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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, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. .ccoevens Y AT Y A
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eviiinn. , Inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [ooiiinnn. , depusa
de SC ......... SRL, cu sediul in ......... A , judetul ......... ,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ......... , avand CUI
......... , privind procedura de licitatie deschisa, online, organizata
de ..ovivin i, , cu sediul in ......... ) reeeenns , judetul ......... , In calitate

de autoritate contractanta, pentru fincheierea acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect Achizitionare produse biocide si dezinfectanti
pentru dispozitive medicale (3 loturi), cod CPV 33631600-8 Antiseptice
si dezinfectante (Rev. 2), contestatoarea a solicitat anularea procedurii
aferente lotului 1 Dezinfectant de nivel inalt prin imersie pentru
dispozitivele medicale avand in vedere existenta Acordului-cadru nr.
29459/23.05.2017 pe care autoritatea contractanta l-a semnat cu
societatea sa, eliminarea cerintelor nelegale din caietul de sarcini in
cazul in care nu se anuleaza lotul 1, precum si stabilirea valorii
maxime exacte si a garantiei de participare, deoarece informatiile din
SEAP nu corespund cu cele din caietul de sarcini Anexa 1 si
Centralizator produse.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatia de fata, prin care SC ......... SRL reclama prevederile



documentatiei de atribuire, respectiv aspecte considerate nelegale din
caietul de sarcini.

In primul rand, solicita anularea lotului 1 deoarece, in prezent,
achizitoarea se afla in relatii contractuale cu societatea sa pentru acest
produs.

Mai exact precizeaza ca, prin Acordul-cadru de furnizare nr.
29459/23.05.2017, semnat atat de catre autoritatea contractanta, cat
si de societatea sa, se achizitioneaza Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia instrumentelor invazive si materialelor termosensibile ce
nu suporta autoclavarea, produs care se utilizeaza pe aceleasi
suprafete (instrumentar si dispozitive medicale) si este de acelasi nivel
(inalt) ca si cel pe care intentioneaza sa il achizitioneze pentru lotul 1.

Reda obligatiile autoritatii contractante care reies din prevederile
art. 4.2 din Acordul-cadru mai sus amintit, evidentiind faptul ca
societatea sa are capacitatea de a furniza respectivul produs.

In al doilea rand, in cazul in care nu se anuleaza lotul 1, solicita
eliminarea din caietul de sarcini a cerintelor introduse in mod nelegal,
deoarece aceste cerinte nu sunt cuprinse in cadrul legislatiei actuale in
domeniul achizitiei produselor dezinfectante, OMS nr. 961/2016, OMS
nr. 1071/2017, SR EN 14885/2015 si nici in OMS nr. 910/2016 cu
modificarile ulterioare, cerinte suplimentar introduse fata de normele
standard obligatorii si care au ca efect restrangerea nejustificata a
concurentei.

Mai exact, solicita eliminarea cerintei prin care ofertantii sunt
obligati sa depuna recomandare de utilizare/compatibilitate de Ila
minim unul din producatorii acestor tipuri de instrumentar, cu atat mai
mult cu cat in cadrul fisei de date, la cap. IV.4.1) se precizeaza ca:
~Acolo unde sunt mentionate produse de o anumitda origine, sursa,
productie, un procedeu special, o0 marca de fabricare sau de comert, un
brevet de inventie, o licenta de fabricatie, se citeste sau echivalent. Aceste
specificatii tehnice care indica o anumita origine [...] sunt mentionate doar
pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse”.

In sustinerea afirmatiei de mai sus si a solicitarilor ce urmeaza,
invoca prevederile art. 156 lit. b) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, conform carora solicitarea de recomandari de la
anumiti producatori de echipamente medicale nu se incadreaza in
specificatii tehnice standardizate, iar justificarea autoritatii
contractante pentru introducerea de specificatii tehnice ,conform
propriilor necesitati” trebuie sa tina cont de normele tehnice obligatorii
la nivel national.

Conform OMS nr. 961/2016, a standarului SR EN 14885/2015, a
OMS nr. 1071/2017 nu sunt definite, mentionate sau autorizate astfel
de recomandari in ceea ce priveste achizitia produselor dezinfectante.

In al treilea rand, pentru toate cele 3 loturi, solicita eliminarea

cerintei impusa fara o baza legala, nedemonstrata si nesustinuta
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conform legislatiei sanitare actuale, respectiv ,Produsul s3 actioneze
bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV tulpini microbiene cu

incidentd ridicatd in mediul spitalicesc”.

In sustinerea solicitarii sale, pe langa prevederile legislatiei
achizitiilor publice mentionate mai sus, depune standardul european si
national SR EN 14885/2015, standard care in tabelul 1 de la paginile
14 - 15 mentioneaza standardele necesare unui produs dezinfectant
pentru instrumentar EN 13727, EN 14561 pentru efect bactericid, EN
13624 si EN 14562 pentru efect fungicid, EN 14348 si EN 14563
pentru efect micobactericid si EN 14476 pentru efect virucid.

Acelasi standard mai mentioneaza, din nou, la pagina 16, pct.
4.3.2.5 aceleasi standarde pentru dezinfectia instrumentarului, iar la
pag. 19 si 20 conditiile standard obligatorii pentru standardele
bactericide EN 13727 si EN 14561, pag. 21 si 20 pentru standardele
fungicide EN 13624 si EN 14562, pag. 23 standardul virucid EN 14476
si la pag. 24 standardele micobactericide EN 14348 si EN 14563.

Sustine ca, din lectura tuturor acestor standarde se poate
observa ca niciuna dintre tulpinile bactericid MRSA, virucid pe tulpinile
Rotavirus, HIV, HBV, HCV nu fac obiectul testarilor standard
obligatorii, deci din nou ,necesitatea autoritatii contractante” nu este
definita conform legislatiei actuale in domeniul sanitar, iar ,tulpinile
microbiene cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc” pot defini doar o
aplicare - utilizare necorespunzatoare a produselor dezinfectante de
catre autoritatea contractanta.

Afirma ca toate tulpinile pe care acesta le insira sunt mai putin
rezistente decat cele obligatorii, cerute de SR EN 14885:2015 si nu
sunt prezente nicaieri in legislatia sanitara, careia se supune obiectul
acestei proceduri, considerand ca insirarea unor tulpini, care nu sunt
solicitate in legislatia in vigoare, reprezinta o cerinta restrictiva, care
are ca scop restrangerea concurentei si crearea unor avantaje pentru
ofertantii care detin anumite teste pe aceste tulpini.

