta ca produsul ar
trebui sa fie compatibil cu niste dispozitive oarecare.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin.( 10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

18. Referitor la punctul 2.7.3, in ceea ce priveste analiza
comparativa precizeaza faptul ca este de acord cu solicitarea
contestatoarei.

19. In ceea ce priveste punctul 2.8. Lotul 8 - Detergent-
dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete mari formuleaza
urmatoarele aparari:

Referitor la spectrul de activitate TP2:

Conform definitiei din Ordinul MS nr1761/2021 privind
“dezinfectie de nivel scazut

- procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor
virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;”, contrar afirmatiei
contestatoarei privind activitatea fungicida (“nu este prevazuta de
Ordin”), dar care la aceeasi exprimare “unor” solicita obligarea
autoritatii contractante la introducerea activitatii impotriva virusurilor
anvelopate.

Mentine cerinta privind activitatea fungicida EN 13624 pe
motivatia necesitatii obiective a unitatii sanitare de prevenire a
contaminarii fungice in zonele cu risc scazutt de pe Harta de risc,
precum si oficiile alimentare, salile de mese, acestea fiind zone cu grad
ridicat de umezeala prin activitatea desfasurata, precum si prin
deficientele structurale ale cladirii si spatiilor.

Referitor la spectrul de activitate TP4:
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Precizeaza faptul ca este de acord cu solicitarea contestatoarei de
completare a spectrului de activitate cu standardele bactericid EN 1276,
levuricid EN 1650, activitatea bactericida si fungicida conform
standardului EN 13697.

Referitor la completarea spectrului de activitate pentru TP2, céat si
TP4 cu activitatea virucida solicitat de contestatoare face precizarea ca
cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi
acceptate atat produsele testate cat si produsele netestate pentru
activitatea virucida.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

20. Referitor la punctul 2.9.1 formuleaza urmatoarele aparari:

Referitor la solicitarea de modificare a specificatiei in sensul
acceptarii si a produselor sub forma de pulbere precizeaza faptul ca
produsul solicitat se va utiliza in faza de precuratare sau curatare, faza
care se incepe din blocul operator imediat dupa iesirea din sala de
operatii. Pentru ca nu se pot reprocesa imediat operatiunea de
precuratare se desfasoara imediat dupa utilizare in zona de ingrijire a
pacientului si are rol de a preveni uscarea materiilor organice pe
instrumentar si echipamente si de a facilita o buna curatare.

In aceste conditii prepararea solutiei de lucru si activarea acesteia
trebuie sa se realizeze cat se poate de repede. Aceasta caracteristica
este specifica produselor lichide care se omogenizeaza si activeaza
instant la preparare in timp ce produsele de tipul indicat de
contestatoare (pulbere) au nevoie de cel putin 15 minute pentru
dizolvare si activare a solutiei de lucru, timp in care materiile organice
se pot usca pe instrumentar si echipamente.

In plus, fata de cele mai sus indicate, mai invoca si faptul ca
majoritatea produselor sub forma de pulbere nu se dizolva complet
existand pericolul ca pe timpul transportului particulele nedizolvate
aflate in suspensie sa ajunga si sa colmateze canalele sau orificiile
echipamentelor sau sa ramana si sa deterioreze iremediabil lentilele
endoscoapelor.

Face trimitere l|la prevederile Ordinului MS nr. 1761/2021
actualizat.

“Art. 37 alin. (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor
medicale catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu
asigurarea protectiei fata de contaminari accidentale atat a
instrumentelor in tranzit, cat si a personalului care le transporta. Cutiile
de transport trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de
curatat si sa reziste la actiunea substantelor dezinfectante.
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(2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si
dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi
acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre
serviciul de sterilizare in containere inchise, conform procedurilor
standard pentru transportul produselor cu risc biologic.

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

Sustine ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si
este in conformitate cu dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G.
nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

21. Referitor la punctul 2.9.2 formuleaza urmatoarele aparari:

Referitor la solicitarea contestatoarei cu privire la nivelul de
dezinfectie (nivel inalt) care in opinia sa se impune, precizeaza faptul ca
aceasta interpretare este gresita deoarece dezinfectia de nivel inalt nu
poate substitui curatarea si se incalca prevederile art. 20 din Ordinul
MS nr. 1761/2021 actualizat. Ordinul MS nr. 1761/2021 actualizat nu
mai permite curatarea si dezinfectia de nivel inalt in aceeasi etapa asa
cum permiteau precedentele normative in domeniu.

“Art. 20 - In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor
respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica;

c) clatire cu apa filtrata;

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;

f) uscare.”

Precizeaza faptul ca etapa de dezinfectie de nivel inalt se
realizeaza intr-o faza ulterioara etapei realizate la acest lot cu produsul
dezinfectant de nivel inalt solicitat la lotul 10 si unde se aplica
prevederile art. 11, alin. 1) lit. @) din OMS nr.1761/2021 actualizat.

Asadar, spectrul de activitate solicitat la prezentul lot nu trebuie
sa fie de un nivel superior asa cum solicita contestatoarea, ci trebuie sa
fie unul suficient cat sa realizeze indepartarea chimica a
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microorganismelor asa cum este indicat la art. 3 (1) din OMS
nr.1761/2021 actualizat si sa aduca un plus de siguranta privind
normele de protectie a muncii si siguranta in procesul de manevrare si
curatare manuala a instrumentarului inainte de dezinfectie si sterilizare
conform art. 1 si art. 5 lit.(b) din ordinul mai sus indicat la care face
trimitere.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

22. Referitor la punctul 2.9.3 formuleaza urmatoarele aparari:

Din cuprinsul OMS nr. 1761/2021, constata ca nu exista nicio
prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa achizitioneze
produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de curatare si
dezinfectie. De altfel, contestatarul nu a indicat niciun act normativ care
sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea unui produs
care sa aiba dubla destinatie.

Nicaieri in OMS nr.1761/2021 nu se indica faptul ca detergentul nu
trebuie sa prezinte activitate dezinfectanta sau ca produsul dezinfectant
nu trebuie sa prezinte activitate de curatare.

Asadar, nu este interzis ca etapa de curatare sa se realizeze cu un
produs de tip detergent care prezinta si actiune dezinfectanta. Aceasta
caracteristica a produsului reduce la minim riscul de contaminare
accidentala a personalului care intra in contact cu instrumentarul si
echipamentele murdarite cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide
biologice si este in conformitate cu art. 37 alin.(1) din Ordinul MS
nr.1761/2021 actualizat.

Argumentele sale sunt sustinute si de standardul EN 14885 care
indica standardul EN 17111 ca fiind necesar pentru dovedirea activitatii
virucide pentru produse combinate de pre-curatare cu un agent de
curatare/dezinfectant chimic asa cum este produsul solicitat la acest
lot.

Avand in vedere ca se doreste un produs care sa fie si detergent
cu putere mare de curatare si ca va fi utilizat pentru instrumentar cu
incarcatura organica foarte mare, aceasta putere de curatare trebuie sa
fie demonstrata printr-o testare a produsului; in legislatia achizitiilor
publice ori in legislatia specifica nu exista interdictia de a solicita un
astfel de document care sa sustina capacitatea de curatare a produsului
oferit.

Din cele mai sus aratate rezulta ca produsul solicitat poate fi
utilizat atat in faza de curatare unde ne dorim un minim de siguranta
pentru personalul utilizator prin efectul dezinfectant, cat si in faza de
dezinfectie unde produsul trebuie sa actioneze in prezenta substantelor
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interferente (sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice),
iar solicitarea ......... SRL este apreciata ca una lipsita de utilitate
practica deoarece in forma solicitata se fingreuneaza semnificativ
gestionarea materialelor sanitare (produse diferite care fac acelasi
lucru, doua contracte diferite, spatii de depozitare diferite etc) in plus,
pe piata din Romania se regasesc cel putin 10 produse care indeplinesc
solicitarile din caietul de sarcini si care pot fi comercializate, inclusiv de
contestatoare, liber pe piata din UE din care Romania face parte.

Face trimitere la practica Consiliului si a instantelor de judecata pe
aspectul analizat.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

23. Referitor la punctul 2.9.4 formuleaza urmatoarele aparari:

Din solicitarea contestatoarei intelege ca daca sunt acceptate la
acest lot produsele sub forma de pulbere atunci spectrul de activitate
trebuie sa fie echivalent cu spectrul unui dezinfectant de nivel inalt. Asa
cum a aratat la punctul 2.9.2. este interzisa efectuarea a doua etape
simultan prin utilizarea unui dezinfectant de nivel inalt cu proprietati de
curatare. Mai trebuie mentionat si faptul ca pe piata din Romania exista
un singur produs dezinfectant de nivel inalt sub forma de pulbere si
este comercializat, conform SEAP, de chiar contestatoarea ......... SRL
de unde rezulta ca, aceasta, doreste inasprirea specificatiei tehnice in
asa fel incat produsul sau sa fie singurul produs conform si astfel sa fie
declarat castigator si nu clarificarea sau eliminarea vreunui obstacol din
specificatia tehnica.

Necesitatea si 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 obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3Adin HG nr. 395/2016.

In lumina dispozitillor mai sus enuntate, trebuie retinut ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
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responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de
achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Admiterea contrariul ar insemna limitarea dreptului autoritatii de a
contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

24. Referitor la punctul 2.9.5 sustine urmatarele:

Nu intelege sensul solicitarii contestatoarei, daca la punctul 2.9.2.
contestatoarea a solicitat inpunerea ca spectrul de activitate sa fie unul
de nivel inalt, acum solicita ca in cazul in care CNSC decide ca spectrul
de activitate sa fie unul de nivel inalt atunci sa-| elimine prin solicitarea
de la actualul punct.

“2.9.2. Solicita obligarea autoritatii la precizarea nivelului
dezinfectiei c& fiind de nivel INALT”

"2.9.5. In cazul admiterii cererii 2.9.2., actualul spectru de
activitate microbicida trebuie eliminat, produsul fiind reapreciat ca
detergent (fara actiune dezinfectanta).”

25. Referitor la punctul 2.9.6 arata urmatoarele:

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei prezentare “dovada
de compatibilitate de la producatorul de echipamente Olympus si Karl
Storz.”, nu se regaseste in acesasta forma in specificatia tehnica a
lotului 9, ci ,Sa prezinte dovada agrearii produsului de catre
producatorii de echipamente medicale termosensibile (Olympus si Karl
Storz - aflate in dotarea unitatii noastre)”, totodata vinformeaza ca
motivul pentru care aceasta cerinta a fost solicitata este faptul ca se
doreste achizitionarea unui produs superior din punct de vedere
calitativ care sa nu deterioreze instrumentarul si dispozitivele medicale
aflate in dotarea unitatii sale. Reitereaza apararle pe acest aspect.

26. Referitor la punctul 2.9.7

Referitor la solicitarea de modificare a formei de analiza
comparativa indicata in caietul de sarcini, aduce la cunostinta
contestatoarei faptul ca acest tip de produs este un produs concentrat
care se utilizeaza la concentratii diferite in functie de timpul de contact.
Spre exemplu, la timpul de contact de 15 minute acopera spectrul de
activitate la concentratia de 2% in timp ce la timpul de 60 minute
acopera spectrul de activitate la concentratia de 1%.

Astfel, daca analiza comparativa nu se mai face la concentratia la
care produsul acopera spectrul solicitat in timpul de 15 minute, asa
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cum este solicitat, atunci nu se poate sustine faptul ca este o analiza
comparativa corecta.

Spre exemplu, eliminarea unui singur element din modul de
realizare al analizei comparative are urmatoarele efecte:

- Daca se elimina din analiza comparativa timpul de contact
atunci, unii ofertanti, vor indica concentratia cea mai mica si nu
concentratia reala la care produsul acopera spectrul de activitate.

- Daca se elimina din analiza comparativa concentratia la care
produsul acopera spectrul de activitate atunci oferta castigatoare ar
putea fi o oferta cu un pret mic pe solutie concentrate, dar cu un pret
mai mare pe solutie de lucru fata de un produs cu un pret mai mare pe
solutie concentrate, dar cu un pret mai mic pe solutie de lucru fata de
primul produs.

Asadar, analiza comparativa trebuie sa contina obligatoriu cele
doua elemente - concentratia la care acopera spectrul de activitate in
timpul maxim de contact solicitat (15 minute).

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art. 20 alin.(10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

27. Referitor la punctul 2.10.1 formuleaza urmatoarele aparari:

Referitor la criticile formulate la acest punct arata faptul ca
Ordinul MS nr.1761/2021 actualizat permite, pentru dezinfectia
instrumentarului medical, atat utilizarea produselor incadrate in
categoria dispozitivelor medicale cat si utilizarea produselor biocide de
tipul 2.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

28. Referitor la punctul 2.10.2 solicita a se avea in vedere
argumentarea de la punctul 2.9.6.

29. Referitor la punctul 2.10.3 si modificarea actualului spectru
de activitate precizeaza faptul ca este de acord cu solicitarea
contestatoarei.
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30. Referitor la punctul 2.11.1 si eliminarea cerintei "minim 15
testari pe toata perioada” precizeaza faptul ca nu este de acord cu
solicitarea contestatoarei, deoarece testarea nu ar simula o utilizare in
conditii reale si nu ar putea sa stabileasca daca produsul nu se
contamineaza cat timp acesta nu a fost utilizat deloc si a fost testat in
ziua 0 si ziua 120.

