CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr. 6, Sector 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642; +4 021 8900745, www.cnsc.ro

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

DECIZIE
Nr. 1209/C10/1366
Data: 22.05.2017

Prin contestatia nr. 250/26.04.2017, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 15881/27.04.2017, formulata de SC
B.BRAUN MEDICAL SRL, cu sediul in Remetea Mare nr. 636, DN 6, km
546+4000, dreapta, judetul Timis, inmatriculata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. J35/1038/1998, avand CUI 11080242, reprezentata
legal prin Gheorghe Bulat/Octavian Popa in calitate de Administrator,
privind procedura simplificata intr-o singura etapa, online, organizata in
vederea atribuirii acordului cadru de furnizare avand ca obiect ,Acord
cadru de furnizare Produse biocide in cadrul Spitalului Clinic de Boli
Infectioase ,Sf. Parascheva”, Iasi - LOTURILE 4, 5 SI 6”7, cod CPV
33631600-8, organizata de SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE IASI,
in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in Iasi, str. Octav Botez nr.
2, judetul Iasi, s-a solicitat:

- anularea comunicarii cu numarul 6292/25.04.2017, ca raspuns la
notificarea prealabila depusa de SC B.BRAUN MEDICAL SRL, cu
numarul 234/18.04.2017, referitor la declararea ca neconforma a
ofertei tehnice depusa pentru Lot 4 - DEZINFECTANT DETERGENT DE
NIVEL INTERMEDIAR PENTRU SUPRAFETE SUB FORMA DE SOLUTIE
CONCENTRATA; Lot 5 - DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL
INTERMEDIAR PENTRU SUPRAFETE si Lot 6 - PRODUS PENTRU
DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE;

- anularea adresei de comunicare a rezultatului evaluarii tehnice cu nr.
5845/11.04.2017;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor depuse de
catre SC B. BRAUN MEDICAL SRL pentru loturile 4, 5 si 6 si reluare
competitiei pentru acestea.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
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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 B.BRAUN MEDICAL SRL contesta decizia autoritatii de
respingere ca neconforma a ofertei sale, pentru loturile 4, 5 si 6, depusa in
cadrul procedurii de atribuire mentionata 1in partea introductiva,
comunicata prin adresa nr. 6292/25.04.2017, invederand in motivare
urmadtoarele:

In fapt, contestatorul mentioneaza ca prin adresa nr.
5845/11.04.2017, autoritatea contractanta i-a comunicat rezultatul
procedurii iar, ca urmare a primirii acestei adrese, a formulat Notificarea
prealabila nr. 234/18.04.2017. La notificare autoritatea a raspuns prin
adresa nr. 6292/25.04.2017, mentinand decizia de neconformitate pentru
ofertele depuse la lotul 4 - dezinfectant detergent de nivel intermediar
pentru suprafete sub forma de solutie concentrata, lotul 5 - Dezinfectant
rapid de nivel intermediar pentru suprafete si lotul 6 - Produs pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare. Contestatorul precizeaza ca
prin raspunsul la notificarea prealabila a aflat ca autoritatea contractanta
invoca si alte motive pentru sustinerea neconformitatii ofertelor tehnice
depuse de catre SC B.BRAUN MEDICAL SRL, motive care nu au fost incluse
in comunicarea rezultatului evaluarii tehnice nr. 5845/11.04.2017.

Astfel, din raspunsul autoritatii contestatorul a constatat ca:

. oferta tehnica depusa de catre SC B.BRAUN MEDICAL SRL a
fost considerata neconforma pentru lotul Lot 4 - Dezinfectant detergent de
nivel intermediar pentru suprafete sub forma de solutie concentrata
deoarece:

-,pentru produsul dumneavoastra nu ati prezentat, conform
Ordinului 1082/2016 aviz eliberat de OMS in baza OMS 10/386/11/2010 in
termen de valabilitate, sau o alta forma de autorizare de punere pe piata
emise de Comisia Nationala pentru Produse Biocide. Pe cale de consecinta
produsul nu respecta conditiile impuse in caietul de sarcini"

-,certificatul de inregistrare ca dispozitiv medical depus de
dumneavoastra este emis in 2004 si are termen de valabilitate 5 ani"

-,in compozitia chimica a produsului se regaseste compusul glioxal
care conform fisei de securitate determina anomalii genetice, aspect in
contradictie cu documentatia de atribuire"

-,de asemenea tot in compozitia chimica substanta activa este
glutaraldehida care este iritanta pentru piele si caile respiratorii si nu este
indicata pentru dezinfectia pentru spatii inchise conform Ordinului MS
961/2016"

-,produsul dumneavoastra este testat prin alte standarde decat cele
din caietul de sarcini aspect de natura a atrage considerarea ofertei
dumneavoastra ca si neconforma."