Sustine ca acesta este si cazul mentionarii standardului EN
13704 - standard care nu este mentionat de catre SR EN 14885/2015
pentru utilizare in domeniul medical, el regasindu-se la pag. 38, unde
sunt descrise standarde utilizate in domeniul alimentar, domestic si
institutional - standard pe cuprinsul caruia doar tulpina Bacillus subtilis
este o tulpina standard obligatorie, iar tulpina Clostridium difficile este
o tulpina cu risc identificata in mediul spitalicesc, tulpinile Bacillus
cereus si Clostridium sporogenes nefiind prezente si identificate in
mediul spitalicesc, prin teste specifice acestor tulpini.

Afirmatia ca aceste tulpini sunt mai putin rezistente decat cele
standard obligatorii cerute prin SR EN 14885/2015 - standard national
si european care sta la baza avizarii produselor biocide de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide care fisi desfasoara
activitatea de avizare conform Regulamentului European nr.
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528/2012, a OMS nr. 1071/2017 si a OMS nr. 961/2016, standard pe
baza caruia se obtine Marcajul CE pentru calitatea productiei, conform
Directivei nr. 93/42 CEE in ceea ce priveste incadrarea dezinfectantilor
din categoria dispozitivelor medicale, este explicata si sustinuta in
lucrarea emisa de catre Ministerul Sanatatii ,Prevenirea Infectiilor
Nosocomiale - Antiseptice Dezinfectante Chimice cu utilizare in
unitatile sanitare”, unde la pag. 20 sunt mentionate tulpinile de
colectie pentru testarea fungilor, la pag. 21 tulpinile de referinta
pentru testarea bacteriilor, la pag. 23 tulpinile de referinta pentru
efectul virucid 1in cazul dezinfectantilor pentru suprafete si
instrumentar, dezinfectia igienica a mainilor, iar la pag. 25 tulpinile de
referinta pentru efect micobactericid.

Din enumerarea tuturor acestor tulpini se poate observa ca
tulpinile , bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV,
HCV tulpini microbiene cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc” nu
se regasesc nici in aceasta lucrare editata pentru ,specificul domeniu
medical din Romania”, iar explicatia se gaseste la pag. 28 pct. 4.2
Susceptibilitatea microorganismelor unde este tabelul cu rezistenta
microorganismelor la antiseptice si dezinfectante, 1in ordine
descrescanda, sporii de Bacilus subtilis si Clostridium difficile fiind cei
mai rezistenti - aplicare EN 13704 fara a se mentiona alte tulpini cum
ar fi Bacillus cereus si Clostridium sporogenes, tulpini care nu sunt
standard obligatorii; micobacteriile = Mycobacterium terrae si
Mycobacterium avium - aplicare EN 14348, EN 14563; virusuri mici
necapsulate Polio - aplicare EN 14476; bacterii gram negative
Pseudomonas aeruginosa, E. Coli - aplicare EN 13727 si EN 14651
-impreuna cu bacterii gram pozitive Staphylococcus aureus si
Enteroccoccus hirae din aceleasi standarde bactericide, fungi Candida
si Aspergillus - aplicare EN 13624 si EN 14562; virusuri mari
necapsulate Adenovirus - aplicare EN 14476.

Totodata, arata ca, din aceasta enumerare, se poate observa ca
lipsesc MRSA, Rotavirus, iar virusurile capsulate HIV, HBV, HCV sunt
cele mai putin rezistente.

Mentioneaza ca aceste considerente, de a se testa produsele
dezinfectante pentru 1-3 tulpini dintre cele mai rezistente
microorganisme din fiecare categorie si  nu pentru toate
microorganismele eventual prezente in mediul spitalicesc, au fost
relevante in momentul elaborarii de catre CEN a actualei formule a
standardului EN 14885/2015 adoptat de catre ASRO sub forma SR EN
14885/2015.

Pentru conformitate citeaza din aceeasi lucrare, de la pag. 29 ,in
cazul unui produs concentrat care actioneaza la o dilutie foarte mare asupra VHB
sau HIV, solutia de lucru respectivda nu poate fi considerata dezinfectat in
adevaratul sens al cuvantului. Niciodata nu se ia in calcul aceasta solutie de lucru la
evaluarea unui produs in vederea achizitiondrii”.

In aceste conditii solicita eliminarea din caietul de sarcini a
acestei cerinte care cuprinde tulpini, obligatia prezentarii de teste
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pentru tulpini nestandard si neobligatorii, aceasta fiind cuprinsa in cea
referitoare la spectrul de activitate, unde sunt indicate toate
standardele aplicabile in dezinfectia instrumentarului si a dispozitivelor
medicale.

De fapt aceasta insiruire de tulpini incepe cu ,spectrul de
activitate biocida conform EN 14885/2015"”, chiar aceasta specificatie
fiind incalcata prin introducerea tulpinilor nestandard si neobligatorii
pentru validarea testarilor standard.

Apreciaza ca, in acest moment, autoritatea contractanta prin
.necesitatea" sa excede unor standarde europene si nationale
obligatorii.

In al patrulea rand, solicita eliminarea din cuprinsul Lotului 2 a

cerintei nelegale ,s3 prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului ... testarea
prezentata va acoperi termenul estimat pentru utilizarea unui flacon in unitatea

noastrd timp de 60 de zile”, aceasta solicitare neavand o baza legala in
ceea ce priveste mentionarea unei utilizari pe termen de 60 de zile a
unui flacon, cat si in ceea ce priveste ,deschiderea flaconului” care nu
are loc, autoritatea contractanta achizitionand un produs inchis, dotat
cu pompa dozatoare care nu se deschide.

Pentru acest lot solicita obligarea autoritatii contractante sa
respecte timpul standard de actiune de 5 minute pentru dezinfectia
chirurgicala si sa elimine timpul stabilit arbitrar de 90 secunde, timp
care nu se regaseste in SR EN 14885/2015, pag. 19 si care prin
scurtarea unui timp standard obligatoriu de dezinfectie ar crea un
efect antiseptic partial cu consecinte grave asupra actului medical
chirurgical, iar analiza comparativa sa fie efectuata pentru pretul cel
mai scazut pentru un litru solutie de lucru, in acord cu cantitatile
estimate si valoarea estimata a achizitiei si sa elimine formularea
nelegald ,,... pretul cantitdtii necesare unei dezinfectii chirurgicale a mainilor prin
frecare...” aceasta valoare neregasindu-se in legislatia actuala care
guverneaza aceasta procedura, fiind o valoare nestandard,
necuantificabila si necorelata cu valorile estimate pentru acest lot, in
litri.