A se considera ca produsul prezinta rezistenta la biocontaminare
in conditiile in care acesta nu a fost utilizat si testat intr-un mediu
contaminat este o greseala, deoarece nu poate fi pretinsa rezistenta la
contaminare cat timp produsul nu a fost expus la agentii patogeni.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale si este in
conformitate cu dispozitiile art.3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

31. Referitor la punctul 2.11.2 si cererea de completare a
cerintei “Sa nu produca iritatii la utilizari repetate” cu “solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare certificate/autorizate, inclusiv
pentru compatibilitatea cu pielea sensibila” considera ca aceasta
solicitare inaspreste in mod nejustificat specificatia tehnica. Autoritatea
contractanta are dreptul, dar nu obligatia de a solicita astfel de
certificate specifice produselor cosmetice.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile sale si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

32. Referitor la punctul 2.12.1 si solicitarea de completare a
specificatiei tehnice, precizeaza faptul ca produsul solicitat la acest lot
este un produs inferior produsului solicitat la lotul 12, destinat
dezinfectiei igienice, nu si chirurgicale, avand ca scop eficientizarea si
minimizarea costurilor pentru produsele destinate igienei mainilor. Acest
produs are o perioada mult mai scurta de utilizare, in sensul ca un
flacon de 1 litru este consumat mult mai repede, deoarece spalarea
igienica se efectueaza mai des ca spalarea chirurgicala, nu se utilizeaza
inainte de orice interventie chirurgicala sau inaintea tuturor manevrelor
care necesita o asepsie de tip chirurgical (minim invazive), fiind
totodata un produs utilizat in toate sectile/compartimentele/
laboratoarele unitatii sale, de catre pacienti, personal, apartinatori si
vizitatori pentru spalarea igienica a mainilor, deci nu are nevoie de o
astfel de solicitare care ar creste pretul produsului si ar restrictiona
nejustificat accesul la procedura al operatorilor economici care
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indeplinesc nevoile obiective ale autoritatii contractante si detin avize
biocide valabile conform legislatiei in vigoare.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

33. Referitor la punctul 2.12.2 si cererea de completare a
cerintei “Sa nu produca iritatii la utilizari repetate” cu “solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare certificate/autorizate, inclusiv
pentru compatibilitatea cu pielea sensibila” considera ca aceasta
solicitare inaspreste in mod nejustificat specificatia tehnica. Autoritatea
contractanta are dreptul, dar nu obligatia de a solicita astfel de
certificate specifice produselor cosmetice.

Specificatia tehnica reflectd necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art .3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice si respectiv art.20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
si este in conformitate cu prevederile art.154 din Legea nr. 98/2016.

34. Referitor la punctul 2.12.3 sustine ca, privitor la eliminarea
cerintei “Daca contine clorhexidina, sa fie maxim 2%"”, precizeaza ca
este de acord cu solicitarea contestatoarei.

35. Referitor la punctul 2.13.1 formuleaza urmatoarele aparari:

Datele tehnice pentru dozatoarele de perete sunt:

- Lungime: 24 cm

- Latime: 10 cm

- Indltime: 9 cm

- Volum recipient: 1 litru.

Asa cum reiese din specificatie sunt acceptate si variante
alternative pentru produsele care nu sunt compatibile cu dozatoarele
existente, dar care sa permita autoritatii contractante sa respecte
prevederile legale din ordinului MS nr.1761/2021, Anexa 3, art.2, lit.e).

Referitor la solicitarea de “furnizare a unui numar de dozatoare
proportional cu cantitatea de produs solicitata (astfel incat achizitia de
antiseptic sa nu se transforme in fapt intr-o achizitie de dozatoare”
contravine nevoilor obiective ale autoritatii contractante si ar obliga
autoritatea contractanta la incadlcarea legislatiei, deoarece:
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- Furnizarea proportionala cu cantitatea consumata ar duce la un
numar insuficient de dozatoare, dependenta de posibilitatile ofertantului
si nu de nevoile obiective ale unitatii sanitare si contrara obligatiilor
legale (indeplinite in prezent de autoritatea contractanta prin
dozatoarele deja existente in numar de 180) din ordinului MS
nr.1761/2021, Anexa 3, art.2, lit. “e) este obligatorie existenta
dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea trebuie sa fie la
indemana, in apropierea pacientului (zonei de ingrijiri);” Prin urmare,
un numar mai mic decat 180 ar duce la incalcarea prevederilor legale
de catre autoritatea contractanta.

- Intrucat autoritatea contractanta are deja montate si utilizeaza
dispenserele de 5 ani, nu poate fi vorba de o achizitie de dispensere, ci
de posibilitatea de participare la licitatie pentru ofertantii care nu au
produse compatibile cu dispenserele existente.

36. Referitor la punctul 2.13.2 si silicitarea de completare a
cerintei ,Sa prezinte testare dermatologica.” cu testari efectuate in
laboratoare certificate pentru asemenea activitati, precizeaza faptul ca
este de acord cu solicitarea contestatoarei.

37. Referitor la punctul 2.14. Lotul 15 - Lotiune de ingrijire
pentru maini, pentru piele sensibila si solictarea de eliminare a cerintei
de pezentare a Fisei de Securitate, precizeaza faptul ca este de acord
cu solicitarea contestatoarei.

38. Referitor la punctul 2.15. Lotul 17 - Covorase
decontaminante, respectiv referitor la solicitarea de eliminare a cerintei
“Sa fie eficient impotriva Pseudomonas, Stafilococ auriu, Salmonella, E.
coli, MRSA, VRE, Acinetobacter, Aspergillus.” precizeaza faptul ca este
de acord cu solicitarea contestatoarei.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, solicita CNSC,
respingerea contestatiei formulate de ......... SRL ca nefondata.

Prin adresa nr. 2213/12.08.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
55747/12.08.2025, contestatoarea formuleaza un raspuns fata de
punctul de vedere exprimat in cauza de autoritatea contractanta.

2.1.1. Contestatoarea sustine ca in mod neadevarat sustine
autoritatea ca ar fi inserat in cuprinsul caietului de sarcini prevederile
art. 6 (3) OMS nr. 1761/2016 (in continuare Ordinul).

Referitor la punctele 2.1.2., 2.1.5,, 2.4.2,, 2.7.3., 2.10.3., 2.12.3,,
2.13.2., 2.14., 2.15. autoritatea achieseaza simplu si fara ocolisuri la
cererile sale. Se impune obligarea sa la publicarea acestor modificari ale
caietului de sarcini achizitie in SEAP.

2.1.3. Nu raspunde cererii sale, divagand discutia la existenta unei
pretinse diferentieri in ce priveste modul de evaluare a eficacitatii
microbicide a produselor biocide si a celor dispozitive medicale.

Cererea sa se refera strict la ceea ce a reprodus autoritatea
contractanta in caietul de sarcini achizitie - adica un pasaj care trebuie
inlaturat pentru motivul elementar ca nu mai este in vigoare; si pentru
motivul la fel de elementar (pentru cei care macar au citit OMS nr.
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10/2010) ca nu se refera la situatia - specifica produselor destinate
utilizarii in unitatile sanitare - de evaluari ale eficacitatilor microbicide
conform prevederilor standardului EN 14885:2022 + prin rapoarte
emise de laboratoare acreditate conform SR EN 17025.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Arata ca autoritatea contractanta nu doreste ca produsele
dispozitiv medical sa fie evaluate in acelasi mod cu cele biocide.

2.1.4. Raspunsul autoritatii contractante - de refuz a cererii sale -
este neconform cu dreptul comun in materie de procedura de achizitie
publica si litigiu de achizitie publica (adica fata de prevederile Legii nr.
134/2010 Subliniaza ca, urmeaza ca autoritatea contractanta sa indice
in caietul de sarcini faptul ca ,documentele redactate intr-o limba
straina vor fi prezentate in copie certificata pentru conformitate cu
originalul, insotite de traducerea lor autorizata".

2.1.6. Desi nu a cerut eliminarea cerintei incomplet formulata de
autoritatea contractanta, eliminarea ei nu poate evita ceea ce
autoritatea doreste a evita - stabilirea realitatii tehnice si legale ca
eficacitatea microbicida a dezinfectantilor utilizati in procedurile de
dezinfectie din unitatile sanitare din Romania se evalueaza conform
prevederilor standardului EN 14885:2022 (in continuare Standardul).

A luat act de modificarea caietului de sarcini, cu precizarile facute
deja.

2.3.1.,, 2.4.1., 2.6.1., 2.7.1. Autoritatea contractanta nu aduce
vreo replica la cererea sa, bazata pe prevederile referitoare la modul in
care sunt emise autorizatile de comercializare si utilizare a
dezinfectantilor (produse biocide si dispozitive medicale).

Nu rezulta ca ,specificitatea" activitatii sale medicale ar impune
abaterea de la prevederile sus-mentionate, care i-ar permite a
paraverifica continutul autorizatiilor emise de organismele UE si
nationale abilitate si daca produsele astfel utilizate nu ar putea fi
achizitonate de unitatile sanitare pentru ca ar prezenta anumite
avertizari de risc (care pot si trebuie sa fie prevenite conform
instructiunilor producatorului, inserate in autorizatia produsului si in alte
acte luate in considerare in evaluarea tehnica prealabila emiterii
autorizatiei, insusite de personalul autoritatii contractante conform
obligatiilor in sarcina acestuia stabilite prin art. 7 (3), art. 8 (1), art. 16
(3) si art.19 (1) lit. e) si d) Anexa nr. | la Ordin).

Si - aspect esential - actele de autorizare a comercializarii si
utilizarii dezinfectantilor sunt acte administrative care se bucura de
prezumtia relativa de legalitate - ,Este de principiu ca actul
administrativ se bucura de prezumtia de legalitate, prezumtie care, la
randul sau, se bazeaza pe prezumtia de autenticitate si de veridicitate,
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de unde decurge ca a nu executa un act administrativ emis in baza legii
echivaleaza cu a nu executa legea." Rasturnarea prezumtiei se poate
face doar prin anularea in justitie, in tot sau in parte, a autorizatiei;
altminteri, autoritatea trebuie sa se conformeze prevederilor
autorizatiei.

Mentine cererea si solicitam admiterea ei.

2.3.2. Critica pozitia autoritatii contractante exprimata la acest
punct. Arata ca autoritatea nu realizeaza aparari cu privire la cererea sa
de eliminarea a eficacitatii levuricide.

2.3.3.,, 2.6.2. Arata ca autoritateanu intelege diferenta dintre
ofertarea unui pret si compararea preturilor.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.5.1. Mentine cererea si solicita admiterea ei, in lipsa unor .........
clare.

2.5.2. Sustine ca autoritatea contractanta nu raspunde cererii
sale. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.7.2. Arata ca autoritatea contractanta a modificat cererea sa la
acest punct.

2.8. Subliniaza ca nici un nivel de dezinfectie definit de Ordin nu
mentioneaza actiune impotriva ,unor fungi" cu exceptia nivelului scazut
- toate celelalte niveluri prevad o actiune impotriva ,fungilor" (rezulta
levuri si fungii propri-zisi deopotriva). Din coroborarea acestor date
rezulta ca normatorul national a avut in vedere eficacitatea levuricida,
iar nu cea fungicida.

Subliniaza ca ,observatia" comparativa pe care-si intemeiaza
autoritatea alegatia - ca si in cazul virusurilor, definitia se refera tot la
Lunele virusuri" - este gresita: normatorul national indica cu precizie
care anume virusuri sunt tinta a actiunii virucide - fara actiune asupra
virusurilor neanvelopate" = impotriva virusurilor anvelopate.

Asadar, aceste cereri ale noastre sunt legale (Inlocuirea eficacitatii
FUNGICIDE cu cea LEVURICIDA, respectiv introducerea solicitarii
eficacitatii VIRUCIDE la nivel IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE) -
si AC trebuie obligata sa le respecte.

Privind modificarea spectrului pentru utilizare in aria alimentara
arata ca a solicitat introducerea dovedirii eficacitatii virucide si prin
metodologia standardului EN 13610 - EN 13610:2002, Chemical
disinfectants - Quantitative suspension test for the evaluation of
virucidal activity against bacteriophages of chemical disinfectants used
in food and industrial areas - Test method and requirements (phase 2,
step 1), cerere a carei respingere autoritatea nu o mai motiveaza.

Asadar, si aceste cereri ale noastre privitoare la spectrul de
actiune pentru utilizarea produsului si in aria alimentara sunt temeinice.

Mentine cererea in ansamblul sau si solicita admiterea ei (existand
si 0o achiesare partiala a autoritatii contractante in ce priveste spectrul
de activitate TP4).