. oferta tehnica depusa de catre SC B.BRAUN MEDICAL SRL a
fost considerata neconforma pentru lotul Lot 5 Dezinfectant rapid de nivel
intermediar pentru suprafete deoarece:

.pentru produsul dumneavoastra nu ati prezentat, conform Ordinului
1082/2016 aviz eliberat de OMS in baza OMS 10/386/11/2010 in termen
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de valabilitate, sau o alta forma de autorizare de punere pe piata emise de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide. Pe cale de consecinta produsul
nu respecta conditiile impuse in caietul de sarcini"

Jcertificatul de inregistrare ca dispozitiv medical depus de
dumneavoastra este emis in 2004 si are termen de valabilitate 5 ani"

L.produsul dumneavoastra este testat prin alte standarde decat cele
din caietul de sarcini aspect de natura a atrage considerarea ofertei
dumneavoastra ca si neconforma".

. oferta tehnica depusa de catre SC B.BRAUN MEDICAL SRL a
fost considerata neconforma pentru lotul Lot 6 Produs pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin spalare deoarece:

Lpentru produsul dumneavoastra nu ati prezentat, conform Ordinului
1082/2016 aviz eliberat de OMS in baza OMS 10/386/11/2010 in termen
de valabilitate, sau o alta forma de autorizare de punere pe piata emise de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide. Pe cale de consecinta produsul
nu respecta conditiile impuse in caietul de sarcini"

L.produsul dumneavoastra este testat prin alte standarde decat cele
din caietul de sarcini aspect de natura a atrage considerarea ofertei
dumneavoastra ca si neconforma".

Fata de cele retinute de autoritate, contestatorul arata ca aceasta
ignora clarificarile la documentatia de atribuire, respectiv comunicarea nr.
2423/17.02.2017 "Raspuns Solicitare de Clarificari" in care s-a precizat
ca:

"Intrebarea nr. 1: Lot 4 - va rugam sa ne precizati daca se accepta la
acest lot cu un produs dezinfectant inregistrat ca dispozitiv medical dar
care corespunde celorlalte cerinte exprimate in caietul de sarcini

Raspuns: Autoritatea Contractanta permite participarea cu un produs
dezinfectant inregistrat ca si dispozitiv medical dar care corespunde
celorlalte cerinte exprimate in caietul de sarcini"

"intrebarea nr. 2: Lot 5 - Conform Anexa IX, Regula 15 a Directivei
93/42/CEE, substantele cu efect dezinfectant asupra suprafetelor altor
dispozitive medicale (aparatura medicala) sunt incadrate ca si dispozitive
medicale clasa II a. Avand in vedere aceasta prevedere va rugam sa
permiteti participarea la lotul 5 si cu produse incadrate ca si dispozitive
medicale care respecta celelalte cerinte exprimate in caietul de sarcini.

Raspuns: Autoritatea Contractanta permite participarea cu un
produs dezinfectant inregistrat ca si dispozitiv medical dar care
corespunde celorlalte cerinte exprimate in caietul de sarcini".

De asemenea, prin adresa nr. 2269/11.02.2017 "Raspuns Solicitare
de Clarificari” autoritatea contractanta a declarat ca "Autoritatea
Contractanta accepta (pentru lotul 4) si produse puse pe piata ca
dispozitive medicale”.

Contestatorul invedereaza ca a raspuns in termenul impus de trei zile
la solicitarea de clarificari a autoritatii postata in SEAP in data de
13.03.2017, prin care erau solicitate informatii suplimentare. Astfel, prin
adresa nr. 138/15.03.2017 s-a precizat modalitatea de inregistrare a
produselor ofertate la Lotul 4 si Lotul 5.
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Referitor la conformitatea produselor ofertate in prezenta procedura
la_lotul 4, contestatorul face urmatoarele precizari:

- conform legislatiei in vigoare referitoare la dispozitive medicale
produsul Melsept SF este inregistrat ca dispozitiv medical clasa II a prin
certificatul 8295/27.08.2004. Aderarea Romaéniei la UE in 2007 a facut
nenecesara inregistrarea unui dispozitiv medical purtator de marcaj CE asa
cum este Melsept SF motiv pentru care certificatul initial de inregistrarea
nu a fost prelungit. Inutilitatea eliberarii de certificate de finregistrare
pentru dispozitive medicale inregistrate european a fost recunoscuta de
catre Ministerul Sanatatii la solicitarea expresa a SC B.BRAUN MEDICAL
SRL Romania prin adresa nr. 3258/22.01.2008, in care s-a consemnat:

-"se admite introducerea pe piata si utilizarea in Romania a
dispozitivelor medicale care poarta marcaj european de conformitate CE"

-"importul si comercializarea dispozitivelor medicale care poarta
marcaj CE se face pe baza declaratiei de conformitate a producatorului in
care se precizeaza conformitatea dispozitivului cu una din directivele
europene in domeniu: Directiva 93/42 CEE, Directiva 98/79 CE si Directiva
90/385 CEE."

-"Odata cu aderarea la Uniunea Europeana, Ministerul Sanatatii nu
mai elibereaza Certificate de inregistrare sau alte documente pentru
dispozitivele medicale care poarta marcaj european de conformitate CE si
sunt comercializate legal in Uniunea Europeana”.