In al cincilea rand, solicita pentru toate loturile, obligarea
autoritatii contractante sa stabileasca in mod clar care este valoarea
maxima estimata si valoarea garantiei de participare.

De exemplu, pentru lotul 1 din fisa de date si din SEAP se
intelege ca valoarea estimata este de 1.000.500 lei, iar garantia de
participare este de 10.005 lei, iar din Centralizatorul de produse reiese
ca Valoarea estimata maxima, lei fara TVA, este de 662.400 lei, iar
garantia de participare este de 6.624 lei. Diferente apar si la loturile 2
si 3.

Arata ca, desi autoritatea contractanta a comunicat ca va
publica un anunt de tip erata, prin care va lamuri aceste aspecte, pana

la momentul formularii contestatiei acel anunt nu a fost publicat.
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Pe aceasta cale supune atentiei Consiliului urmatoarele afirmatii
neadevarate, lansate de catre autoritatea contractanta cu ocazia
raspunsului la notificarea prealabila, nr. 3961/07.02..........:

a) produsul pe care autoritatea contractanta il solicita pentru
lotul 1 nu are caracteristici superioare in comparatie cu produsul pe
care il furnizeaza societatea sa in prezent, deoarece produsul furnizat
Peroster CE este un sterilizant chimic - superior unui dezinfectant de
nivel Tnalt, conform testarilor standard obligatorii - care actioneaza la
un timp de 15 minute si nu in 60 de minute conform actualei solicitari.

Mentioneaza ca un produs pentru dezinfectia echipamentelor
medicate, conform procedurilor actuale, activ in 60 minute duce la
practici medicale incorecte, stiut fiind faptul ca activitatea in conditii
critice unde se utilizeaza produse de acest tip, nu depaseste 15 minute
pentru o procedura de dezinfectie.

b) prin demonstrarea aplicarii standardelor europene si nationale
in actuala legislatie sanitara a mentionat toate tulpinile standard
obligatorii de testare si faptul ca tulpinile solicitate suplimentar de
catre autoritatea contractanta sunt nestandard si neobligatorii spre
testare, fiind mai putin rezistente decat tulpinile standard obligatorii.

Prin sustinerea ca aceste tulpini aditionale nu sunt prezente in
EN 14476 ii da dreptate in afirmatiile de mai sus, iar prin solicitarea
sa, autoritatea contractanta nu numai ca doreste restrangerea
concurentei dar si impune cheltuieli suplimentare prin solicitarea
testarii  unor tulpini nestandard, neobligatorii, necuprinse in
standardele si documentatia unui produs dezinfectant necesara
avizarii.

c) indirect autoritatea contractanta confirma faptul ca in sectiile
cu risc crescut timpul de actiune pentru produsele dezinfectante este
scurt - a se vedea explicatia de la lotul 1 cu timp de actiune de 60 de
minute - dar acest timp nestandard scurtat la 90 de secunde, in locul
unui timp standard de 300 de secunde sigur pentru obtinerea unui
efect chirurgical complet este cu atdt mai periculos pentru aceste
sectii critice.

De asemenea, sustine ca motivarea achizitionarii unui produs cu
o valabilitate a deschiderii flaconului de 60 de zile este fara o baza
legala, autoritatea contractanta mentionand un articol din Anexa 3 a
OMS nr. 1082/2016 modificata de catre OMS nr. 1071/2017, cat si o
»,hecesitate” care nu mentioneaza nicaieri specificatiile tehnice descrise
conform art. 156 din Legea nr. 98/2016, ba chiar mai mult autoritatea
contractanta se contrazice spunand ca termenul de 60 de zile se
foloseste in cabinetele ambulatorii cu activitate redusa, stiut fiind
faptul ca aceste cabinete ambulatorii au activitate intensa, iar achizitia
acestui produs antiseptic se face pentru dezinfectia chirurgicala in timp
de 90 secunde, aceasta procedura fiind specifica doar sectiilor cu risc
inalt unde au loc proceduri chirurgicale si nu in cabinete ambulatorii cu



activitate redusa, dezinfectia igienica nefiind stabilita ca spectru timp
de actiune prin acest caiet de sarcini.

Prin adresa nr. 5523/21.02.......... , inregistrata la Consiliu cu nr.
7507/23.02.......... , autoritatea contractanta a transmis punct de
vedere fata de contestatia depusa de SC ......... SRL, solicitand
respingerea acesteia ca nefondata si neintemeiata si mentinerea
documentatiei de atribuire in forma in care se afla, cu exceptia acelor
puncte modificate conform celor precizate in raspunsul la notificarea
prealabila, respectiv cele referitoare la valoarea estimata si la
cuantumul garantiei de participare aferente loturilor 1, 2 si 3.

Astfel, cu privire la pct. 1, prin care se solicita anularea lotului 1,
a decis mentinerea cerintelor considerand ca solicitarea de anulare a
acestui lot pentru motivul ca in momentul de fata este in relatii
contractuale cu societatea contestatoare pentru un produs similar este
neintemeiata, produsul pe care il solicita prin intermediul procedurii in
cauza nefiind similar cu cel furnizat de contestatoare, intrucat pentru
acesta doreste caracteristici tehnice superioare, in acest sens
regasindu-se cerintele caietului de sarcini superioare celor din licitatia
atribuita contestatoarei (spectru sporicid mai amplu, spectru virucid
mai amplu, spectru bactericid mai amplu, cerinte de compatibilitate cu
materialele din care sunt confectionate instrumentele, solicitarea
prezentarii bandeletelor de control pentru verificarea activitatii solutiei
de lucru).

Precizeaza ca va derula in continuare acordul-cadru incheiat cu
contestatoarea pana la finalizarea acestuia, respectiv pana la data de
30.03.2019 si ca estimarea cantitativa pentru produsul din licitatia
actuala s-a facut avand in vedere utilizarea ambelor produse pentru
dezinfectia instrumentarului in spital, intrucat produsul furnizat de
contestatoare nu este suficient/acoperitor pentru satisfacerea nevoilor
sale de consum si nici acoperirii nevoii sale cu privire la dezinfectia
tuturor tipurilor de instrumentar pe care le are in dotare, ori a
acoperirii intregii nevoi de performanta antimicrobiana.