2.9.1. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pagina 67 din 101



2.9.2. Fata de sustinerile autoritatii contractante, contestatoarea
pune intrebarea daca ,dezinfectia de nivel inalt" o faza ,ulterioara"”, in
cadrul carei proceduri, intucat dezinfectia este in sine o procedura
finita, care nu mai permite o alta faza de dezinfectie.

2.9.3. Subliniaza ca autoritatile contractante sunt libere a stabili
cerintele si specificatiile tehnice ale unei achizitii in oricare dintre cele 4
modalitati legale stabilite prin art. 156 (1) din Legea nr. 98/2016, dar
numai daca acestea respecta legislatia UE si normele tehnice obligatorii
la nivel national (cu conditia ca si acestea sa fie compatibile cu legislatia
UE).

Adica, pentru ca un produs sa poata declara cu indreptatire ca are
o anumita eficacitate (in speta, cea virucida), el trebuie testat atat
conform unui standard de faza 2 pas 1, cat si conform unui standard de
faza 2 pas 2 (in speta, atat conform standardului EN 14476 - standard
de faza 2 pas 1 cat si standardului EN 17111 - standard de faza 2 pas
2).

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.9.4. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.9.5. Arata ca, criticile 2.9.3 si 2.9.5 sunt deplin concordante.
Mentine cerinta si solicita admiterea ei.

2.9.6., 2.10.2. Sustine ca autoritatea contractanta falsifica acum si
prevederile legale - din ,compatibilitatea cu materialele pe care se vor
utiliza;" (art. 18 lit. d) Anexa nr. 1 la Ordin), cerinta a devenit
~compatibilitatea cu echipamentele fabricate de OLYMPUS si KARL
STORZ.

Sustine ca cerinta contravine nu numai textului Ordinului, dar si
prevederilor OGR nr. 20/2010 ale OGR nr. 20/2010.

2.9.7. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.10.1. Solutia legala pentru  inlaturarea  acestei
inadvertente/situatii conflictuale intre norma Ordinului si prevederile
Regulamentelor UE nr. 528/2012 si nr. 745/2017 este cea rezultand din
aplicarea acestora din urma: inlaturarea de la aplicare a prevederilor
contrarii ale Ordinului; caci art. 288 TFUE stabileste cu claritate acest
remediu legal.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.11.1. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.11.2., 2.12.2. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

De subliniat ca aceeasi cerere a fost admisa de autoritatea
contractanta in cazul produsului lotului 14 (tot un antiseptic).

2.12.1. Arata AC:

Mentine cererea si solicita admiterea ei.
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2.12.3. Arata ca daca autoritatea contractanta nu achizitioneaza
intreaga cantitate de antiseptic, atunci este firesc sa primeasca doar
acele dispensere necesare pentru utilizarea antisepticului achizitionat
(de ce ar primi intregul numar de dispensere? ca sa le inlocuiasca pe
cele vechi de 5 ani? atunci sustinerea sa ca s-ar urmari redotarea cu
echipamente noi, iar nu achizitionarea antisepticului, se adevereste).

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

......... SRL a constituit cautiunea in suma de 8.182,00 lei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 211379450/1 din 11.06.2025, eliberata de
CEC BANK SA - Sucursala ..........

......... SRL a constituit cautiunea in suma de 13.503,31 Iei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 211379332/1 din 11.06.2025, eliberata de
CEC BANK SA - Sucursala Victoria.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia inaintata de ......... SRL (dosar nr. 2122/2025):

......... a initiat o licitatie deschisa in vederea incheierii acordului-
cadru avand ca obiect ,Acord cadru de furnizare produse biocide”, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. CN 1081694 din
30.05.2025, valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare fiind de
14.700.096,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat fiind ,pretul
cel mai scazut”. Documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP
odatéﬂcu anuntul de participare.

Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 2, 3, 5, 6, 8,
9, 10 si 14, ......... SRL a depus contestatia in analiza, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice
din caietului de sarcini pentru loturile 2, 3, 5, 6, 8, 9, 10 si 14.

O prima solicitare, generala, a contestatoarei ......... SRL vizeaza
obligarea autoritatii contractante la specificarea in caietul de sarcini ca
produsele ofertate sa respecte prevederile OMS 1761/2021 in
completare cu aplicarea cerintelor de testare mentionate in EN
14885/2022, in functie de spectrul de activitate.

In replica, autoritatea contractanta mentioneaza ca Ministerul
Sanatatii prin Comisia Nationala Pentru Produse Biocide avizeaza
produsele biocide in conformitate cu standardul EN 14885 din 2015 si
nu in conformitate cu varianta din 2022, iar impunerea unei alte
variante de standard ar fi echivalenta cu restrictionarea nejustificata a
produselor care respecta legislatia din domeniul biocidelor, respectiv
Ordinul nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt puse la dispozitie pe piata pe teritoriul
Romaniei, actualizat. Aceasta mai arata ca, pentru mentinerea
eficacitatii cu indicatie de utilizare in unitati sanitare se face tot in
conformitate cu standardul EN 14885 din 2015. In conditiile date,
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precizeaza contestatoarea, pentru respectarea principiilor care stau la
baza atribuirii contractelor de achizitie publica respective,
nediscriminarea, tratamentul egal, proportionalitatea, autoritatile
contractante au obligatia sa acorde operatorilor economici un tratament
egal si nediscriminatoriu, conform art. 2 alin. (2) si art. 49 din Legea
nr. 98/2016, si sa accepte produse avizate in conformitate cu
standardul EN 14885 versiunea 2015. Mai arata ca, in materia
standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeana stabilesc
caracterul voluntar al aplicarii standardelor. in finalul expunerii sale,
achizitoarea precizeaza ca cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte
minimale si ca vor fi acceptate atat produsele avizate in conformitate
cu prevederile standardului EN 14885:2015, cat si produsele avizate in
conformitate cu versiunea 2022 a standardului EN 14885.
In solutionare, Consiliul retine urmatoarele:

- REGULAMENTUL (UE) nr. 1025/2012 stabileste, in mod clar, ca:

«(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de produsele,
procesele de productie sau serviciile actuale sau viitoare. Standardizarea poate viza
diferite aspecte, precum standardizarea diferitelor clase sau dimensiuni ale unui
anumit produs sau specificatiile tehnice de pe pietele de produse sau servicii pentru
care compatibilitatea si interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt
esentiale.

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare, independentei
fata de interese particulare si eficientei (,principiile fundamentale”). In conformitate
cu aceste principii fundamentale, este important ca toate partile interesate
relevante, inclusiv autoritatile publice si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa
fie implicate in mod adecvat in procesul de standardizare la nivel national si
european. Organismele de standardizare nationale ar trebui sd incurajeze si sa
faciliteze participarea partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideazd competitivitatea la
nivel mondial a industriei europene, in special atunci cdnd este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume Organizatia
Internationald de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica Internationala (IEC) si
Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte economice
pozitive semnificative, de exemplu prin promovarea intrepatrunderii economice la
nivelul pietei interne si incurajarea dezvoltdrii de produse noi si imbunatatite sau
piete si conditii de furnizare imbundatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod
normal, o crestere a concurentei si o scadere a costurilor de productie si de vanzare,
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ceea ce reprezinta un beneficiu pentru economie in ansamblu si pentru consumatori
in particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si
asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si valoarea
pentru consumatori.

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt voluntare si ar
trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile operatorilor economici si
ale partilor interesate afectate in mod direct sau indirect de catre respectivele
standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in considerare interesul public si sa se
bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui
sa vizeze in primul rdnd serviciile care au legaturd cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:
~Standard” inseamnd o specificatie tehnicd, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetatd sau continua, a carei respectare

nu este obligatorie (...)
,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica

alta decat un standard european, adoptatd de o organizatie de standardizare
europeand pentru aplicare repetatd sau continud si_a carei respectare nu este
obligatorie”.»

Regulamentul respectiv obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

- Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6
din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor roméne are caracter voluntar.

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

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total
un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

Dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016 stabilesc urmatoarele:

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

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

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene
sau, in lipsa oricdrora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente
tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere
este insotita de mentiunea "sau echivalent";
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c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

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

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, critica
formulata fiind nefondata.

In continuarea contestatiei sale, ......... SRL formuleaza critici fata
de specificatii tehnice pentru fiecare dintre loturile contestate.

In privinta lotului 2 - , Detergent - dezinfectant de nivel
inalt pentru suprafete mari”, o prima solicitare urmareste obligarea
achizitoarei la completarea caietului de sarcini conform OMS
1761/2021, in sensul solicitarii eficacitatii sporicide pe toate cele 3
tulpini ale standardului EN 17126.

Consiliul noteaza ca, prin caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a stabilit si spectrul de activitate al produsului detergent -
dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete mari, in cadrul acestuia
regasindu-se si ,Sporicid: EN 17126 (B.subtilis, B.cereus) in conditii de
murdarie”.

In punctul de vedere la contestatie, achizitoarea arata ca nu
urmareste activitatea sporicida pe tulpina Clostridium difficile, fiind
suficienta activitatea sporicida pe tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus
cereus, asa cum indica standardul EN 17126. Mai precizeaza ca clauza
5.1.2 din standardul EN 17126 indica faptul ca testele pentru dovedirea
activitatii sporicide se efectueaza folosind spori de Clostridium difficile
pentru o activitate sporicida impotriva Clostridium difficile si/sau
Bacillus subtilis si Bacillus cereus pentru activitate sporicida (asa cum
este solicitat in caietul de sarcini). in final subliniaza ca cerintele din
caietul de sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi acceptate si
produsele testate pe tulpina Clostridium difficile.

Consiliul stabileste ca 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 obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul sau, asa cum reiese din
dispozitile art. 3 din HG nr. 395/2016. De asemenea, autoritatea
contractanta este singura in madasura sa-si stabileasca propriile
necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau
avantajele impunerii anumitor specificatii, principiul asumarii
raspunderii, consacrat la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
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impunand responsabilitatea autoritatii contractante pentru deciziile si
actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor.

De retinut este si faptul ca societatea contestatoare nu evoca
restrangerea concurentei prin forma criticata a cerintei, ori doar
imposibilitatea proprie de angajare in cadrul concurential, astfel incat
sa justifice la nivel minimal interferenta in modul cum achizitoarea a
conceput calea legala de satisfacere a nevoilor sale practice.

Prin urmare, Consiliul va respinge aceasta solicitare.

Tot in privinta lotului 2, ......... SRL cere obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia
tehnica privind compatibilitatea cu materialele sa fie indeplinita prin
prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate de
organisme independente de producator si distribuitor, pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene mentionate.

Consiliul constata ca, in caietul de sarcini pentru lotul 2,
autoritatea contractanta a inserat urmatoarele conditii:

,Sa poata fi utilizat la nivelul pardoselilor, peretilor.

Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarkett,
inox, plastic, titan aluminiu, ABS, nitril, silicon. PVC, nikel, neopren,
polisulfona, poliuretan, crom). Sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca,
sa nu pateze, sa nu necesite clatire. Solutia concentrata sd nu contind
substante inflamabile, substante cancerigene si mutagene sau care pot
provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita sau repetata.”

In aparare, institutul mentioneaza ca solicitarea contestatoarei, de
completare a documentatiei de atribuire, nu are ca obiect eliminarea
unor cerinte restrictive, care sa o fi impiedicat sa depuna oferta, ci
impunerea unora noi, care sa restrictioneze participarea la procedura a
altor operatori economici. Autoritatea contractanta invoca prevederile
art. 18 din normele tehnice aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, din
care rezulta ca unul dintre criterile de alegere corecta a
dezinfectantelor este compatibilitatea cu materialele pe care se vor
utiliza, fara nicio alta conditie suplimentara. Aceasta mai precizeaza ca,
prin modul in care s-au stabilit cerintele minime din caietul de sarcini,
s-a permis participarea la procedura de atribuire a oricaror produse,
nefiind necesara prezentarea de rapoarte de testare in acest sens, de
interes fiind ca operatorii economici sa dovedeasca compatibilitatea cu
materialul suprafetelor, cum s-a specificat in caietul de sarcini.

Consiliul constata ca argumentele autoritatii contractante sunt in
sensul asigurarii unui acces sporit in procedura de atribuire, nefiind
impuse conditii suplimentare legate de modul in care este dovedita
compatibilitatea cu materialele pe care se utilizeaza produsul ofertat
(specificate tehnice ca, legal, reprezinta unul dintre criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor).
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In lumina expunerii autoritatii contractante si a dorintei acesteia
de a respecta nevoia asigurarii concurentei in procedura de atribuire,
Consiliul va respinge cererea contestatoarei, cerere care, de altfel, vina
sa inaspreasca conditiile procedurii.

Pentru lotul 3 - ,Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete mici si echipamente medicale”, o prima solicitare
urmareste obligarea institutului la acceptarea in cadrul acestui lot si a
produselor care contin alcooli pentru promovarea unui mediu
concurential.

Consiliul retine ca, prin caietul de sarcini, pentru lotul 3,
autoritatea contractanta a inserat si urmatoarea conditie:

,Sa nu contina alcooli, parfum sau substante periculoase.”