- in conformitate cu Ordinul 1009/12.09.2016 referitor la
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, Capitolul 9
- Notificarea dispozitivelor medicale la punerea in Functiune, art.10 alin.
(6): "In cazul dispozitivelor medicale de tipul celor prevdzute la Art. 9
(dispozitive medicale clasa II a, II b Si III), pentru care a fost notificat
Ministerul Sanatatii inainte de 2007, notificarea se realizeaza pana la data
de 31 decembrie 2017"

- referitor la continutul de toxicitatea si tolerabilitatea solutiei de
lucru prin includerea glioxal si avand substanta activa glutaraldehida, se
precizeaza ca Fisa Tehnica de Securitate face referire la solutia
concentrata a produsului Melsept SF si nu la solutia de lucru asa cum este
solicitat in specificatiile caietului de sarcini. In acest sens se invoca
capitolul "Informatii suplimentare” din Fisa Tehnica de Securitate:
"Informatii suplimentare: Datele prezentate de la punctul 4 la 8, respectiv
de la 10 la 12, partial, nu se refera la folosirea si manipularea produsului
(in acest sens consultati instructiunile de utilizare), ci la eliberarea
accidentala a unor cantitati mari in urma unor accidente sau nereguli in
depozitare si manipulare. Informatiile descriu exclusiv cerintele de
sigurantad pentru produs si se bazeaza pe nivelul actual de cunostinte.
Specificatiile de livrare sunt mentionate in fisa produsului."

- in ceea ce priveste afirmatia ca produsul Melsept SF este testat
prin alte standarde decat cele solicitate in caietul de sarcini, contestatorul
invedereaza ca produsul indeplineste toate cerintele legate de eficienta din
caietul de sarcini fiind prezentate dovezi ale testarilor pentru activitatea
bactericida (EN 13727 si EN 13697 fiind solicitate de autoritate) si
fungicida si levuricida (EN 13624 si EN 13697 fiind solicitate de
autoritate):
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O

activitatea bactericida a produsului Melsept SF a fost

demonstrata prin teste de faza 1 etapa 2, faza 2 etapa 1 si faza 2 etapa 2
conform standardelor DGHM 1981, DGHM 9.1, AFNOR NF T72-170, DVG
1984 si DGHM 14.1. Conditiile de testare din standardul EN 13727 au fost
intocmai respectate in cadrul testarii in conformitate cu standardul DGHM
9.1 motiv pentru care la nivel european cel din urma este acceptat ca si
echivalent al standardului EN 13727:

Standard Metoda Tulpini bacteriene Conditii de testare Obiectiv
DGHM 9.1 L . P -
Testarea cantitativa | S. aureus ATCC 6538 0.3% albumina si 0.3% | reducere microbiana =
a suspensiei (faza 2 |, hirae ATCC 10541 eritrocite oaie log 5
etapa 1) P. aeruginosa ATCC 15442 timp de contact 5, 15,
30, 60 minute
E. coli ATCC
P. mirabilis ATCC
C. albicans ATCC 10231*
EN 13727 Testarea cantitativa |5, aureus ATCC 6538 Timp de contact intre 5 - | reducere microbiana =
a suspensiei E. hirae ATCC 10541 60 minute, la temperaturi| log 5
(faza 2 etapa 1) intre 4°C -
P. aeruginosa ATCC 15442 30°C
conditii curate: albumina
bovina 0,3g/L
conditii de
murdarie: albumina
bovina 3g/L +
eritrocite oaie
3ml/L
Astfel In 2 testari independente (Pitten, Gissen, 21.07.2006 si

Schubert, Frankfurt, 21.06.20091 derulate in conformitate cu standardul
DGHM 9.1 produsul Melsept SF a dovedit eficienta bactericida asupra S.
aureus, E. hirae si P. aeruginosa in concentratii de 0.25% - 1% intr-un
interval intre 5-60 minute. Un alt standard utilizat pentru dovedirea
eficacitatii bactericide a produsului Melsept SF a fost AFNOR NF T 72-170
care utilizeaza conditii asemanatoare standardului EN 13727.

Standard

Metoda

Tulpini bacteriene

Conditii de testare

Obiectiv

IAFNOR NFT72 - 170

Filtrare prin

membare - test

dilutie- neutralizare

S. aureus CIP 53 154
E. hirae ATCC 5 855

P. aeruginosa CIP A22
E. coli CIP 54 127

Timp de contact: 5
minute, 20 ° C
Conditii curate: apa
»dura" 60° si 1%

albumina bovina

reducere microbiana >
log 4 (spectru 4)
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EN 13727

Testarea
cantitativa a

suspensiei
(faza 2 etapa 1)