Considera ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
produse de o anumita performanta, precum si caracteristicile impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele autoritatii contractante. Acest tip de produs s-a
utilizat in trecut si se utilizeaza si in prezent in unitatea sa sanitara, in
paralel cu produsul furnizat de SC ......... SRL.

Pentru aceste motive considera intemeiata decizia cu privire la
solicitarea acestui produs si in raport cu aceasta contestatia
promovata nefondata.

In ceea ce priveste pct. 2, eliminarea cerintei din caietul de
sarcini prin care ofertantii sunt obligati sa depuna , 0 recomandare de
utllizare/compatibilitate de la minim unul dintre producatorii acestor
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tipuri de instrumentar”, pentru lotul 1, afirma ca a decis mentinerea
cerintei, subliniind ca la formularea acesteia a avut in vedere
prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Arata ca nu se indica o anumita origine a produsului care se
doreste a fi achizitionat si nu considera ca se restrange concurenta,
deoarece procedura nu are in vedere achizitionarea de produse
dezinfectante marca Olympus, Pentax, Storz, acestea fiind doar
tipurile de instrumentar pe care le are in dotare si cu care solutiile
dezinfectante vor intra in contact. Mai mult, se ofera posibilitatea sa
se prezinte o recomandare de la minim unul dintre producatorii
mentionati (in situatia in care acestia sunt cei mai reprezentativi),
fiind si foarte bine cunoscut ca in listele lor de recomandari apar o
multime de produse, care respecta un nivel minim de calitate.

In plus, sustine cd s-a lovit in repetate randuri de probleme de
incompatibilitate intre solutiile dezinfectante si dispozitivele medicale,
urmare a acestor incompatibilitati fiind aparitia unor pagube ori unor
situatii Tn care nu a putut utiliza produsele achizitionate pentru ca nu
se regaseau in listele producatorilor respectivi (nu se respectau in
acest fel conditiile de garantie a instrumentarului).

Drept urmare, s-a decis sa se solicite obligatoriu ca produsele sa
fie compatibile cu materialele din care sunt confectionate
instrumentele, astfel incat sa aiba siguranta ca nu va distruge
dispozitivele medicale si ca nu va genera astfel costuri suplimentare
pentru spital.

Pentru instrumentele de alte categorii ori in cazurile in care nu
se solicita in mod expres compatibilitate de catre producatorul de
instrumentar se foloseste produsul pe care il achizitioneaza deja in
baza unui acord-cadru in derulare cu societatea contestatoare.

Referitor la pct. 3, eliminarea cerintei conform careia , produsul s
actioneze si bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV, tulpini

microbiene cu incidentd ridicatd in mediul spitalicesc”, precizeaza ca a decis
mentinerea cerintei, apreciind ca si aceasta este in acord cu
prevederile legale, nevoia de achizitie a unor produse descrise in
aceasta maniera facandu-se cu respectarea art. 20 alin. (10) din HG
nr. 395/2016, precum si cu ale art. 23 alin. (1) lit. b) din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare

publice si private, aprobate prin OMS nr. 961/2016 (,,Reguli generale de
practica ale dezinfectiei: pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu

actiune asupra agentului patogen incriminat sau presupus”).

Mai mult, in Anexa nr. 3 (modificata) a OMS nr. 1082/2016 se
regaseste urmatoarea notd: ,Aceste criterii au caracter de recomandare
menite sa sprijine activitatea epidemiologului in spital in selectarea produselor
biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare”.

Dezvoltarea antibiorezistentei a fost amplificata in unitatea
sanitara in ultima perioada datorita consumului de antibiotice
necontrolat in timp ce infectiile asociate asistentei medicale care joaca
un rol important in patologie au devenit tot mai ingrijoratoare. Aceste
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infectii fiind cauzate de catre Staphylococcus aureus meticilino
rezistent (MRSA) de cele mai multe ori. Deoarece aceste dispozitive
intra in contact direct cu pacientii colonizati cu MRSA prin manevre
invazive, considera foarte importanta pastrarea acestei cerinte.

Avand in vedere faptul ca aceasta tulpina microbiana, precum si
celelalte solicitate sunt frecvent intalnite in raportarile cu infectii
nosocomiale la nivel national si mondial, dar si faptul ca este in
sarcina si in raspunderea sa stabilirea nevoii efective de achizitie,
sustine ca este intemeiata mentinerea cerintelor actuale in caietul de
sarcini.

Evidentiaza ca tulpinile virale cu importanta in epidemiologie si
care au cale de trasmitere sanguina sunt HIV, HBV si HCV, intrucéat
acestea dau infectii cu potential letal, cu contagiozitate mare si care,
in prima faza, sunt asimptomatice.

Avand in vedere potentialul antimicrobian ridicat dorit pentru
produsul solicitat, urmarindu-se atingerea efectului virucid, acesta
trebuie sa fie indeplinit/demonstrat prin raportare la anumite tulpini
din categoria virusurilor, iar faptul ca in EN 14476 nu se precizeaza
tulpinile respective nu exclude posibilitatea de a raporta activitatea
virucida la tulpinile in discutie, in standard existdnd chiar precizarea
admiterii de testari aditionale, pe oricare organisme relevante,
indicand atat temperatura de testare, cat si durata de contact. De
altminteri, randul unde sunt enumerate tipurile de virusi este intitulat
~Minimum spectrum of test organism”.

Precizeaza si faptul ca cerintele standardizate din caietul de
sarcini sunt solicitate potrivit prevederilor SR EN 14885/2015 si a OMS
nr. 1082/2016.

Referitor la criticarea solicitarii EN 13704, mai intai solicita sa se
constate ca aceasta critica nu se regaseste printre criticile formulate
cu prilejul Notificarii prealabile, fiind cunoscut faptul ca, prin
contestatie nu pot fi adaugate critici noi.

De asemenea, solicita sa se observe ca este intemeiata
solicitarea acestui standard, EN 13704 SPORICID fiind mentionat in
OMS nr. 1082/2016 pentru aprobarea modelului de ......... de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide varianta modificata si
actualizata, la aceasta categorie de produs. Precizeaza si faptul ca
potrivit EN 13704 se pot alege pentru aplicatii specifice tulpini
aditionale dintre, de exemplu ,Bacillus Cereus, Clostridium
Sporogenes”.