In punctul sau de vedere la contestatie, achizitoarea arata ca nu
sunt acceptate produse care contin alcooli, deoarece suprafetele pe
care se va aplica produsul sunt sensibile la alcooli, utilizarea in sectii de
terapie intensiva si sectii in care exista o multitudine de echipamente
care sunt necesare tratamentelor specifice sau sustinerii functiilor vitale
ale pacientilor, iar produsele pe baza de alcooli sunt inflamabile, iar prin
utilizarea acestor produse se pune in pericol siguranta pacientilor,
personalului si a bunurilor unitatii sanitare. Achizitoarea arata ca
cerinta nu este restrictiva, atat timp cat incearca sa-si protejeze
pacientii, personalul, bunurile aflate in dotare si spatiile unde se
desfasoara activitatea.

Consiliul noteaza, din apararile institutului achizitor, ca cerinta
criticata exprima o nevoie concreta, reala si justificata a activitatii
specifice a acestei institutii.

De altfel, retine Consiliul, potrivit art. 18 lit. e) din Anexa 1 la
OMS nr. 1761/2021, unul dintre criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor este si ,gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv,
coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si
pacienti.”

Or, in contextul justificarii achizitoarei, Consiliul nu va invalida
nevoia de achizitie a acesteia si nu va admite solicitarea contestatoarei.

In continuare, tot in privinta lotului 3, ......... SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate
prin solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida si
fungicida EN 17387, cat si virucida EN 16777, specifice dezinfectiei prin
pulverizare, in contextul existentei in caietul de sarcini a specificatiei
tehnice potrivit careia ,Forma de prezentare: recipient cu capacitate
maxima de 1 litru cu sistem de pulverizare pentru fiecare recipient ce
va intra in pretul produsului, solutie gata de utilizare.”
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Consiliul noteaza ca, prin caietul de sarcini pentru lotul 3,
institutul achizitor a stabilit urmatorul spectru de activitate:

,Bactericid: EN 13727 in conditii de murdarie

Bactericid: EN 16615 in conditii de murdarie

Levuricid: EN 13624 (Candida albicans) in conditii de murdarie

Levuricid: EN 16615 (Candida albicans) in conditii de murdarie

Fungicid: EN 13624 (Aspergillus brasiliensis/niger si Candida albicans)
in conditii de murdarie

Mycobactericid: EN 14348 (M.terrae si M.avium) in conditii de murdarie

Virucid: EN 14476 (Adenovirus, Poliovirus, Murine norovirus) in conditii
de murdarie

Sporicid: EN 17126 (B.subtilis, B.cereus) in conditii de murdarie.”

In aparare, autoritatea contractanta arata ca este falsa sustinerea
contestatoarei cum ca produsele aplicate prin pulverizare fac parte din
categoria produselor pentru care nu este necesara actiunea mecanica si
ca este necesara completarea specificatiei tehnice cu standardele EN
17387 si EN 16777, in fapt acest tip de produs poate face parte din
categoria produselor pentru care este necesara actiunea mecanica si
pentru care a fost solicitat standardul EN 16615. Achizitoarea mai
precizeaza ca, pentru acest lot, mai exista si specificatia tehnica potrivit
careia produsul trebuie ,S& curete si sa dezinfecteze intr-o singurad etapa”,
aspect care se realizeaza prin manevre mecanice sau manuale conform
definitiei curatarii, regasita la art. 1 lit. a) din anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, respectiv ,etapa preliminard obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitdti sau proceduri de indepartare a
murdariei (materie organicad si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se
agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de orice
tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de
securitate.” in final, achizitoarea arata ca sintagma ,sistem de pulverizare
pentru fiecare recipient ce va intra in pretul produsului”, nu face referire la
metoda de aplicare, ci la necesitatea de asigurare a unui sistem de
pulverizare pentru fiecare recipient, cu scopul de a evita furnizarea unui
numar mai mic decat cel al recipientelor, lucru care ar duce la risc de
contaminare a substantelor si aparitia de infectii nosocomiale.

Asadar, constata Consiliul, solicitarea contestatoarei porneste de
la premisa eronata ca actiunea produsului ofertat se obtine prin
pulverizarea acestuia, pe cand, in realitate, actiunea este obtinuta ca
urmare a unor operatii mecanice sau manuale, pulverizarea fiind doar
modalitatea specifica de eliberare a substantei din recipientul sau.

Avand in vedere aceasta, precum si intregul context descris de
autoritatea contractanta, Consiliul respinge cererea ca nefondata.

In legatura cu spectrul de activitate al dezinfectantului de nivel
inalt pentru suprafete mici si echipamente medicale este si solicitarea
contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la completarea
caietului de sarcini cu solicitarea activitatii sporicide complete EN 17126
- pe toate cele 3 tulpini de referinta ale standardului.
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In punctul sau de vedere, achizitoarea precizeaza ca, la fel ca in
cazul criticii privind lotul 2, cerintele caietului de sarcini sunt minimale
si ca vor fi acceptate si produsele testate pe tulpina Clostridium difficile.

Pentru considerentele din analiza lotului 2, Consiliul va respinge

cererea ......... SRL in privinta lotului 3.
Si in privinta lotului 5 - ,,Detergent - dezinfectant de nivel mediu
pentru suprafete mari”, ......... SRL cere obligarea autoritatii

contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia
tehnica privind compatibilitatea cu materialele sa fie indeplinita prin
prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate de
organisme independente de producator si distribuitor, pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene mentionate.

Pentru considerentele din analiza aceleiasi solicitari pentru lotul 2,
Consiliul va respinge cererea.

In continuarea, tot pentru lotul 5, contestatoarea cere eliminarea
din caietul de sarcini a specificatiei ca produsul sa prezinte aviz emis de
catre CNPB si pentru aria de aplicare TP4, deoarece, din specificatiile
tehnice pentru acest lot, nu rezulta intentia autoritatii de a utiliza
produsul achizitionat la acest lot si pentru aria alimentara, industriala si
institutionala.

Autoritatea contractanta arata ca renunta la aceasta solicitare,
eliminand si cerinta ,S& poata fi aplicat in spatii de pregétire, distributie si
consum alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, sdli de mese)”, urmand a
publica o erata pentru pentru informarea ofertantilor.

Consiliul ia act de achiesarea exprimata, urmand ca autoritatea
contractanta sa modifice in consecinta caietul de sarcini pentru lotul 5.

......... SRL formuleaza o prima solicitare in privinta lotului 6 -
.Dezinfectant rapid de nivel mediu pentru suprafete mici si
echipamente”, respectiv completarea spectrului de activitate cu
solicitarea ca produsele sa prezinte eficacitate bactericida si fungicida
EN 17387, cat si virucida EN 16777 - pentru indeplinirea spectrului de
activitate dispus de OMS 1761/2021 la nivelul mediu de dezinfectie.

Potrivit caietului de sarcini, produsul obiect al lotului 6 trebuie sa
aiba ,Forma de prezentare: recipient cu capacitate maxima de 1 litru, fiecare
prevazut cu sistem de pulverizare ce va intra in pretul produsului, solutie
gata de utilizare.”

Pentru considerentele evocate in analiza criticii similare vizand
lotul 3, Consiliul va respinge aceasta solicitare pentru lotul 6.

O alta solicitare vizand lotul 6, consta in obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia
tehnica privind compatibilitatea cu materialele sa fie indeplinita prin
prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate de
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organisme independente de producator si distribuitor, pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene mentionate.

Pentru considerentele din analiza aceleiasi solicitari pentru lotul 2,
Consiliul va respinge cererea.

Si pentru lotul 8 - ,Detergent-dezinfectant de nivel scazut pentru
suprafete mari”, contestatoarea ......... SRL reitereaza aceeasi solicitare
ce va fi respinsa pentru considerentele evocate in privinta lotului 2.

Si in privinta lotului 8 contestatoarea cere eliminarea din caietul
de sarcini a specificatiei ca produsul sa prezinte si aviz TP4, specific
produselor destinate utilizarii in domeniul alimentar, industrial si
institutional, fara precizarea standardelor specifice.

In punctul sau de vedere la contestatie, autoritatea contractanta
precizeaza ca, asa cum este mentionat in caietul de sarcini, produsul
trebuie ,Sa poata fi aplicat in spatii de pregatire, distributie si consum
alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, sali de mese)", spatii care,
conform Anexei V din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, sunt dezinfectate cu produse
TP4. Achizitoarea mai mentioneaza si ca specificatia tehnica criticata
reflecta necesitatile unitatii medicale si este stabilita cu respectarea art.
3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016, precum si ca cerintele
caietului de sarcini sunt cerinte minimale.

Vazand ca premisa in care contestatoarea Iisi formuleaza
solicitarea, respectiv aceea ca produsul nu va fi utilizat de catre
autoritatea contractanta pentru aria alimentara, industriala si
institutionala, este una eronata, Consiliul stabileste ca, in contextul
argumentelor achizitoarei, cerinta este necesar a fi pastrata, eliminarea
ei fiind nefondata.

In ceea ce priveste lotul 9 - ,Detergent-dezinfectant enzimatic
pentru curatarea-dezinfectia simultana prin imersie a dispozitivelor si
instrumentarului medico-chirugical, inclusiv endoscopic (in cadrul
pregatirii manuale a acestora)”, ......... SRL solicita modificarea
obiectului achizitiei acestui lot de la ,detergent dezinfectant enzimatic"
la ,,detergent enzimatic".

In aparare, autoritatea contractanta arata ca, din cuprinsul OMS
nr. 1761/2021, nu rezulta existenta vreunei prevederi care sa interzica
autoritatilor contractante sa achizitioneze produse care sa aiba
destinatie comuna, respectiv de curatare si dezinfectie, contestatoarea
neindicdnd, de altfel, vreun act normativ care sa prevada o astfel de
interdictie, respectiv achizitionarea unui produs care sa aiba dubla
destinatie. Asadar, arata institutul, nu este interzis ca etapa de
curatare sa se realizeze cu un produs de tip detergent care prezinta si
actiune dezinfectanta, aceasta caracteristica a produsului avand
potentialul de a reduce la minim riscul de contaminare accidentala a
personalului care intra in contact cu instrumentarul si echipamentele
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murdarite cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide biologice.
Autoritatea subliniaza si ca se doreste un produs care sa fie si
detergent cu putere mare de curatare si ca va fi utilizat pentru
instrumentar cu incarcatura organica foarte mare, aceasta putere de
curatare trebuind sa fie demonstrata printr-o testare a produsului,
modificarea propusa de contestatoare fiind una lipsita de utilitate
practica, deoarece in forma solicitata se ingreuneaza semnificativ
gestionarea materialelor sanitare (produse diferite care fac acelasi
lucru, doua contracte diferite, spatii de depozitare diferite etc) in plus,
pe piata din Romania se regasesc cel putin 10 produse care indeplinesc
solicitarile din caietul de sarcini si care pot fi comercializate, inclusiv de
contestatoare, liber pe piata din UE din care Romania face parte.

Consiliul constata ca, intr-adevar, din cuprinsul OMS nr.
1761/2021, nu rezulta ca ar exista vreo prevedere care sa interzica
autoritatilor contractante sa achizitioneze produse care sa aiba
destinatie comuna, respectiv de curatare si dezinfectie, nici
contestatoarea nesustinand contrariul. Altfel spus, nu este interzis ca
acelasi produs sa poata fi utilizat in mai multe etape (precuratare,
curatare, dezinfectie de nivel scazut, dezinfectie de nivel intermediar,
dezinfectie de nivel inalt, decontaminare, sterilizare), etape -care,
evident, raman distincte si separate (succesive).

Consiliul  subliniaza ca necesitatea si/sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta/calitate, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2
din HG nr. 395/2016]. Legislatia achizitiilor publice cuprinde
reglementari detaliate, care pornesc de la dreptul autoritatii
contractante de a-si asigura, prin intermediul achizitiei, propriile
necesitati, pe care autoritatea este suverana a le stabili si in functie de
care impune anumite specificatii, independent de eventuala opozitie a
operatorilor economici. Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr.
98/2016 ca fiind ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante"”. Este de mentionat ca autoritatea contractanta
isi cunoaste cel mai bine necesitatile, iar produsele solicitate sunt
menite a raspunde acestora.

Prin urmare, achizitionarea unui produs care are capacitatea de
curatare si dezinfectie nu este contrara OMS nr. 1761/2021, motiv
pentru care Consiliul nu poate valida pretentia contestatoarei.
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Important de retinut este si faptul ca, potrivit autoritatii
contractante, pe piata din Romania se regasesc cel putin 10 produse
care indeplinesc solicitarile din caietul de sarcini si care pot fi
comercializate, aspect care vine sa sustina faptul ca prin cerinta
criticata nu se restrange concurenta in aceasta achizitie.

Pentru toate acestea, Consiliul va respinge solicitarea ......... SRL.