S. aureus ATCC 6538
E. hirae ATCC 10541
P. aeruginosa ATCC 15442

Timp de contact intre 5 -
60 minute, la
temperaturi intre 4°C -
30°C

conditii curate: albumina
bovina 0,3g/L

conditii de murdarie:
albumina bovina 3g/L +
eritrocite oaie 3ml/L

reducere microbiana >
log 5

Aceasta testare (Dabord, University Rene Decartes, 04.09.1998)
dovedeste activitate bactericida de spectru 4 a Melsept SF asupra S.
Aureus, E. Hirae, E. coli si P. aeruginosa intr-o concentratie de 1% in 5
minute. In ceea ce priveste testarile de faza 2 etapa a 2 standardul utilizat
pentru Melsept SF a fost DGHM 14.1 echivalent ca si conditii de test cu

standardul

EN 13697 si recunoscut european in acest sens:

Standard Metoda Tulpini bacteriene IConditii de testare Obiectiv
DGHM 14.1 Testarea cantitativa | S. aureus ATCC 6538 0.3% albumina si 0.3%| reducere microbiana >
a suspensiei (faza 2 | E. hirae ATCC 10541 eritrocite oaie log 5
etapa 1) P. aeruginosa ATCC 15442 timp, de Con_taCt > 15,30,
60 si 240 minute, 20°C
C. albicans ATCC 10231
EN 13697 | Testarea S. aureus ATCC 6538 | Timp de contact 5| reducere
cantitativa microbiana
a suspensiei | E. hirae ATCC 10541 | minute, la > log 4
temperatura
(faza 2 etapa | P. aeruginosa ATCC | 20°C
1) 15442
E. Coli ATCC 10536 conditii curate:
albumina bovina
0,3g/L
conditii de
murdarie:
albumina bovina
3g/L
Astfel in 2 testari independente (Pitten, Gissen, 21.07.2006 si

Schubert, Frankfurt, 21.06.2009) derulate in conformitate cu standardul
DGHM 14.1 produsul MelseptSF a dovedit eficienta bactericida asupra S.
aureus, E. hirae si P. aeruginosa intr-o concentratie de 2% in 5 minute.
Contestatorul subliniaza ca toate aceste informatii au fost incluse in
Fisa rapoarte expertiza, depusa in oferta
o activitatea fungicida si levuricida a produsului Melsept SF a fost
demostrata prin teste de faza 1 etapa 2, faza 2 etapa 1 si faza 2 etapa 2
conform standardelor DGHM 1981, EN 1275, DGHM 9.1, DVG 1984 si
DGHM 14.1: in trei testari derulate in conformitate cu standardul DGHM
1981 (Dierich-University Leopold-Franzens-12.12.1985, Schubert-HygCen
- 22.12.1986 si Wille-Giessen-28.01.1987) produsul Melsept SF a dovedit
eficienta fungicida dupa cum urmeaza:
= C. albicans - concentratie 0.1% in 30 minute
= T. mentagrophytes - concentratie 2% in 60 minute
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Folosind ca standard EN 1275, Melsept SF a dovedit efect fungicid
prin testarea realizata de Darbord, University Rene Decartes, 10.09.1998
dupa cum urmeaza:
= C. albicans - concentratie 0.5% in 60 minute
= A. niger (A. brailiensis) - concentratie 5% in 60
minute
Utilizdnd standardul DGHM 9.1 in conditii similare de test ca si
standardul EN 13624 (tabelul de mai jos) Melsept SF a dovedit eficienta
levuricida in concentratie de maxim 1% intr-un interval de 5 minute:

Standard Metoda Tulpini bacteriene Conditii de testare Obiectiv
DGHM 9.1 Testarea cantitativa | S. aureus ATCC 6538 E. hirae 0.3% albumina si 0.3% reducere microbiana 2|
a suspensiei (faza 2 | ATCC 10541 P. aeruginosa ATCC | Ertrocite oaie log 5
timp de contact 5, 15,
etapa 1) 15442 E. coli ATCC P. mirabilis :
30, 60 minute
ATCC C. albicans ATCC 10231
EN 13624 Testarea cantitativa | C- albicans ATCC 10231 Timp de contact intre 5 | reducere microbiana >
A. brasiliensis ATCC 16404 o )
a suspensiei faza 2 | sau doar pentru suprafete critice si| log 4
etapa 1) C. albicans ATCC 10231 maxim 60 minute

pentru suprafete
noncritice, la
temperaturi intre 4°C -
30°C

conditii curate: albumina
bovina 0,3g/L

conditii de murdarie:
albumina bovina 3g/L +

eritrocite oaie 3ml/Le

Avand ca standard DGHM 14.1 in 2 testari independente (Pitten,
Gissen, 21.07.2006 si Schubert, Frankfurt, 21.06.2009) produsul a
dovedit eficienta fungicida asupra C. albicans. in conditii de murdarie, in
concentratie de 2% in 5 minute. Se mentioneaza ca acest standard este
considerat echivalent cu standardul EN 13697, folosind aceleasi conditii de
test asa cum a fost prezentat anterior.

Contestatorul arata ca si aceste informatii au fost incluse in Fisa
rapoarte expertizd, depusa in oferta.