Solicita sa se observe si ca prevederea din standard EN 13704
nu este una limitativa la tulpinile precizate, in acest sens regasindu-se
precizarea ,de exemplu”. In cazul sau, in plus fata de posibilitatea
oferita de standard de a alege tulpinile microbiene s-a considerat
necesara si actiune impotriva Clostridium Difficile, aceasta tulpina fiind



"agentul patogen incriminat", in ultimii ani in cazul infectiilor asociate
asistentei medicale digestive fiind unele dintre cele mai frecvente.

Avand in vedere faptul ca tulpinile microbiene sunt in continua
adaptare la mediul spitalicesc si dezvolta rezistenta la tratamentele cu
antibiotice si dezinfectante, precum si faptul ca dezvolta grade de
rezistenta diferite, considera necesar si temeinic ca produsul sa
indeplineasca spectrul antimicrobian astfel cum a solicitat, precizarile
din brosura invocata de contestator fiind relevante insa cu caracter
general de recomandare, iar nu aplicat pe potentialul infectios
identificat spre a fi combatut in unitatea sa, aspect pentru care se face
exclusiv raspunzatoare.

Referitor la pct. 4, eliminarea cerintei conform careia produsele

aferente lotului 2 trebuie sa ,prezinte perioada de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului ... testarea prezentata va acoperi termenul estimat pentru utilizarea

unui flacon in unitatea sa timp de 60 de zile”, a decis mentinerea cerintei.

Referitor la timpul de valabilitate de 60 de zile (aproximativ 2
luni) al flaconului de dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare de la deschidere (din momentul
folosirii pana la consumarea solutiei) sustine ca este un timp estimat
corect deoarece in cadrul unitatii sanitare exista cabinete ambulatorii
cu activitate redusa.

Face precizarea ca "deschiderea flaconului" presupune si intrarea
in contact a solutiei dezinfectante cu aerul din incapere - care poate fi
purtator de flora microbiana - care intra in flacon dupa ce pompa
dozatoare este pusa in pozitia de utilizare (deblocata) sau dupa ce
iese solutie din flacon. Aceasta cerinta este preluata din caietul de
sarcini standardizat OMS nr. 1082/2016 si adaptata profilului
utilizatorului in raport cu prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016 dar si conform Anexei nr. 3 (modificata) a OMS nr.
1082/2016.

Cu privire la timpul de contact acceptat (maxim 90 secunde)
precizeaza ca unitatea sa sanitara este formata din toate categoriile de
risc pornind de la cel scazut pana la cel inalt (sectii medicale,
chirurgicale, ATI, neonatologie, ginecologie, laboratoare, blocuri
operatorii etc), fiind incadrata in Spital de categoria II avand o
activitate diversificata, iar dezinfectantul pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare va fi folosit in toate sectiile unitatii,
iar timpul de actiune trebuie sa fie foarte scazut astfel incat sa reduca
contaminarea prin intermediul tegumentului si sa fie eficient in toate
sectoarele de activitate inclusiv in cele in care timpul de asteptare nu
poate fi mai mare. In plus, observa ca cerinta privind timpul de
actiune de 90 de secunde se incadreaza in prevederile standardizate
fiind un timp cuprins intre 1 si 5 minute. ("OMS nr. 1082/2016 -
Dezinfectia chirurgicala a mainilor EN 12791 (2,2), timp de contact
intre 1 min. si 5 min.).
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Considera astfel ca necesitatile sale sunt cel mai bine satisfacute
prin incadrarea in timpul de maxim 90 de secunde ales, motiv pentru
care considera temeinica si aceasta cerinta.

Cu privire la analiza comparativa precizata, respectiv ,pretul
cantitatii necesare unei dezinfectii chirurgicale pentru timpul de maxim
90 de secunde solicitat si pentru tot spectrul de actiune antimicrobiana
solicitat”, arata ca aceasta cerinta este in acord cu prevederile
Ordinului nr. 1082/731/2016 din 27 septembrie 2016 pentru
aprobarea modelului de ......... de atribuire standard privind achizitia
de produse biocide IV.4.2 Modul de prezentare a propunerii financiare.

Or, in cazul de fata, avand in vedere ca produsele au in
compozitie concentratii diferite de substanta activa, iar pentru
demonstrarea efectului antimicrobian si a dezinfectiei chirurgicale
necesita cantitati diferite de solutie (unele 3 mililitri pe procedura
altele 10 mililitri) considera ca se impune analiza comparativa in acest
fel - pret pe utilizare/procedura, deoarece se asigura achizitia unui
produs care aparent poate e mai scump, dar care are un pret pe
procedura mult mai mic,

In final, precizeaza si ca timpul de actiune solicitat la lotul 1 si
anume 60 minute este timpul de actiune prevazut in OMS nr.
1082/2016 pentru aceasta categorie de produs, astfel cum a fost
actualizat si modificat, motiv pentru care solicita respingerea criticilor
referitoare la acest aspect, intentia fiind doar de inducere in eroare.

Relevanta in acest sens este afirmatia conform careia ,,un produs pentru
dezinfectia echipamentelor medicale, conform procedurilor actuale, active in 60
minute duce la practici medicale incorecte....”.

Referitor la pct. 5, prin care contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante sa stabileasca, in mod clar, care este valoarea
maxima estimata si care este valoarea garantiei de participare, face
trimitere la raspunsul la notificarea prealabila nr. 3961/07.02..........
unde a explicitat motivele pentru care au intervenit aceste
inadvertente si totodata invedereaza CNSC faptul ca, pana la data
prezentei, a procedat la corelarea tuturor datelor indicate si corectarea
acestor inadvertente prin publicarea in SEAP a anuntului de tip erata
nr. 121251/13.02.......... astfel ca acest petit este ramas fara obiect.

Dosarul achizitiei si documentele necesare solutionarii cauzei au
fost transmise Tmpreuna cu punctul de vedere, fiind inregistrate la
Consiliu sub nr. 7507/23.02...........

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

.................. a initiat procedura de licitatie deschisa, online,
pentru incheierea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect
Achizitionare produse biocide si dezinfectanti pentru dispozitive
medicale (3 loturi), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
(] P [oviiiiiens
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Din informatiile anuntului de participare, Consiliul a retinut ca
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare care urmeaza a se
incheia este de 1.655.700 lei, fara TVA, criteriul de atribuire este
"pretul cel mai scazut”, iar termenul limita pentru depunerea ofertelor

stabilita initial a fost 09.03.......... , ora 16:00. Din data de
06.08.......... procedura a fost suspendata de autoritatea contractanta.