In continuare, contestatoarea ......... SRL cere, in cazul in care nu
este acceptata critica privind eliminarea efectului dezinfectant de la un
produs catre trebuie sa fie doar detergent enzimatic, si obligarea
autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate prin
solicitarea ca produsele sa prezinte:

-activitate fungicida EN 13624 si EN 14562,

-activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563,

-activitate virucida completa EN 14476 (testare pe toate cele 3
tulpini-Poliovims, Adenovirus si MNV), respectiv activitate virucida EN
17111 (testare pe ambele tulpini ale standardului: Adenovirus si MNV,

-activitate sporicida completa EN 17126.

In aparare, autoritatea precizeaza ca etapa de dezinfectie de nivel
inalt se realizeaza intr-o faza ulterioara etapei realizate prin utilizarea
produsului ce face obiectul lotului 10, context in care spectrul de
activitate solicitat la acest lot nu trebuie sa fie de un nivel superior, asa
cum se solicita, ci trebuie sa fie unul suficient cat sa realizeze
indepartarea chimica a microorganismelor, asa cum este indicat la art.
3 alin. (1) din Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, si sa aduca un plus de
siguranta privind normele de protectie a muncii si siguranta in procesul
de manevrare si curatare manuala a instrumentarului inainte de
dezinfectie si sterilizare.

Consiliul retine ca, potrivit art. 3 alin. (1) din Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, ,Curdtarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizica/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau tegumente,
odata cu iIndepartarea prafului si a substantelor organice. Curdtarea nu
inlocuieste dezinfectia.”

In contextul acestei prevederi si al considerentelor expuse ale
achizitoarei, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei, deoarece
etapa de dezinfectie de nivel inalt nu se realizeaza prin folosirea
produsului achizitionat ca obiect al lotului 9, prin urmare nu este
necesara stabilirea unui spectru de activitate propriu dezinfectiei de
nivel inalt pentru un produs destinat in principal curatarii.

In privinta lotului 10 - ,Dezinfectant de nivel inalt prin
imersie a dispozitivelor si instrumentarului termosensibil
(endoscop, bronhoscop etc.) pe baza de acid peracetic”,
contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele dezinfectante sa prezinte dovada de compatibilitate de la
producatorul de echipamente Olympus si Karl Storz.

Consiliul constata ca, in caietul de sarcini pentru acest lot,
autoritatea contractanta a cerut ca produsul ,Sa se regaseasca pe lista
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produselor recomandate de producatorii de echipamente medicale
termosensibile Olympus si Karl Storz pe care le detine unitatea noastra (se
va prezenta dovada de la producatorul echipamentelor a compatibilitatii
produsului cu echipamentele mentionate).”

In aparare, autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta a fost
stabilita pentru ca se doreste achizitionarea unui produs superior din
punct de vedere calitativ, care sa nu deterioreze instrumentarul si
dispozitivele medicale aflate in dotarea unitatii, dispozitive cu cost
foarte mare si care, in cazul unei eventuale deteriorari provocate de un
produs de slaba calitate, poate genera costuri suplimentare de
mentenantad/reparatii sau chiar inlocuirea cu un dispozitiv nou ale carui
costuri trebuie suportate de catre institut si nu de catre furnizorul
produsului dezinfectant de slaba calitate care a generat defectarea
dispozitivului medical. Institutul mai arata ca, eliminarea conditiei
criticate ar conduce la nerespectarea prevederii art. 18 lit. d) din Anexa
1 la OMS nr. 1761/2021, care stabileste ca unul dintre criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor este si compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza.

Consiliul retine ca singura entitate responsabila de activitatea sa,
de bunurile din dotare, de respectarea obligatiilor contractuale deja
asumate si de modul de gestionare a tuturor acestora, este autoritatea
contractanta care legea ii confera dreptul de a structura achizitia
publica astfel incat aceasta sa ii indeplineasca nevoile reale, in
parametrii determinati, in speta prezenta, de pastrarea dotarilor in
stare de functionare si asigurarea indeplinirii conditiilor de obtinere a
garantiilor de la diversi furnizori si prestatori.

Asadar, compatibilitatea intre produsul ofertat si echipamentele
detinute de achizitoare este un reper important si de respectat in
prezenta achizitie.

Insa, trebuie retinut ca, potrivit art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, ,specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producdtor, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeazd produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea
ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau
produse.”

Prin urmare, legiuitorul a stabilit ca specificatiile tehnice ale
achizitiei trebuie formulate in mod obiectiv, cu referire la caracteristicile
in sine ale produsului ce va fi ofertat.

In plus, retine Consiliul, indeplinirea cerintei depinde de vointa
tertilor, respectiv. a producatorilor echipamentelor medicale
termosensibile Olympus si Karl Storz detinute de autoritate, care
trebuie sa emita o dovada a compatibilitatii produsului ofertat cu
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echipamentele mentionate. Or, o atare conditionare din partea
autoritatii contractante vine sa indaspreasca nepermis, in contra legii,
conditiile de ofertare, conditii care, in subiectul analizat, nici nu mai
sunt in totalitate in controlul ofertantului, ci depind de vointa
producatorilor echipamentelor medicale detinute de achizitoare.

In lumina acestor considerente, capata relevanta faptul ca,
potrivit art. 18 lit. d) din Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, unul dintre
criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor este si ,compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza”, prin urmare ceea ce autoritatea
contractanta trebuie sa mentioneze 1in caietul de sarcini sunt
materialele din care sunt confectionate echipamentele medicale
detinute, materiale fata de care produsul ofertat trebuie sa asigure
compatibilitatea, eventual aceasta compatibilitate sa fie probate prin
rapoarte de testare, fiind astfel eliminat caracterul discriminatoriu
reprezentat de agrearea produsului ofertat de catre producatorul
echipamentului medical. Admitand solicitarea contestatoarei, Consiliul
stabileste in sarcina autoritatii contractante remedierea in consecinta a
specificatiei tehnice criticate.

Tot in privinta lotului 10, ......... SRL cere si obligarea achizitoarei
la completarea caietului de sarcini cu solicitarea activitatii sporicide
complete EN 17126 - pe toate cele 3 tulpini de referinta ale

standardului.

Consiliul noteaza ca, prin caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a stabilit si spectrul de activitate al produsului dezinfectant
de nivel Tinalt prin imersie a dispozitivelor si instrumentarului
termosensibil (endoscop, bronhoscop etc.) pe baza de acid peracetic, in
cadrul acestuia regasindu-se si ,Sporicid: 17126 (B.subtilis, B.cereus)”.

In punctul de vedere la contestatie, achizitoarea arata ca nu
urmareste activitatea sporicida pe tulpina Clostridium difficile fiind
suficienta activitatea sporicida pe tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus
cereus, asa cum indica standardul EN 17126. Mai precizeaza ca clauza
5.1.2 din standardul EN 17126 indica faptul ca testele pentru dovedirea
activitatii sporicide se efectueaza folosind spori de Clostridium difficile
pentru o activitate sporicida impotriva Clostridium difficile si/sau
Bacillus subtilis si Bacillus cereus pentru activitate sporicida (asa cum
este solicitat in caietul de sarcini). in final subliniaza ca cerintele din
caietul de sarcini sunt cerinte minimale si ca vor fi acceptate si
produsele testate pe tulpina Clostridium difficile.

Consiliul stabileste ca solicitarea contestatoarei se respinge pentru
considerentele evocate in analiza aceleiasi cereri vizand lotul 2.

Finalul contestatiei ......... SRL vizeaza lotul 14 - ,Antiseptic
alcoolic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare”, referitor la care cere obligarea autoritatii achizitoare Ia
reformularea solicitarii privind analiza comparativa astfel: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul necesar unei proceduri de
dezinfectie chirurgicald, pentru cantitatea dovedita prin rapoartele de
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testare care au stat la baza emiterii avizului, coroborat cu concluziile
inscrise in aviz, eticheta si indicatiile de utilizare ale produsului pentru
timpul de dezinfectie chirurgicala de maximum 90 secunde."

Consiliul constata ca forma actuala a specificatiei este

,Pretul ofertat va fi: pretul pentru cantitatea de dezinfectant necesara
pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin frecare - timp
dezinfectie maxim 90 secunde.”

In aparare, autoritatea contractanta arata ca analiza comparativa
va avea in vedere pretul pentru cantitatea necesara unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala indicata de Avizul BIO in conformitate cu
prevederile art. 2 lit. b) din Anexa 3 a OMS nr. 1761/2021 (,Criteriile de
utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele: b) se respecta
indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului”), iar daca informatiile nu
sunt concludente se vor lua in considerare rapoartele de testare care au
stat la baza avizarii/reavizarii produsului.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat solicitarii
contestatoarei, urmand ca documentatia de atribuire sa fie modificata
in consecinta.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa
admita contestatia depusa de ......... SRL in limita celor analizate de
Consiliu.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa remedieze
documentatia de atribuire, in sensul achiesarilor formulate si al celor
stabilite de Consiliu prin motivarea sa, sa aduca modificarile efectuate
la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea |la
procedura prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua
data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii
remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de
timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa
respecte toate cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum este
modificata ca urmare a prezentei decizii.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la
contestatia inaintata de ......... SRL (dosar nr. 2132/2025):
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Tmpotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 2, 3, 4, 5, 6,
7, 8,9, 10, 12, 13, 14, 15 si 17, ......... SRL a depus contestatia in
analiza, solicitand:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturile 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 12, 13, 14, 15, 17, in
raport de cererile sale;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
solutionare.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la o parte din criticile formulate de ......... SRL,
urmand ca autoritatea contractanta sa fie obligata prin prezenta decizie
la a face publice masurile de remediere la care a achiesat.

Prin urmare, au ramas spre solutionare criticile ce vor fi analizate
in continuare de catre Consiliu.

Una dintre cererile generale formulate de ......... SRL vizeaza
obligarea autoritatii contractante la modificarea setului de cerinte de
documentare a autorizarii produselor dispozitive medicale prin
inlocuirea cerintei ,declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE”
cu prevederile art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021.

Consiliul constata ca, prin caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a stabilit ca ,Pentru loturile unde sunt acceptabile produse
incadrate ca dispozitive medicale, se vor prezenta declaratie de conformitate,
insotitd de marcaj CE si notificare la Ministerul Sanatatii, precum si rapoarte
de testare originale si traducere autorizatd in limba romana cu stampila
conform cu originalul. Se va prezenta aviz de functionare emis de Ministerul
Sanatatii - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
prin care sa se demonstreze ca ofertantul este importator/distribuitor al
producatorului dispozitivului ofertat.”

Consiliul noteaza ca, potrivit art. 6 alin. (3) din Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1761/2021, ,(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca
dispozitive medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia
obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la
dispozitie:

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

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

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.”
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Avand in vedere ca autoritatea contractanta in prezenta procedura
este o unitate medicala, Consiliul stabileste ca aceasta are obligatia
respectarii prevederilor citate ale ordinului ministrului sanatatii, astfel
incat va prelua in caietul de sarcini, in referire la loturile unde sunt
acceptabile produse incadrate ca dispozitive medicale, prezentarea
documentelor, in forma regasita la art. 6 alin. (3) din Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1761/2021, mentiunea criticata a caietului de sarcini
nerespectand intocmai formularea ordinului ministrului sanatatii.

......... SRL solicita si obligarea achizitoarei la eliminarea cerintei
~Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si
in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania sau intr-un alt
stat membru al Uniunii Europene, conform unor metode elaborate de
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul
European de Standardizare (CEN).

Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene (EN)
acreditate sunt acceptate cu conditia efectuarii in Roméania sau intr-un alt stat
membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii produsului biocid
asupra altor organisme decat cele pentru care sunt prevazute standardele
europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate,
metode nationale sau metode individuale standardizate, dupa de/batere in
cadrul CNPB, la propunerea evaluatorilor.”

sau la completarea acesteia cu prevederile art. 4 alin. (1) lit. g') si
g®) din OMS nr. 10/2010.

In aparare, autoritatea precizeaza ca actul normativ invocat aduce
reglementari doar in privinta produselor biocide, nu si a produselor
dispozitiv medical, fapt ce ar putea duce la inasprirea specificatiei
tehnice si ingradirea accesului produselor incadrate ca dispozitiv
medical la procedura.

Consiliul noteaza ca dispozitile art. 4 din Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 10/2010 stabilesc:

~(1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:

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

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

Consiliul are in vedere ca dispozitiile Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 10/2010 vizeaza aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, ori aceasta
verificare se realizeaza de Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
Consiliul sau autoritatile contractante neavand competenta legala de a
stabili ca un anumit raport este sau nu este conform articolului indicat.
Scopul solicitarii rapoartelor de testare este acela de a obtine informatii
legate de modalitatea de testare, astfel incat autoritatea contractanta
sa aprecieze mai bine daca produsul avizat pentru utilizare poate fi
folosit in anumite arii, pentru anumite tulpini etc. Prin urmare,
verificarea conformitatii raportului cu prevederile art. 4 din Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 10/2010 intra exclusiv in sarcina comisiei,
nefiind necesara completarea prevederilor caietului de sarcini cu
prevederile ordinului respectiv, critica urmand a fi respinsa ca
nefondata.