In ceea ce priveste echivalenta intre standardele DGHM si CEN EN a
fost publicata de catre Comisia pentru dezinfectanti a VAH (Verbung Fur
Angewandte Hygine e.V.) in Buletinul Comisiei pe care il anexeaza:
~Metodele VAH sunt conforme cu standardele europene pentru testarea
dezinfectantilor din domeniul medical (CEN TEC 216/WG1) in ceea ce
priveste substantele care interfereaza de testat (simularea conditiilor de
curatenie si murdarie) si monitorizarea validitatii conditiilor de testare in
ceea ce priveste: netoxicitatea conditiilor experimentale; netoxicitatea
agentului de neutralizare; si eficacitatea de neutralizare a dezinfectantului
la sfarsitul perioadei de contact. Abordarea secventiala cu un test
cantitativ al suspensiei care simuleaza conditiile ,,din timpul utilizarii" (EN
faza 2, etapa 1) si un test practic in conditii ce simuleaza utilizarea (EN
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faza 2, etapa 2) au fost puse in aplicare sau dezvoltate, de decenii, atat in
metodele VAH (fostul DGHM), cat si in standardele europene. Se poate
spune ca diferentele de detalii dintre performanta efectiva a
experimentelor si folosirea testului de netoxicitate pentru validarea
conditiilor experimentale (,controlul de apa"), mai degraba decat numarul
de colonii calculat initial in amestecul testat nu rezultd intr-o evaluare
semnificativ diferita a dezinfectantilor si a procedurilor. Aceasta
comparabilitate a fost, de asemenea, confirmata cu succes de testele
interlaboratoare VAH 2011-2 si VAH 2013-4, in anumite domenii,
metodele VAH impun cerinte mai mari privind eficacitatea dezinfectantilor
decdt metodele europene, dar in niciun caz acestea nu sunt inferioare.
Astfel, se poate garanta ca dezinfectantii care sunt considerati eficienti
conform metodelor VAH trec cu succes si testele conform metodelor
europene".

Avand in vedere cele prezentate anterior, contestatorul considera ca
respingerea ofertei sale pentru lotul 4 ca fiind nefondata si solicita
revizuirea deciziei de neconformitate.

Referitor la conformitatea produselor ofertate in prezenta procedura la
lotul 5, contestatorul reitereaza cele aratate in cazul produsului ofertat
pentru lotul 4 cu privire la conditiile de inregistrare si introducere pe piata
a unui dispozitiv medical clasa a II a, asa cum este cazul produsului
Meliseptol Rapid, ofertat la lotul 5.

Cat priveste afirmatia autoritatii potrivit careia acesta este testat prin
alte standarde decat cele solicitate in caietul de sarcini, contestatorul
sustine ca produsul indeplineste toate cerintele legate de eficienta din
caietul de sarcini, SC B.BRAUN MEDICAL SRL prezentand dovezi ale
testarilor pentru activitatea bactericida (EN 13727 fiind solicitat de
autoritate), fungicida/levuricida (EN 13624 fiind solicitat de autoritate) si
virucida (in conformitate cu EN 14476). In aceste sens, se fac urmatoarele
precizari:

- activitatea bactericida a produsului Meliseptol rapid a fost
demonstrata prin teste de faza 1 etapa 2, faza 2 etapa 1 si faza 2 etapa 2
conform standardelor DGHM 1991, DGHM 9.1, EN 13727 si DGHM 14.2.
Astfel, in trei testari realizate in concordanta cu standardul DGHM 1991
(Sorgen, Hyg Cen-07.02.2000, Wille, Giessen-21.02.2000 si Werner,
Mitterberghut - 07.07.200) Meliseptol Rapid s-a dovedit eficient asupra
S. aureus, P aeruginosa si E. Coli in concentratie de 25% intr-un interval
de 60 secunde. In alte 2 testari care au folosit ca si standard DGHM 9.1
(Pitten, Giessen - 12.12.2005 si Werner, HygCen-23.08.2008), echivalent
cu standardul EN 13727 (asa cum a fost aratat in cazul lotului 4),
Meliseptol Rapid a dovedit eficienta bactericida asupra S. aureus, E. hirae
si P. aeruginosa la o concentratie de 50% intr-un interval de 30 secunde.
Intr-o testare desfasurata in conformitate cu standardul EN 13727:2015
(Werner, HygCen-02.02.2017) produsul Meliseptol Rapid a demonstrat
eficienta bactericida asupra S. aureus, E. hirae si P. aeruginosa la o
concentratie de 25% intr-un interval de 60 secunde. Activitatea
bactericida a Meliseptol Rapid a fost dovedita si prin 3 testari in
concordanta cu standardul DGHM 14.1 si DGHM 14.1.5.a, cu si fara
actiune mecanica (Pitten, Giessen - 12.12.2005, Werner, HygCen-
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23.08.2008 si Brill, Dr. Brill & Partner - 08.06.2007). Conform acestor
testari, echivalente cu testarile efectuate in conformitate cu EN 13697
(asa cum a fost aratat la lotul 4), Meliseptol Rapid are activitate
bactericida la o concentratie de 100% in maxim 60 secunde. In
conformitate cu standardul EN 13697:2015 testarea realizata de
Koburger, Hygiene Nord - 02.06.2016 a demonstrat activitatea
bactericida a Meliseptol rapid in 60 secunde la o concentratie de 25%. In
plus, se invoca de catre contestator si testarile efectuate in concordanta
cu EN 16615:2015 (faza 2 etapa a 2-a) care sublinieaza eficienta
bactericida a produsului.