Nemultumita de prevederile documentatiei de atribuire,
SC ......... SRL a formulat contestatia in analiza, solicitand anularea

procedurii aferente lotului 1 Dezinfectant de nivel Tnalt prin imersie
pentru dispozitivele medicale avand in vedere Acordul-cadru nr.
29459/23.05.2017 pe care autoritatea contractanta |-a semnat cu
societatea sa, eliminarea cerintelor nelegale din caietul de sarcini in
cazul in care nu se anuleaza lotul 1, precum si stabilirea valorii
maxime exacte si a garantiei de participare, deoarece informatiile din
SEAP nu corespund cu cele din caietul de sarcini Anexa 1 si
Centralizator produse.

In ceea ce priveste critica de la pct. 1 din contestatie, cuprinzand
solicitarea de anulare a lotului 1 deoarece, in prezent, achizitoarea se
afla in relatii contractuale cu societatea sa pentru produsul care se
intentioneaza a se achizitiona, se constata, pe de o parte, ca produsul
care se va achizitiona este Dezinfectant de nivel inalt prin imersie
pentru dispozitive medicale (dezinfectia instrumentarului
medical/dispozitive medicale), iar in baza Acordului-cadru de furnizare
nr. 29459/23.05.2017, autoritatea contractanta achizitioneaza
Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia instrumentelor invazive
si materialelor termosensibile ce nu suporta autoclavarea.

Pe de alta parte, se retine ca, prin raspunsul la notificarea
prealabila si prin punctul de vedere fata de contestatie, achizitoarea a

adus urmatoarele precizari fata de acest aspect: ”... Produsul pe care il
solicitam cu aceasta ocazie dorim sa aiba caracteristici superioare, in comparatie cu
produsul pe care il furnizati in prezent in acest sens regasindu-se cerintele caietului
de sarcini in raport de necesitatile noastre corelate cu prevederile legale (spectru
sporicid mai amplu, spectru virucid mai amplu, cerinte de compatibilitate
cu materialele din care sunt confectionate instrumentele, solicitarea
prezentarii bandeletelor de control pentru verificarea activitatii solutiei de
lucru).

Precizam si faptul ca estimarea cantitativa s-a facut avand in vedere
utilizarea ambelor produse pentru dezinfectia instrumentarului in spital doar unul
din produse nefiind suficient satisfacerii nevoilor noastre de consum.

Acest produs s-a utilizat in trecut si se utilizeaza si in prezent in unitatea
noastra sanitara, in paralel cu produsul dumneavoastra, motiv pentru care nu
dorim anularea acestui lot.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performantd, precum si caracteristicile impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritéj\tile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante”.

In acest sens, sunt de interes specificatiile tehnice prevazute in

caietul de sarcini pentru produsul lotului 1 contestat.
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Fata de cele retinute, trebuie avut in vedere faptul ca autoarea
contestatiei nu a adus niciun argument concret prin care sa
demonstreze ca dezinfectantul de nivel pe care il furnizeaza autoritatii
contractante in baza Acordului-cadru nr. 29459/23.05.2017, este
acelasi cu cel descris in actualul caiet de sarcini.

Simplul fapt ca intre societatea contestatoare si autoritatea
contractanta exista o relatie contractuald, iar prin Acordul-cadru nr.
29459/23.05.2017, semnat atat de catre achizitoare, cat si de
societatea sa, furnizeaza Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
instrumentelor invazive si materialelor termosensibile ce nu suporta
autoclavarea, care se utilizeaza pe aceleasi tipuri de suprafete
(instrumentar si dispozitive medicale) si este de acelasi nivel (inalt) ca
si cel care se intentioneaza a se achizitiona pentru lotul 1, nu
inseamna ca procedura a fost nelegal organizata pentru acest produs.

In conditiile in care nu s-a adus niciun argument concret prin
care sa se demonstreze ca produsul care se va achizitiona, pentru
lotul 1, este identic cu cel furnizat in baza Acordului-cadru nr.
29459/23.05.2017, avand in vedere specificatiile tehnice stabilite prin
caietul de sarcini, critica contestatoarei din acest punct de vedere se
considera nefondata.

Referitor la critica de la pct. 2 din contestatie, legata de faptul
ca, pentru lotul 1, s-au cuprins cerinte nelegale, precum recomandare
de utilizare/compatibilitate de la minim unul dintre producarorii
acestor tipuri de instrumentar, in conditiile in care, astfel de cerinte nu
ar fi cuprinse in cadrul legislatiei actuale in domeniul achizitiei
produselor dezinfectante, OMS nr. 961/2016, OMS nr. 1071/2017, SR
EN 14885/2015 si OMS nr. 910/2016 cu maodificarile ulterioare, cerinte
suplimentar introduse fata de normele standard obligatorii si care au
ca efect restrangerea nejustificata a concurentei, se constata
temeinicia, in parte, a acesteia.

In stabilirea acestei finalitati s-a avut in vedere faptul ca, prin
caietul de sarcini, pentru lotul 1, s-a impus, printre altele, urmatoarea
cerinta: "... S& fie compatibili cu materialele dispozitivelor medicale din care sunt
confectionate endoscoapele Olympus, Pentax, Storz si sa prezinte in acest sens o
recomandare de utilizare/compatibilitate de la minim unul dintre producatorii
acestor tipuri de instrumentar ...”.

Totodata, este de retinut ca autoritatea contractanta, prin
raspunsul la notificarea prealabila, precum si prin punctul de vedere

fata de contestatie, a precizat urmatoarele: ”... nu considerdm c3 se
restrange concurenta deoarece procedura nu are in vedere achizitionarea de
produse dezinfectante marca Olympus, Pentax, Storz, acestea fiind doar tipurile de
instrumentar pe care le avem in dotare cu care solutiile dezinfectante vor intra in
contact.

Mai mult, se ofera posibilitatea sa se prezinte o recomandare de la minim
unul dintre producatorii mentionati (in situatia in care acestia sunt cei mai
reprezentativi), fiind si foarte bine cunoscut ca in listele lor de recomandari apar o
multime de produse, care respecta bineinteles un nivel minim de calitate.
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In plus, ne-am lovit in repetate randuri de probleme de incompatibilitate
intre solutiile dezinfectante si dispozitivele medicale, urmare a acestor
incompatibilitati fiind aparitia unor pagube ori unor situatii in care nu am putut
utiliza produsele achizitionate pentru ca nu se regdseau in listele producatorilor
respectivi (nu se respectau in acest fel conditiile de garantie a instrumentului).