Cea din urma solicitare generala vizeaza obligarea achizitoarei la
introducerea cerintei ,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a
originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin semnatura
persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar
daca documentele sunt redactate intr-o limba straind, acestea trebuie insotite
de traducerea lor autorizata" si la eliminarea tuturor cerintelor diferite sau
contrarii aflate in caietul de sarcini.

In replica, autoritatea precizeaza ca solicitarea contestatoarei este
lipsita de utilitate cata vreme toate documentele incarcate in platforma
SEAP trebuie semnate cu semnatura electronica extinsa, asa cum este
solicitat in fisa de date a procedurii, acest tip de semnatura oferind un
nivel ridicat de securitate si validitate juridica si este comparabil cu o
semnatura autentica pe hartie.
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Consiliul noteaza ca partile discuta despre chestiuni diferite.
Astfel, contestatoarea pune problema certificarii cu originalul a copiilor
actelor incluse in oferta si a necesitatii prezentarii traducerii legalizate a
actelor emise intr-o limba straina, in timp ce autoritatea contractanta
discuta despre asumarea prin semnatura electronica a actelor ofertei de
catre deponent.

Vazand ca argumentele autoritatii contractante nu combat
pretentia contestatoarei, pretentie, de altfel, rezonabila, Consiliul va

admite solicitarea ......... SRL, urmand ca autoritatea contractanta sa
faca modificarea necesara in documentatia de atribuire.

Prin contestatia depusa, referitor la lotul 2 - ,Detergent -
dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete mari”, ......... SRL cere ca

specificatiile caietului de sarcini sa fie evaluate din perspectiva
respectarii OMS nr. 1761/2021 si la fel trebuie sa se efectueze si
evaluarea ofertelor de catre autoritatea contractanta.

Autoritatea contractanta se apara si arata ca, asa cum reiese si
din specificatia tehnica a lotului 2, produsul solicitat este un produs
biocid TP2 deoarece suprafetele care vor fi dezinfectate cu produsul
solicitat la lotul 2 (pereti, pardoseala) nu se regasesc in definitiile
indicate de art. 2 din Regulamentul UE 745/2017, nu sunt purtatoare de
marcaj CE, nu sunt considerate dispozitive medicale si nu pot fi
dezinfectate cu produse incadrate ca dispozitiv medical.

Consiliul retine ca potrivit art. 8 din Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, ,(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: e) dezinfectia prin mijloace
chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a
si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru
suprafete, obiecte, care necesitd dezinfectie, instrumentar medical,
chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale, material
moale.”

Vazand aceasta prevedere a ordinului, Consiliul constata
caracterul intemeiat al criticii contestatoarei, urmand ca autoritatea
contractanta sa insereze in documentatia de atribuire mentiunea
potrivit careia evaluarea ofertelor se va face din perspectiva respectarii
OMS nr. 1761/2021.

In privinta lotului 3 - , Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete
mici si echipamente medicale”, o prima solicitare formulata de .........
SRL vizeaza obligarea institutului la eliminarea cerintei ,Sa nu prezinte
pictogramele de pericol GHS02, GHS03, GHS07 si GHS08.”

Contestatoarea arata ca continutul acestor avertizari de pericol
este: GHS02 - Flammable; GHS03 - Oxidizing; GHS07 - Health
Hazard/Hazardous to Ozone Layer; GHS08 - Serious Health hazard. De
asemenea, aceasta mentioneaza ca cerinta presupune acordarea catre
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achizitoare a unui drept de a superviza activitatea organismului de
autorizare a produsului chimic dezinfectant si de a trece peste actul de
autorizare, in conditiile in care, atat produsele biocide, cat si cele
dispozitive medicale sunt autorizate pentru punere la dispozitie pe piata
si utilizare in spatiul UE de organismele stabilite, dupa o prealabila
verificare a eficacitatii lor si a lipsei de nocivitate.

In punctul sau de vedere la contestatie, institutul mentioneaza ca
cerinta este determinata de specificul sau oncologic, fiind o institutie
unde sunt tratati pacienti cu imunitate scazuta si o sensibilitate mai
ridicata la factorii de mediu, dar si de dispozitiile art. 18 lit. €) din anexa
1 la OMS nr. 1761/2021 care indica in mod clar faptul ca in alegerea
corecta a produselor dezinfectante, trebuie sa se tina seama de gradul
de pericol ce poate fi generat de produs pentru a nu exista riscul de
agravare a starii de sanatate a pacientilor greu incercati.

Consiliul noteaza ca, 1in contra afirmatiei contestatoarei,
autoritatea contractanta nu vine sa realizeze o verificare a modului in
care produsele au fost autorizate, ci urmareste exclusiv ca, dintre cele
care sunt puse in mod legal pe piata, sa ii fie ofertate doar acele
produse pe care se afla inscriptionat faptul ca nu prezinta riscurile de
pericol indicate in caietul de sarcini pentru lotul 3.

Este necesar a fi reluat considerentul ca unica responsabila de
modul Tn carte concepe regulile achizitiei publica si singura care
cunoaste nevoia sa de achizitie este autoritatea contractanta. Or, in
masura in care contestatoarea nu indica si care sunt impedimentele
legale in stabilirea cerintei criticate, si nici nu probeaza caracterul
restrictiv al acesteia.

Este importanta de retinut mentiunea finala a contestatoarei, din
dezvoltarea acestui subiect, potrivit careia existenta pictogramelor
indicate de autoritate nu inseamna ca produsul oferit nu este
sigur/nociv, ci doar ca utilizatorul produsului trebuie sa urmeze
instructiunile producatorului privitoare la modul de utilizare (instructiuni
care se regasesc in toate actele de autorizare a utilizarii unui produs
chimic, inclusiv dezinfectant).

Prin urmare, in aceasta idee, Consiliul va respinge critica ca
nefondata.

O alta solicitare a contestatoarei referitor la lotul 3 vizeaza
obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida, urmand ca eficacitatea sa fie dovedite prin
evaluari efectuate conform standardelor aplicabile pentru un produs
care, conform cerintelor autoritatii, trebuie sa actioneze in aria
medicala, cu aplicare prin pulverizare, adica fara actiune mecanica, pe
suprafete mici (inclusiv ale dispozitivelor medicale).

Consiliul va respinge aceasta solicitare pentru considerentele
evocate in analiza aceleiasi pretentii pe care ......... SRL a avut-o prin
cea de-a doua critica adusa pentru lotul 3.

Pagina 87 din 101



Ultima solicitare privind lotul 3 urmareste obligarea autoritatii la
introducerea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor,
considerata de ......... SRL compatibila cu scopul de eficienta economica
al oricarei achizitii publice:

~Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m? indicata prin documentele de
autorizare a produsului, iar in cazul in care aceasta cantitate este exprimata
sub forma de interval, prin raportare la cantitatea maxima."

Consiliul constata ca prin caietul de sarcini pentru lotul 3,
autoritatea contractanta a stabilit:

~Pretul ofertat va fi: pretul pe un litru de solutie cu sistem de
pulverizare inclus.”

In replica, institutul arata ca va mentine cerinta, deoarece
utilizarea produsului se realizeaza prin stergere, iar cantitatea de
produs biocid utilizata pentru efectuarea operatiunilor de curatenie si
dezinfectie variaza in functie de cantitatea de murdarie de pe suprafete,
iar aplicarea unei cantitati fixe, asa cum prevad ,actele de autorizare a
produsului" in conditii de laborator, este imposibil de realizat in practica
de catre utilizator pentru respectarea prevederilor art. 18 lit. f) din
Alexa 1 la OMS nr.1761/2021 ("f) sa fie usor de utilizat"), existand
variabile precum distanta de apasare a manetei de actionare a pompei
de pulverizare care regleaza cantitatea de substanta expulzata, unghiul
fata de suprafata, distanta fata de suprafata si curentii de aer existenti.
Ludand in considerare, arata autoritatea, ca forma de prezentare
solicitata este ,solutie gata de utilizare", iar cantitatea consumata este
dependenta de utilizator si de gradul de murdarie al suprafetelor,
sistemul de pulverizare solicitat nu reprezinta metoda de aplicare, ci are
ca scop minimizarea pierderilor de substanta prin utilizarea altor
sisteme si usurarea activitatii personalului care realizeaza curatenia si
dezinfectia. Mai arata institutul ca modalitatea stabilita pentru
compararea ofertelor urmareste primirea ofertelor de pret adaptate la
necesitatile sale obiective, in vederea asigurarii eficientei economice in
utilizarea practica, nu doar ,pe hartie” pentru produsele solicitate,
precum si asigurarea sistemului de pulverizare pentru fiecare recipient
necesar prevenirii riscului de contaminare a substantelor si aparitiei de
infectii nosocomiale.

Consiliul are in vedere ca acest produs se aplica prin pulverizare,
pe fiecare suprafata mica si pe fiecare echipament medical in parte,
neputandu-se aplica, de pilda, o jumatate de puf sau un sfert, in functie
de suprafata tratata.

Totodata, fiind prevazut spectrul de activitate, timpul de contact
si faptul ca solutia este gata de utilizare, este lipsita de relevanta
concentratia sa si faptul ca poate trata o suprafata mai mare, nefiind
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necesitatea autoritatii o solutie mai concentrata, ci aceasta este
interesata exclusiv de cantitate, cerintele calitative fiind deja stabilite.
Prin urmare, apararile autoritatii sunt concludente, modificarea
nefacdnd altceva decat sa complice modalitatea de comparare a
ofertelor, fara a-i aduce un beneficiu.

In privinta lotului 4 - ,Servetele pentru curatenia si dezinfectia de
nivel inalt a suprafetelor si echipamentelor medicale”, ......... SRL cere
eliminarea cerintei de prezentare a pictogramele de pericol GHS02,
GHSO03, GHS07 si GHS08, solicitare pe care Consiliul o respinge pentru
considerentele evocate in analiza aceleiasi cereri vizand lotul 3.

In privinta lotului 5 - ,Detergent - dezinfectant de nivel mediu
pentru suprafete mari”, ......... SRL solicita ca, in cazul in care
autoritatea admite solicitarea sa de modificare a spectrului de activitate
microbicida (aspect la care institutul a achiesat), trebuie ca, in caietul
de sarcini pentru acest lot, sa se faca precizarea ca toate eficacitatile
din spectrul de activitate trebuie dovedite prin testari in conditii de
murdarie. De altfel, arata contestatoarea, in structura spectrului de
activitate existent, autoritatea face precizarea necesitatii testarii in
conditii de murdarie. Consiliul va admite critica, astfel incat si pentru
eficacitatea adaugate ca urmare a achiesarii transmise se va indica
faptul ca testarea se realizeaza in conditii de murdarie.

In privinta lotului 6 - ,Dezinfectant rapid de nivel mediu pentru
suprafete mici si echipamente medicale”, ......... SRL cere obligarea
autoritatii fie la eliminarea cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale”, fie, in subsidiar, mentinerea acesteia completata cu precizarea
»in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

In privinta acestui subiect, Consiliul noteaza ca substantele
chimice ofertate au prin natura lor potential vatamator, prin urmare
este important ca folosirea lor sa respecte regulile stabilite de
producator si sa fie facuta cu responsabilitate. In consecinta, Consiliul
nu va dispune eliminarea cerintei, insa va obliga autoritatea
contractanta la completarea ei in sensul indicat de contestatoare.

Cea de-a doua critica referitoare la lotul 6 urmareste obligarea
autoritatii la introducerea formulei de analiza comparativa a pretului
ofertelor, considerata de ......... SRL compatibila cu scopul de eficienta
economica al oricarei achizitii publice:

~Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m? indicata prin documentele de
autorizare a produsului iar in cazul in care aceasta cantitate este exprimata
sub forma de interval prin raportare la cantitatea maxima."

Consiliul constata ca prin caietul de sarcini pentru lotul 6,
autoritatea contractanta a stabilit:

,Pretul ofertat va fi: pretul pe un litru de solutie cu sistem de
pulverizare inclus.”
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Consiliul va respinge cererea contestatoarei pentru considerentele
evocate in analiza aceleiasi solicitari vizand lotul 3.

Cererea contestatoarei, exprimata pentru lotul 7 - ,Servetele
pentru curatenia si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor si
echipamentelor medicale”, vizand eliminarea cerintei ,Solutia de lucru
sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale”, sau, in subsidiar, mentinerea acesteia completata cu
precizarea ,in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor
producatorului", este solutionata de Consiliu in acelasi mod in care s-a
pronuntat in privinta aceleiasi cereri formulata de ......... SRL pentru
lotul 6, urméand ca achizitoarea sa adopte remedierea necesara.

Tot in privinta lotului 7, ......... SRL cere obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintelor ,,Sa fie compatibil cu suprafetelor
si echipamentelor medicale” si ,,.... sa prezinte teste de compatibilitate
pe: otel inoxidabil, sticla, saltele si huse de saltele, plastic, birouri,
paturi, monitoare si ecrane de monitoare” in sensul ,Sa fie compatibil
cu materialele suprafetelor si echipamentelor medicale", respectiv prin
eliminarea oricaror trimiteri la compatibilitate cu obiecte, precum
»Saltele si huse de saltele, paturi, monitoare si ecrane de monitoare”.