- activitatea fungicida si levuricida a produsului Melispetol rapid a
fost demonstrata prin teste de faza 2 etapa 1 si faza 2 etapa 2 conform
standardelor EN 1275, DGHM 9.1, EN 13624, DGHM 14.1 si EN 14562.
Utilizand ca standard EN 1275 Meliseptol Rapid a dovedit efect fungicid
prin testarea realizata de Werner, HygCen - 31.05.2000 dupa cum
urmeaza:

o C. albicans si A. niger (A. brailiensis) - concentratie 50% in
60 secunde

Avand in vedere testarile realizate in conformitate cu DGHM 9.1
(Pitten, Giessen - 12.12.2005 si Werner, HygCen-23.08.2008), echivalente
cu testari in concordanta cu standardul EN 13624, Meliseptol Rapid
dovedegte eficienta levuricida la o concentratie de 50% intr-un interval de
30 secunde. Intr-o testare in conformitate cu EN 13624 (Werner, HygCen-
02.02.2017) Meliseptol Rapid demonstreaza eficienta levuricida la o
concentratie de 50% intr-un interval de 60 secunde. Testarile desfasurate
in conformitate cu DGHM 14.1 si DGHM 14.1.5.a, cu si fara actiune
mecanica (Pitten, Giessen - 12.12.2005, Werner, HygCen-23.08.2008 si
Brill, Dr. Brill & Partner-08.06.2007), testari echivalente cu EN 13697,
Meliseptol Rapid are activitate levuricida la o concentratie de 100% in
maxim 60 secunde. In conformitate cu standardul EN 13697 testarea
realizata de Koburger, Hygiene Nord- 02.06.2016 a demonstrat activitatea
levuricida a Meliseptol rapid in 60 secunde la o concentratie de 25%.
Activitatea fungicida asupra A. brasiliensis a produsului Meliseptol rapid a
fost demonstrata si printr-o testare in conformitate cu standardul EN
14562 (faza 2, etapa a 2-a) de catre Brill, dr. Bril & parteners- 12.01.2012
cu urmatorul rezultat :

o eficient in concentratie 100% intr-un interval de 15 secunde

In plus se mentioneazd si testdrile efectuate in concordantd cu EN
16615:2015 (faza 2 etapa a 2-a) care subliniaza activitatile bactericida si
levuricida ale produsului.

Referitor la eficienta virucida a produsului Meliseptol rapid
contestatorul invoca declaratia producatorului B.Braun Medical AG
referitoare la echivalenta metodelor de testare utilizate in standardele
DW/RKI cu metodele utilizate in standardul european EN 14476: , Pentru
evaluarea activitatii virucide, folosim teste conforme cu orientarile
RKI/DWdin Germania si standardul european EN 14476. Ambele metode
sunt comparabile si astfel permit o evaluare comparabilda a activitatii.
Aceasta inseamna ca ambele metode folosesc teste cantitative ale
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suspensiei si un factor de reducere de 4 logaritmi a titrului virusului drept
criterii de acceptanta. Exista cateva diferente legate de incarcatura
organica din aceste teste. In cele mai multe cazuri, incarcatura organica
folosita in testele RKI/DW (10% ser bovin fetal) reprezintd un scenariu
pesimist”,

In continuare, contestatorul mentioneaza ca, in ceea ce priveste
activitatea asupra Adenovirus aceasta a fost dovedita atat prin metode
DW/RKI (Eggers, Labor Enders - 04.01.2007 si Steinmann, State
investigation Office - 20.04.2000) cat si in conformitate cu standardul EN
14476 (Steimann, dr. Bril & Partner - 21.06.2016), toate dovedind
eficienta produsului la o concentratie de 100% in maxim 60 secunde.
Activitatea virucida asupra Norovirus Murin a fost demonstrata prin 2
testari in concordanta cu EN 14476 (Steimann, MikroLab-25.06.2010 si
Eggers, Labor Enders - 14.02.2017): 100% intr-un interval de 60
secunde. Pentru demonstrarea activitatii asupra Poliovirus a fost preferata
0 metoda de evaluare de faza 2 etapa a 2 (Thraenhart, Eurovir -
18.07.2000) care nu se afla pentru moment inclusa in standardul EN
14885: 2015 fiind superioara metodei actuale considerata ca standard
pentru activitatea virucida si anume EN 14476 care este o metoda de
testare de faza 2 etapa 1.