Drept pentru care s-a decis sa se solicite obligatoriu ca produsele sa fie
compatibile cu materialele din care sunt confectionate instrumentele astfel incat sa
avem siguranta ca nu vom distruge dispozitivele medicale si cd nu vom genera
astfel costuri suplimentare pentru spital.

Pentru instrumentele de alte categorii ori in cazurile in care nu se solicita in
mod expres compatibilitate de catre producatorul de instrumentar se foloseste
produsul pe care il achizitionam deja in baza unui acord cadru in derulare cu

societatea dvs. ...".
Raportat la cele retinute, sunt considerate incidente prevederile

art. 155 alin. (1) si (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora
Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc
caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul
achizitiei. ... (6) Specificatiile tehnice trebuie sa permitd tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fatda de asigurarea unei concurente

efective intre operatorii economici, precum si art. 20 alin. (10) din Norma

metodologica aprobata prin HG nr. 395/2016 potrivit carora Caietul de
sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritla\)”;ii contractante.

In aceste conditii, specificatia tehnica impusa, privind
prezentarea recomandarii de utilizare/compatibilitate de la minim unul
dintre producatorii acestor tipuri de instrumentar, se considera
restrictiva, putand exista situatia in care producatorii respectivelor
tipuri de instrumentar sa nu aiba testate toate produsele pe care
operatorii economici interesati de procedura le oferteaza, astfel incat
sa poata da astfel de informatii.

Din aceste motive, avand in vedere si explicatiile aduse de
achizitoare, raportat la situatiile cu care s-a confruntat de-a lungul
timpului, se considera necesara completarea specificatiei referitoare la
recomandare de utilizare/compatibilitate, in sensul permiterii
prezentarii a oricaror documente din care sa rezulte ca dezinfectantii
sunt compatibili cu instrumentarul, asigurandu-se utilizarea in conditii
de siguranta a acestora.

Autoritatea contractanta nu a depus vreo dovada din care sa
rezulte ca instrumentarul in cauza este in garantie si nu pot fi
achizitionate decat anumite produse indicate de producator.

Cat priveste critica de la pct. 3 din contestatie, privind

specificatia caietului de sarcini ,Produsul s3a actioneze bactericid MRSA,
virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV tulpini microbiene cu incidenta

ridicatd in mediul spitalicesc”, se constata temeinicia acesteia.
In aprecierea acestei finalitati au fost avute in vedere cele
sustinute de societatea contestatoare legat de faptul ca standardul
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european si national SR EN 14885/2015, in tabelul 1 "Zona medicala -
Metodele standard de testare pentru a fi folosite pentru a substantia
afirmarile pentru produse” de la pag. 14 - 15 mentioneaza standardele
necesare unui produs dezinfectant pentru instrumentar EN 13727, EN
14561 pentru efect bactericid, EN 13624 si EN 14562 pentru efect
fungicid, EN 14348 si EN 14563 pentru efect micobactericid si EN
14476 pentru efect virucid.

Mai mult, standardul SR EN 14885/2015 indica la pag. 16, pct.
4.3.2.5 aceleasi standarde pentru dezinfectia instrumentarului, iar la
pag. 19 si 20 conditiile standard obligatorii pentru standardele
bactericide EN 13727 si EN 14561, la pag. 21 si 22 pentru standardele
fungicide EN 13624 si EN 14562, pag. 23 standardul virucid EN 14476
si la pag. 24 standardele micobactericide EN 14348 si EN 14563.

Or, in conditiile in care niciuna dintre tulpinile bactericid MRSA,
virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV nu face obiectul testarilor
standard obligatorii, se considera ca cerinta este nelegal impusa, cu
efecte de favorizare a ofertantilor care detin teste pe aceste tulpini.

Este de interes si faptul sustinut de societatea contestatoare ca
aceste tulpini sunt mai putin rezistente decat cele standard obligatorii
cerute prin SR EN 14885/2015 - standard national si european care
sta la baza avizarii produselor biocide de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide care isi desfasoara activitatea de avizare
conform Regulamentului European nr. 528/2012, a OMS nr.
1071/2017 si a OMS nr. 961/2016, explicat si sustinut de lucrarea
emisa de catre Ministerul Sanatatii ,Prevenirea Infectiilor Nosocomiale
- Antiseptice Dezinfectante Chimice cu utilizare in unitatile sanitare”,
la pag. 20 fiind mentionate tulpinile de colectie pentru testarea
fungilor, la pag. 21 tulpinile de referinta pentru testarea bacteriilor, la
pag. 23 tulpinile de referinta pentru efectul virucid in cazul
dezinfectantilor pentru suprafete si instrumentar, dezinfectia igienica a
mainilor, iar la pag. 25 tulpinile de referinta pentru efect
micobactericid.

Din enumerarea tuturor acestor tulpini se poate observa ca
tulpinile , bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV,
HCV” nu se regasesc nici in aceasta lucrare editata pentru ,specificul
domeniu medical din Romania”, iar explicatia se gaseste la pag. 28
pct. 4.2 Susceptibilitatea microorganismelor unde este tabelul cu
rezistenta microorganismelor la antiseptice si dezinfectante, in ordine
descrescanda, sporii de Bacilus subtilis si Clostridium difficile fiind cei
mai rezistenti - aplicare EN 13704 fara a se mentiona alte tulpini cum
ar fi Bacillus cereus si Clostridium sporogenes, tulpini care nu sunt
standard obligatorii; micobacteriile = Mycobacterium terrae i
Mycobacterium avium - aplicare EN 14348, EN 14563; virusuri mici
necapsulate Polio - aplicare EN 14476; bacterii gram negative
Pseudomonas aeruginosa, E. Coli - aplicare EN 13727 si EN 14651
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-impreuna cu bacterii gram pozitive Staphylococcus aureus si
Enteroccoccus hirae din aceleasi standarde bactericide, fungi Candida
si Aspergillus - aplicare EN 13624 si EN 14562; virusuri mari
necapsulate Adenovirus - aplicare EN 14476.

Astfel, din aceasta enumerare, se poate observa ca lipsesc
MRSA, Rotavirus, iar virusurile capsulate HIV, HBV, HCV sunt cele mai
putin rezistente.