Prima dintre modificari este evident necesara, de vreme ce
produsul trebuie sa fie compatibil cu materialul din care este
confectionata suprafata pe care se aplica si din care este confectionat
echipamentul medical curatat si dezinfectat in acest mod.

In privinta trimiterilor la obiecte, Consiliul noteaza ca, potrivit art.
18 lit. d) din Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, unul dintre criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor este si ,compatibilitatea cu materialele
pe care se vor utiliza”, prin urmare ceea ce autoritatea contractanta
trebuie sa mentioneze in caietul de sarcini nu sunt obiectele fata de
care trebuie prezentate teste de compatibilitate a produselor ofertate, ci
materialele din care aceste obiecte sunt confectionate, prin urmare
cererea contestatoarei este de admis, urmand ca autoritatea
contractanta sa modifice cerinta pentru lotul 7 si, in loc de obiectele din
cuprinsul cerintei criticate, sa indice materialele de la suprafata
acestora, in privinta cdrora ofertantii trebuie sa prezinte teste de
compatibilitate ale produselor ofertate.

In ceea ce priveste lotul 8 - ,, Detergent-dezinfectant de nivel
scazut pentru suprafete mari”, contestatoarea cere obligarea
achizitoarei la modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si de standardele apte a furniza
suportul tehnico-stiintific al concretizarii cerintelor ordinului si ale
autoritatii.
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In punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta
mentioneaza, referitor la spectrul de activitate TP2, ca mentine cerinta
privind activitatea fungicida EN 13624 pe motivatia necesitatii obiective
a unitatii sanitare de prevenire a contaminarii fungice in zonele cu risc
scazute de pe Harta de risc, precum si oficiile alimentare, sadlile de
mese, acestea fiind zone cu grad ridicat de umezeala prin activitatea
desfasurata, precum si prin deficientele structurale ale cladirii si
spatiilor. Referitor la spectrul de activitate TP4, achizitoarea arata ca
este de acord cu solicitarea contestatoarei de completare a spectrului
de activitate cu standardele bactericid EN 1276, levuricid EN 1650,
activitatea bactericida si fungicida conform standardului EN 13697.
Achizitoarea mai precizeaza, referitor la completarea spectrului de
activitate pentru TP2, cat si TP4 cu activitatea virucida, solicitata de
contestatoare, ca cerintele din caietul de sarcini sunt cerinte minimale si
ca vor fi acceptate atat produsele testate cat si produsele netestate
pentru activitatea virucida.

Asadar, Consiliul retine achiesarea partiala a autoritatii
contractante, remedierea urmand a fi realizata si publicata. In privinta
criticii pe care autoritatea contractanta o respinge, Consiliul noteaza ca
nevoia achizitoarei impune cerinta atacata, context in care solicitarea se
respinge.

In ceea ce priveste lotul 9 - ,Detergent-dezinfectant enzimatic
pentru curatarea-dezinfectia simultana prin imersie a dispozitivelor si
instrumentarului medico-chirugical, inclusiv endoscopic (in cadrul
pregatirii  manuale a acestora)”, ......... SRL solicita obligarea
institutului la modificarea cerintei ,Forma de prezentare: lichid
concentrat in recipienti de maxim 5 Litri...” in sensul admiterii ofertarii
si de produse avand forma de conditionare solida (pulbere).

In replica, autoritatea precizeaza ca produsul solicitat se va utiliza
in faza de precuratare sau curatare, faza care se incepe din blocul
operator, imediat dupa iesirea din sala de operatii. Pentru ca nu se pot
reprocesa imediat operatiunea de precuratare se desfasoara imediat
dupa utilizare in zona de ingrijire a pacientului si are rol de a preveni
uscarea materiilor organice pe instrumentar si echipamente si de a
facilita o buna curatare. In aceste conditii, arata autoritatea,
prepararea solutiei de lucru si activarea acesteia trebuie sa se realizeze
cat se poate de repede, aceasta caracteristica fiind specifica produselor
lichide care se omogenizeaza si activeaza instant la preparare, in timp
ce produsele de tipul indicat de contestatoare (pulbere) au nevoie de
cel putin 15 minute pentru dizolvare si activare a solutiei de lucru, timp
in care materiile organice se pot usca pe instrumentar si echipamente.
Mai mult, precizeaza ca, majoritatea produselor sub forma de pulbere
nu se dizolva complet existdnd pericolul ca pe timpul transportului
particulele nedizolvate aflate in suspensie sa ajunga si sa colmateze
canalele sau orificiile echipamentelor sau sa ramana si sa deterioreze
iremediabil lentilele endoscoapelor.
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In sustinerea apararilor sale, autoritatea contractanta evoca
prevederile art. 37 din Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, potrivit carora:

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

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

(3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu inlocuieste
procedura de curdtare. Indepdrtarea prealabild a materialului organic are rol
de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si echipamente si de a facilita
0 buna curatare. Pentru aceasta procedura nu se folosesc solutii saline sau
solutii pe baza de clor activ.”

Vazand aceste dispozitii, precum si explicatiile autoritatii
contractante, Consiliul stabileste ca forma de prezentare lichida, ceruta
prin caietul de sarcini, este justificata obiectiv, context in care Consiliul
va respecta nevoia de achizitie si nu va modifica cerinta in sensul
indicat de contestatoare.

Tot in privinta lotului 9, ......... SRL solicita obligarea institutului la
precizarea nivelului dezinfectiei ca fiind de nivel inalt.

In replica, autoritatea mentioneaza ca interpretarea
contestatoarei este eronata, deoarece dezinfectia de nivel inalt nu
poate substitui curatarea, dispozitile OMS nr. 1761/2021
nemaipermitand curatarea si dezinfectia de nivel inalt in aceeasi etapa,
asa cum permiteau precedentele normative in domeniu. Institutul arata
ca etapa de dezinfectie de nivel inalt se realizeaza intr-o faza ulterioara
etapei realizate cu produsul acestui lot, prin urmare spectrul de
activitate solicitat la prezentul lot nu trebuie sa fie de un nivel superior,
ci trebuie sa fie unul suficient cat sa realizeze indepartarea chimica a
microorganismelor, asa cum este indicat la art. 3 alin. (1) din OMS
nr.1761/2021, si sa aduca un plus de siguranta privind normele de
protectie a muncii si siguranta in procesul de manevrare si curatare
manuala a instrumentarului inainte de dezinfectie si sterilizare.

Consiliul retine ca, potrivit art. 3 alin. (1) din Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, ,Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizica/chimicd a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau tegumente,
odata cu iIndepartarea prafului si a substantelor organice. Curatarea nu
inlocuieste dezinfectia.”

In contextul acestei prevederi si al considerentelor expuse ale
achizitoarei, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei, deoarece
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etapa de dezinfectie de nivel inalt nu se realizeaza prin folosirea
produsului achizitionat ca obiect al lotului 9, prin urmare nu este
necesara stabilirea unui spectru de activitate propriu dezinfectiei de
nivel inalt pentru un produs destinat in principal curatarii.

O alta solicitare pentru lotul 9 vizeaza faptul ca, de fapt,
autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un detergent care sa
realizeze operatiunile de precuratare, decontaminare si curatare a
suportilor descrisi in caietul de sarcini, critica adusa si de ......... SRL
prin contestatia sa, considerentele avute in vedere in solutionarea
acesteia din urma fiind valabile si in privinta criticii adusa de .........
SRL, cu urmarea respingerii acesteia.

Urmatoarea critica privind lotul 9 va fi respinsa, in conditiile in
care porneste de la premisa ca produsul ce face obiectul acestui lot
este unul destinat dezinfectiei de nivel inalt, idee inlaturata prin analiza
criticilor anterioare ale contestatoarei. De asemenea, critica are in
vedere si ipoteza ca a fost admisa prezentarea la ofertare a produselor
sub forma solida, cerinta respinsa ca nefondata de catre Consiliu.

Prin urmare, critica bazata pe aceste ipoteze este nefondata.

......... SRL solicita ca, in ipoteza admiterii cererii sale de a fi
precizat nivelul dezinfectiei ca fiind de nivel inalt, actualul spectru de
activitate microbicida trebuie eliminat, produsul fiind reapreciat ca
detergent (fara actiune dezinfectanta).

Cererea contestatoarei de a fi mentionat un nivel Tinalt al
dezinfectiei realizate prin produsul de la lotul 9 a fost respinsa. De
asemenea, Consiliul retine pentru acest produs autoritatea contractanta
a stabilit ca va avea atat rol de curatare (detergent), cat si de
dezinfectie (nu una de nivel inalt, aceasta fiind realizata ulterior),
situatie in care spectrul de activitate indicat in caietul de sarcini este
oportun si util, pretentia contestatoarei fiind de respins.

......... SRL mai cere ca, pentru lotul 9, autoritatea contractanta sa
fie obligata sa modifice cerinta ,Sa prezinte dovada agrearii produsului
de catre producatorii de echipamente medicale termosensibile (Olympus
si Karl Storz- aflate in dotarea unitatii noastre).” in sensul ,,Sa prezinte
rapoarte de testare privind compatibilitatea produsului cu materialul
echipamentelor medicale produse de Olympus si Karl Storz.", cu
indicarea acestor materiale.

Consiliul va admite solicitarea pentru considerentele evocate in
analiza criticii similare din contestatia formulata de ......... SRL 1in
privinta lotului 10, urmand ca autoritatea contractanta sa remedieze
cerinta in consecinta.

O ultima solicitare privind lotul 9, consta in obligarea achizitoarei
la modificarea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor,
subinteleasa in formularea ,Pretul ofertat va fi: pretul pe un litru de solutie
de lucru care acopera in totalitate spectrul solicitat in 15 minute.” prin
eliminarea sintagmei ,care acopera in totalitate spectrul solicitat in 15
minute”.
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In aparare, achizitoarea mentioneaza ca acest tip de produs este
un produs concentrat care se utilizeaza la concentratii diferite in functie
de timpul de contact, astfel ca, daca analiza comparativa nu se mai face
la concentratia la care produsul acopera spectrul solicitat in timpul de
15 minute, asa cum este solicitat, atunci nu se poate sustine faptul ca
este o0 analiza comparativa corecta.

Spre exemplu, arata autoritatea, eliminarea unui singur element
din modul de realizare al analizei comparative are urmatoarele efecte:

- daca se elimina din analiza comparativa timpul de contact,
atunci unii ofertanti vor indica concentratia cea mai mica si nu
concentratia reala la care produsul acopera spectrul de activitate;

- daca se elimina din analiza comparativa concentratia la care
produsul acopera spectrul de activitate, atunci oferta castigatoare ar
putea fi o oferta cu un pret mic pe solutie concentrata, dar cu un pret
mai mare pe solutie de lucru fata de un produs cu un pret mai mare pe
solutie concentrata, dar cu un pret mai mic pe solutie de lucru fata de
primul produs.

Prin urmare, autoritatea contractanta subliniaza ca analiza
comparativa trebuie sa contina obligatoriu cele doua elemente -
concentratia la care acopera spectrul de activitate in timpul maxim de
contact solicitat (15 minute).

In prezenta acestor argumente ale autoritatii contractante,
Consiliul nu va valida singurul argument al contestatoarei, nefondat de
altfel, conform caruia conditionarea acoperirii in totalitate a spectrului
solicitat in 15 minute este un ,factor de evaluare tehnica inadmisibil a fi
folosit in cazul criteriului de atribuire pretul cel mai scazut”. In realitate,
autoritatea contractanta a identificat un numitor comun in vederea
compararii ofertelor, respectiv pretul cantitatii de solutie de lucru care
indeplineste o conditie tehnica unica pentru toti ofertantii.

In privinta lotului 10 - ,Dezinfectant de nivel inalt prin imersie a
dispozitivelor si instrumentarului termosensibil (endoscop, bronhoscop
etc.) pe baza de acid peracetic”, ......... SRL solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea posibilitatii ofertarii de produse biocide.

In aparare, achizitoarea arata ca OMS nr. 1761/2021 permite,
pentru dezinfectia instrumentarului medical, atat utilizarea produselor
incadrate in categoria dispozitivelor medicale cat si utilizarea produselor
biocide de tipul 2.

Consiliul retine urmatoarele prevederi ale Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice
si private, aprobate ca anexa nr. 1 la Ordinul nr. 1761/2021:

-art. 8

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

-art. 10

,In functie de nivelul de risc, se aplicd urmd&toarele tipuri de
dezinfectie: a) dezinfectie de nivel inalt; b) dezinfectie de nivel intermediar;
c) dezinfectie de nivel scazut.”

- art. 18

,Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt urmatoarele: h)
natura suportului care urmeaza sa fie tratat.”