In acest context contestatorul invedereaza ca toate aceste testari au
fost luate in considerare de catre RKI si incluse in Recomandarea RKI si
metoda de testare RKI/DW 12.2014 privind testarea si declararea
eficacitatii virucide a dezinfectantilor, Bundesgesundheitsblatt
Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 4-5 2015, 5. 493-504:
"Avand in vedere rezultatele eficientei impotriva virusurilor de tip DW,
poliovirus, adenovirus, Polyomavirus SV40 si norovirus murin, produsul
este activ impotriva virusurilor incapsulate si neincapsulate (efect virucid)
dupa cum urmeaza: 100%/ 10 min (poliovirus faza 2 etapa 2)".

Se reitereaza cele aratate in cazul lotului 4, pentru echivalenta intre
standardele DGHM si CEN EN care a fost publicata de catre Comisia
pentru dezinfectanti a VAH (Verbung Fur Angewandte Hygine e.V.) in
Buletinul Comisiei, anexat contestatiei.

Pentru cele precizate anterior, contestatorul solicita revizuirea
deciziei de neconformitate a ofertei pentru lotul 5.

In ceea ce priveste conformitatea produsului ofertat pentru lotul 6 -
Lifo scrub, contestatorul sustine ca autoritatea este in eroare cand sustine
ca produsul nu este avizat ca si biocid din moment ce avizul nr.
335BI0/01/06.10 emis la 12.10.2007 «cu prelungirile ulterioare
335BI0/01/05.14 si 335BI0/01/12.24 a fost depus in cadrul ofertei
pentru prezenta procedura.

In plus, referitor la testarile evaluate ca si neconforme cu
standardele europene (CEN EN) la care face referire autoritatea si care se
afla mentionate si in Comunicarea Rezultat Evaluare Tehnica nr.
5845/11.04.2017: activitate bactericida in conformitate cu EN 13727 si
activitate virucida 1in conformitate cu EN 14476 contestatorul
mentioneaza:

- in ceea ce priveste activitatea bactericida, eficienta produsului
Lifo-scrub a fost determinata fie in conditii de testare in suspensie (faza 2
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etapa 1), fie simuland conditii de testare practice (faza 2 etapa 2), fie
ambele. Metodele utilizate au fost DGHM, metode AFNOR, metode de
testare europene, sau metode derivand din acestea. Astfel Lifo-Scrub
dovedeste in cadrul verificarilor prin metoda AFNOR NFT 72-171, in
conditii de filtrare prin membrane, o activitate bactericida de spectrul 5,
testarea fiind considerata la nivel european echivalenta cu standardul EN
13727:

Standard

Metoda

Tulpini bacteriene

IConditii de testare

Obiectiv

AFNOR NFT 72-171

Filtrare prin

membare - test in

prezenta
substantelor
interferente

(albuminei, levuri,

Pseudomonas aeruginosa

Escherichia coli

Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae

Mycobacterium Smegmatis

ITimp de contact: 5
minute, 20 ° C

IConditii curate: apa
,dura" 60°, 1% albuming
1%;
solutii tampon pH 5 si pH

extract levuri

reducere microbiana

> log 5

apa grea) 9
Conditii murdare: apa
,dura" 30° + 0,3%
albumina
EN 13727 Testarea Pseudomonas aeruginosa | Timp de contact intre 1 | reducere microbiana
cantitativa a Escherichia coli - 5 minute, la 20 ° C. > log 5
suspensiei Staphylococcus aureus conditii curate:

(faza 2 etapa 1) Enterococcus hirae

albumina bovina 0,3g/L
conditii de murdarie:
albumina bovina 3g/L +

eritrocite oaie 3ml/L

De asemenea, contestatorul precizeaza ca intr-o alta testare
realizata in conformitate cu EN 13727 (Werner, HygCen-05.042017)
produsul Lifo - scrub dovedeste activitate bactericidd dupa cum urmeaza:
"In concordantd cu EN 13727, lotul produsului 16142M06 Lifo-Scrub
prezinta o activitate bactericida (=5 reducerea Ig) in conditii de murdarie
la 20° C in 1 si 3 minute cand este diluat la 97%, 80%, 50% si 10% (v /
v) pentru tulpinile de test la care se face referire Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Escherichia coli K12, Pseudomonas aeruginosa si
Proteus mirabilis."

Cat priveste eficienta virucida a produsului Lifo-scrub, contestatorul
arata ca aceasta a fost testata prin metode RKI/DW corespunzatoare EN
14776 pentru virusii BVDV (surogat HCV), HBV, Vaccinia si HIV. Conform
standardelor RKI/DW produsul Lifo-scrub este incadrat dupa cum urmeaza
(concluzie prezentata si in cadrul ofertei): ,avand in vedere eficienta
dovedita asupra virusilor BVDV si Vaccinia produsul este eficient impotriva
virusilor incapsulati dupad cum urmeaza: 100%/120 secunde".