Testarea produselor dezinfectante pentru 1-3 tulpini dintre cele
mai rezistente microorganisme din fiecare categorie si nu pentru toate
microorganismele eventual prezente in mediul spitalicesc, este

sustinuta si de cele precizate in aceeasi lucrare, la pag. 29 ,,in cazul unui
produs concentrat care actioneaza la o dilutie foarte mare asupra VHB sau HIV,
solutia de lucru respectiva nu poate fi considerata dezinfectat in adevaratul sens al
cuvantului. Niciodata nu se ia in calcul aceasta solutie de lucru la evaluarea unui

produs in vederea achizitionari”.
In aceste conditii, cele sustinute de autoritatea contractanta cu
invocarea prevederilor art. 20 alin. (10) din Norma metodologica

aprobata prin HG nr. 395/2016 [Caietul de sarcini contine, in mod
obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod

obiectiv, astfel incdt s& corespundd necesitatii autoritdtii contractante], art. 23
alin. (1) lit. b) din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin OMS

nr. 961/2016 [Reguli generale de practicd ale dezinfectiei: pentru dezinfectia in
focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune asupra agentului patogen incriminat
sau presupus] si @ Anexei 3 din Ordinul nr. 1082/2016 [nota: Aceste criterii
au caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea epidemiologului in spital
in selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a

unitatilor sanitare], sunt considerate nefondate.

Prin urmare, fiind constatat ca tulpinile impuse sunt mai putin
rezistente decat cele standard obligatorii cerute prin SR EN
14885/2015 - standard national si european, se considera ca
autoritatea contractanta trebuie sa corecteze aceasta specificatie
tehnica astfel incat sa respecte cerintele standardului amintit.

Cat priveste critica contestatoarei referitoare la standardul EN
13704 va fi respinsa ca inadmisibila, raportat la prevederile art. 6 din
Legea nr. 101/2016, in conditiile in care aceasta nu a fost inclusa in
notificarea prealabila.

In ceea ce priveste critica contestatoarei de la pct. 4 din
contestatiei, privind cerinta lotului 2 Dezinfectia igienica si chirurgicala
a mainilor prin frecare »Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului ... testarea prezentata va acoperi
termenul estimat pentru utilizarea unui flacon in unitatea noastra timp
de 60 de zile”, se retine, pe de o parte, ca aceasta a fost impusa cu
respectarea prevederilor Ordinului nr. 1082/2016 pentru aprobarea
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modelului de ......... de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide.

Potrivit ordinului amintit, in Anexa 3 "Dosarul tehnic pentru
achoizitia de dezinfectante”, atat pentru dezinfectia igienica, cat si

pentru cea chirurgicala a mainilor s-a prevazut ”"sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr.

961/2016, cu modificarile ulterioare)”.

Avand in vedere ca documentatia standard prevede posibilitatea
impunerii unei astfel de cerinte, nu se poate admite nelegalitatea
acesteia, in sensul celor sustinute de societatea contestatoare.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la respectarea timpul standard de actiune de 5 minute
pentru dezinfectia chirurgicala, pe cale de consecinta eliminarea
timpului stabilit de 90 secunde, se considera ca este nefondata, in
conditiile in care, in SR EN 14885/2015, in Tabelul 1a - Zona medicala
- Conditii de testare si cerinte ale metodelor de testare standard a se
folosi pentru a substantia afirmarile pentru activitatea bactericida a
produselor (pag. 18), pentru "Conditii minime de testare - Testul pe
piele” s-a prevazut “intre 1 min. si 5 min”, ceea ce inseamna ca durata
prevazuta de 90 secunde, se incadreaza in termenul indicat.

Mai mult, si in Ordinului nr. 1082/2016 pentru aprobarea
modelului de ......... de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide, s-a prevazut atat pentru dezinfectia igienica, cat si
chirurgicala a mainilor un timp de contact situat intre 1 si 5 minute.

Prin urmare, critica din acest punct de vedere este nefondata.

Vizavi de critica de la pct. 5 din contestatie, privind faptul ca,
pentru toate loturile exista diferente intre valoarea maxima estimata si
valoarea garantiei de participare, prevazute in documentatia de
atribuire, se constata ca este ramasa fara obiect.

In acest sens, s-a retinut ca autoritatea contractanta a transmis
spre publicare in SEAP, anuntul de tip erata nr. 121251/13.02.......... ,
la anuntul de participare nr. ......... [oveiiiins , prin care a remediat
informatiile neconcordante ale documentatiei de atribuire.

Totodata, se retine ca, prin raspunsul la notificarea prealabila,

fata de acest aspect a adus urmatoarele precizari: "Referitor la pct. 5
precizam faptul ca in urma unor modificari referitoare la durata acordului-cadru nu
au fost posibile corelarile dintre cantitati, valori, garantii, durate intre fisa de date a
achizitiei, Anexa B si alte documente nefiind active la momentul validarii
documentatiei de atribuire urmare a modificarilor impuse de catre ANAP toate
campurile din SEAP pentru modificari. A fost insa transmisa de catre subscrisa o
erata prin care se coreleaza toate aceste date, erata urmand a se valida de catre
ANAP si publicata in SEAP in maxim 2 zile de la prezenta”.

Fata de cele constatate, fiind necesara adoptarea de masuri de
remediere, in privinta recomandarii de utilizare/compatibilitate de la
minim unul dintre producarorii acestor tipuri de instrumentar, pentru
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lotul 1 si a specificatiei caietului de sarcini ,Produsul sa actioneze
bactericid MRSA, virucid pe tulpinile Rotavirus, HIV, HBV, HCV tulpini
microbiene cu incidenta ridicata in mediul spitalicesc” pentru cele 3
loturi, se va dispune efectuarea modificarilor, procedura fiind
suspendata de achizitoare din data de 06.08...........

Fiind posibila efectuarea de modificari asupra caietului de sarcini,
procedura fiind suspendata, Consiliul va respinge solicitarea
contestatoarei de anulare a procedurii pentru lotul 1.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru
organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, pentru considerentele evocate in motivarea prezentei,
admite, in parte, contestatia depusa de SC ......... SRL, 1n
contradictoriu cu ......... .ol , Si obliga autoritatea contractanta la
modificarea documentatiei de atribuire conform celor stabilite, fin
termen de 15 zile de la data primirii prezentei. In acelasi termen se
vor publica modificarile in SEAP si se va stabili un nou termen de
depunere si de deschidere a ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 respinge ca
nefondata solicitarea de anularea a lotului 1 si ca ramasa fara obiect
solicitarea de punere in concordanta a informatiilor documentatiei de
atribuire.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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