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

«In sensul prezentului requlament, se aplicd urmé&toarele definitii:

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

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

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

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

— furnizarea de informatii prin intermediul examindarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv dondri de organe, sédnge si
tesuturi,

si care nu Isi indeplineste actiunea principald propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului
uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

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

— dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

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

Insa, in egala masura, in Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, se
regasesc si prevederile art. 9, potrivit carora ,Produsele biocide
incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt
utilizate pentru: b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie; e) dezinfectia
dispozitivelor medicale la masini automate.”
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Consiliul are in vedere ca pentru lotul 10, autoritatea contractanta
accepta atat ofertarea de dispozitive medicale, cat si ofertarea de
substante biocide. Or, potrivit prevederilor art. 9 din ordin, anterior
citate, in scopul dezinfectiei prin imersie a dispozitivelor medicale, pot fi
utilizate si produse biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs, prin urmare nu se justifica solicitarea
contestatoarei de limitare a ofertarii exclusiv pentru produsele
incadrate ca dispozitive medicale in acest lot. In consecinta, cererea va
fi respinsa.

......... SRL mai cere ca, pentru lotul 10, autoritatea contractanta
sa fie obligata sa elimine cerinta ,Sa se regaseasca pe lista produselor
recomandate de producatorii de echipamente medicale termosensibile
Olympus si Karl Storz pe care le detine unitatea noastra (se va
prezenta dovada de la producatorul echipamentelor a compatibilitatii
produsului cu echipamentele mentionate).”, cu cererea subsidiara de
reformulare a cerintei in sensul ,Sa prezinte rapoarte de testare privind
compatibilitatea produsului cu materialul echipamentelor medicale
produse de Olympus si Karl Storz", cu indicarea acestor materiale.

Consiliul a admis solicitarea ca urmare a solutionarii aceleiasi
critici formulata de catre ......... SRL, documentatia de atribuire urmand
a fi remediata.

Si lotul 12 - ,Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor si tegumentelor” este contestat de catre ......... SRL, o prima
solicitare constadnd in obligarea autoritatii la modificarea cerintei ,Sa
prezinte teste de rezistenta la biocontaminare din care sa reiasa faptul
ca produsul nu se contamineaza pe o perioada de 120 zile din
momentul deschiderii recipientului (minim 15 testari pe toata perioada,
nu sunt acceptate declaratii).” in sensul eliminarii parantezei ,(minim
15 testari pe toata perioada, nu sunt acceptate declaratii)”.

In replica, achizitoarea precizeaza ca testarea nu ar simula o
utilizare in conditii reale si nu ar putea sa stabileasca daca produsul nu
se contamineaza cat timp acesta nu a fost utilizat deloc si a fost testat
in ziua 0 si ziua 120. Autoritatea mentioneaza ca a se considera ca
produsul prezinta rezistenta la biocontaminare in conditiile in care
acesta nu a fost utilizat si testat intr-un mediu contaminat este o
greseala, deoarece nu poate fi pretinsa rezistenta la contaminare cat
timp produsul nu a fost expus la agentii patogeni.

Consiliul noteaza ca argumentul autoritatii contractante este valid.
Astfel, doar existenta unor testari privind rezistenta la contaminare a
produsului ofertat nu este suficienta pentru a fi probata faptul ca
aceasta rezistent este una continua si constanta. Or, pentru a face
dovada faptului ca ea se pastreaza nealterata pe toate durata folosirii
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produsului este evident ca testarea va trebui realizata in decursul
acestei utilizari, ceea ce conduce la utilitatea si concludenta conditiei a
carei eliminate o solicita, in mod neintemeiat contestatoarea.

Cea de-a doua critica privind lotul 12 urmareste obligarea
autoritatii la completarea cerintei ,S& nu producéd iritatii la utilizari
repetate, ...” cu precizarea solicitarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate (cu includerea si a segmentului persoanelor
avand pielea sensibila, aflate cu certitudine printre pacientii
institutului).

In aparare, autoritatea contractanta arata ca solicitarea
contestatoarei inaspreste in mod nejustificat specificatia tehnica, in
conditiile in care, in calitate de achizitoare, are dreptul, dar nu obligatia
de a solicita astfel de certificate specifice produselor cosmetice.

Consiliul va respinge solicitarea formulata, deoarece, in lipsa unei
norme care sa o impuna, devine evident ca acceptarea ei conduce la
suplimentarea cerintelor de conformitate a ofertei, fara ca autoritatea
contractanta sa fi apreciat ca, in mod obiectiv, este necesara
prezentarea rapoartelor de testare emise de laboratoare certificate care
sa faca dovada faptului ca produsul ofertat nu produce iritatii la utilizari
repetate. In consecinta, Consiliul va respinge cererea ......... SRL.

Referitor la lotul 13 - ,Sapun antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor si tegumentelor prin spalare”, o prima cerere
vizeaza obligarea institutului achizitor la inserarea cerintei prezente in
caietul de sarcini pentru lotul 12 ,S3 prezinte teste de rezistenta la
biocontaminare din care sa reiasa faptul ca produsul nu se contamineaza pe
o0 perioada de 120 zile din momentul deschiderii recipientului.”, deoarece
obiectul achizitiei celor doua loturi este in chip esential acelasi,
respectiv achizitionarea unui antiseptic pentru dezinfectie pielii.

In aparare, autoritatea arata ca produsul solicitat pentru lotul 13
este un produs inferior produsului solicitat la lotul 12, destinat
dezinfectiei igienice, nu si chirurgicale, avand ca scop eficientizarea si
minimizarea costurilor pentru produsele destinate igienei mainilor. Mai
arata acesta ca acest produs are o perioada mult mai scurta de
utilizare, in sensul ca un flacon de 1 litru este consumat mult mai
repede, deoarece spalarea igienica se efectueaza mai des decat
spalarea chirurgicala, nu se utilizeaza inainte de orice interventie
chirurgicala sau inaintea tuturor manevrelor care necesita o asepsie de
tip chirurgical (minim invazive), fiind totodata un produs utilizat in
toate sectiile/compartimentele/laboratoarele unitatii noastre, de catre
pacienti, personal, apartinatori si vizitatori pentru spalarea igienica a
mainilor, deci nu are nevoie de o astfel de solicitare care ar creste
pretul produsului si ar restrictiona nejustificat accesul la procedura al
operatorilor economici care indeplinesc nevoile obiective ale autoritatii
contractante si detin avize biocide valabile conform legislatiei in
vigoare.
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Consiliul noteaza ca, intr-adevar, lotul 12 are ca obiect un sapun
antiseptic pentru dezinfectie chirurgicala, iar lotul 13, un sapun
antiseptic pentru dezinfectie igienica, prin urmare, desi aparent s-ar
putea considera ca obiectul celor doua loturi este acelasi, in realitate
diferenta este majora, fiind data de scopul pentru care cele doua tipuri
de sapunuri sunt folosite, respectiv dezinfectie chirurgicala si
dezinfectie igienica. In atari conditii, faptul ca autoritatea contractanta
nu a pastrat si in cazul lotului 13 cerinta amintita, impusa pentru lotul
12, nu este un fapt sanctionabil, rigoarea impusa prin aceasta cerinta
pentru sapunul destinat dezinfectiei chirurgicale nefiind necesara si
pentru sapunul destinat dezinfectiei igienice.

Prin urmare, solicitarea contestatoarei nu se justifica, acceptarea
ei avand ca urmare doar inasprirea conditiilor de ofertare si nu nevoia
de achizitie a autoritatii contractante.

Cea de-a doua solicitare pentru lotul 13 urmareste obligarea
achizitoarei la completarea cerintei ,Sa@ nu produca iritatii la utilizari
repetate...” cu precizarea solicitarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate (cu includerea si segmentului persoanelor avand
pielea sensibila, aflate cu certitudine printre pacientii institutului).

Ca si in cazul aceleiasi cereri privind lotul 12, Consiliul va respinge
solicitarea formulata, deoarece, in lipsa unei norme care sa o impuna,
devine evident ca acceptarea ei conduce la suplimentarea cerintelor de
conformitate a ofertei, fara ca autoritatea contractanta sa fi apreciat ca,
in mod obiectiv, este necesara prezentarea rapoartelor de testare
emise de laboratoare certificate care sa faca dovada faptului ca
produsul ofertat nu produce iritatii la utilizari repetate. In consecinta,

Consiliul va respinge cererea ......... SRL.
In privinta lotului 14 - ,Antiseptic alcoolic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare”, ......... SRL cere ca

autoritatea contractanta sa fie obligata sa precizeze cerinta ,Forma de
prezentare: recipient cu capacitate maxima de 1 litru, fiecare prevazut
cu sistem de dozare ce va intra in pretul produsului, compatibil cu
dozatoarele de perete aflate in dotarea unitatii sanitare sau punerea la
dispozitie cu titlu gratuit si montarea a 180 de dozatoare de perete.
Solutie lichida gata de utilizare.” prin:

- furnizarea datelor tehnice ale dozatoarelor de perete aflate
in dotarea sa, necesare pentru evaluarea conformitatii produsului
ofertabil;

- acceptarea ca, in situatia alternativa oferita, furnizarea
dozatoarelor de perete sa se faca proportional cu cantitatea de produs
solicitata (astfel incat achizitia de antiseptic sa nu se transforme in fapt
intr-o achizitie de dozatoare).
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In aparare, achizitoarea precizeaza datele tehnice ale dozatoarelor
de perete din dotarea sa, situatie in care Consiliul noteaza achiesarea
partiala la pretentia contestatoarei. in ceea ce priveste solutia
alternativa din cuprinsul cerintei atacate, autoritatea mentioneaza ca
solutia propusa de contestatoare, constand in furnizarea de dozatoare
de perete proportionala cu cantitatea de produs solicitata (astfel incat
achizitia de antiseptic sa nu se transforme in fapt intr-o achizitie de
dozatoare), contravine nevoilor obiective ale autoritatii contractante si
ar obliga-o pe aceasta la incalcarea legislatiei, deoarece:

- furnizarea proportionala cu cantitatea consumata ar duce la
un numar insuficient de dozatoare, dependenta de posibilitatile
ofertantului si nu de nevoile obiective ale unitatii sanitare si contrara
obligatiilor legale (indeplinite in prezent de autoritatea contractanta
prin dozatoarele deja existente in numar de 180) din ordinului MS
nr.1761/2021, Anexa 3, art.2, lit. ,e) este obligatorie existenta
dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea trebuie sa fie la
indemana, in apropierea pacientului (zonei de ingrijiri)”. Prin urmare,
un numar mai mic decat 180 ar duce la incalcarea prevederilor legale
de catre autoritatea contractanta.

- intrucat autoritatea contractanta are deja montate si
utilizeaza dispenserele de 5 ani, nu poate fi vorba de o achizitie de
dispensere, ci de posibilitatea de participare la licitatie pentru ofertantii
care nu au produse compatibile cu dispenserele existente.

Vazand nevoia explicitata a autoritatii contractante, precum si
faptul ca ofertarea de dozatoare de perete este doar o solutie
secundara si alternativa cerintei principale de a fi ofertat un produs
prezentat in recipient cu capacitate maxima de 1 litru, fiecare prevazut
cu sistem de dozare ce va intra in pretul produsului, compatibil cu
dozatoarele de perete aflate in dotarea unitatii sanitare, Consiliul
stabileste ca modificarea cerintei in sensul urmarit de contestatoare nu
aduce nici un beneficu autoritatii contractante, ba din contra, in
conditiile in care aceasta afirma ca in prezent detine un numar de 180
de dozatoare de perete, diminuarea acestui numar ar conduce la
afectarea activitatii sale, ceea ce nu poate sa conduca decat la
respingerea cererii.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa
admita contestatia depusa de ......... SRL in limita celor analizate de
Consiliu.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa remedieze
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documentatia de atribuire, in sensul achiesarilor formulate si al celor
stabilite de Consiliu prin motivarea sa, sa aduca modificarile efectuate
la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la
procedura prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua
data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii
remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de
timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa
respecte toate cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum este
modificaté ca urmare a prezentei decizii.

In baza dispozitiilor coroborate ale art. 26 alin. (9) si art. 68 din
Legea nr. 101/2016 si art. 451 alin. (2) din Codul de Procedura Civilg,
Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata catre ......... SRL a
sumei de 2.000 lei, reprezentand parte din onorariul avocatial in
valoare de 3.500 lei (conform factura seria 2 nr. 091 din 07.06.2025 si
ordin de plata bancara din data de 10.06.2025), dat fiind faptul ca nu
toate solicitarile formulate au fost admise.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatiile depuse de ......... SRL si de ......... SRL, in
contradictoriu cu ......... , In limita celor analizate de Consiliu.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
remedieze documentatia de atribuire, in sensul achiesarilor formulate si
al celor stabilite de Consiliu prin motivarea sa, sa aduca modificarile
efectuate la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea
la procedura prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua
data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii
remedierilor si data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de
timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa
respecte toate cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum este
modificata ca urmare a prezentei decizii.

Obliga autoritatea contractanta la plata catre ......... SRL a sumei
de 2.000 lei, reprezentand cheltuieli de solutionare.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 95 pagini.
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