Se subliniaza de catre contestator ca aceasta activitate virucida a
produsului Lifo-scrub a fost recunoscuta de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide si inclusa in referatul de evaluare pentru eliberarea
avizului cu numarul 335BI0/01/06.10 emis la 12.10.2007 (cu prelungirile
ulterioare 335BI0/01/05.14 si 335BI0/01/12.24) la Capitolul D -
Eficacitate Biocida, punctul 2 - Activitate virucida, dupa cum urmeaza:
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J "Pe baza rezultatelor obtinute se recomanda utilizarea
produsului pentru dezinfectia mainilor, pentru inactivarea VHB, astfel:
produs nediluat - timp de actiune 2 minute"

. Totodata la finalul raportului se precizeaza: "deoarece virusul
HIV se transmite pe cdi asemanatoare ca si VHB, este mai putin stabil in
mediu decat VHB si are un nivel de infectiozitate net inferior fata de VHB,
toate masurile profilactice privind transmiterea virusului hepatitei B sunt
eficiente si in cazul HIV"

De asemenea se precizeaza ca, potrivit declaratiei producatorului
B.Braun Medical AG testarile pentru activitatile virucide in conformitate cu
standardele DW/RKI includ criterii de evaluare mai restrictive decat norma
europeana EN 14476, cele 2 standarde putand fi considerate echivalente:

L,Pentru evaluarea activitatii virucide, folosim teste conforme cu
orientarile RKI/DW din Germania si standardul european EN 14476.
Ambele metode sunt comparabile si astfel permit o evaluare comparabila
a activitatii. Aceasta inseamnd ca ambele metode folosesc teste
cantitative ale suspensiei si un factor de reducere de 4 logaritmi a titrului
virusului drept criterii de acceptanta. Exista cateva diferente legate de
incarcatura organica din aceste teste. In cele mai multe cazuri,
incarcatura organica folosita in testele RKI/DW (10% ser bovin fetal)
reprezinta un scenariu pesimist".

Si in acest caz se solicita revizuirea deciziei de neconformitate a
produsului ofertat pentru lotul 6.

In final se solicita admiterea contestatiei cu consecinta anularii
comunicarii nr. 6292/25.04.2017, reprezentand raspunsul autoritatii la
Notificarea prealabila, de mentinere a deciziei de respingere a ofertei
pentru loturile 4, 5 si 6 ca neconforma si a documentului intitulat
Comunicare Rezultat Evaluare Tehnica nr. 5845/11.04.2017 si reevaluarea
ofertelor depuse de SC B. BRAUN MEDICAL SRL in prezenta procedura.

Prin adresa nr. 6523/02.05.2017, inregistrata la Consiliu sub nr.
16820/04.05.2017 SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE “SF.
PARASCHEVA” IASI, in calitate de autoritate contractanta, formuleaza
punct de vedere cu privire la contestatia depusa de SC B. BRAUN MEDICAL
SRL, solicitand respingerea acesteia ca nefondata avand in vedere ca
ofertele depuse pentru loturile 4, 5 si 6 nu indeplinesc cerintele din
documetatia de atribuire.

In sustinerea deciziei de respingere a ofertelor pentru loturile 4, 5 si
6 autoritatea precizeaza ca atunci cand se realizeaza achizitia unor astfel
de produse, documentatia de atribuire este predefinita, fisa de date,
caietul de sarcini fiind prevazute in mod expres in Ordinul 1082/2016 al
Ministerului Sanatatii. Practic caietul de sarcini intocmit in cauza este
preluat din Ordinul 1082/2016 - anexa nr. 3 la acest ordin, care prevede
ca "Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de
valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si @ unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului
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(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide".

In aceste conditii autoritatea afirma ca, din analiza acestui text de
lege rezulta ca produsele biocide se pot achizitiona daca indeplinesc una
din urmatoarele conditii impuse de lege:

a) detin aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau,

b) o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata conform
Hotararii Guvernului nr. 617/2014, in ambele cazuri, si avizul si orice alta
forma de autorizatie trebuind sa fie emise de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide.

Raportat la cele anterior aratate, autoritatea subliniaza ca autorul
contestatiei nu prezentat pentru produsele ofertate pentru loturile 4, 5 si
6 vreunul din documentele anterior mentionate. Mai mult, atat pentru
produsul MELSEPT SF, ofertat pentru lotul 4 cat si pentru produsul
MELISEPTOL RAPID, ofertat pentru lotul 5, s-au depus cate un certificat de
inregistrare ca dispozitiv medical care erau emise in anul de 2004 si aveau
ca termen de valabilitate 5 ani.

De asemenea autoritatea mentioneaza ca, in compozitia chimica a
produsului MELSEPT SF se regaseste compusul glioxal care conform fisei
de securitate a produsului depusa determina anomalii genetice, aspect in
contradictie cu documentatia de atribuire. Tot in compozitia chimica,
substanta activa este glutaraldehida care este iritanta pentru piele si caile
respiratorii (fisa de securitate a produsului) si nu este indicata pentru
dezinfectia pentru spatiile inchise potrivit Ordinului MS 961/2016.

Referitor la testele produselor prezentate de contestator, autoritatea
subliniaza ca acestea au fost efectuate prin alte standarde decat cel din
caietul de sarcini, aspect de natura a atrage neconformitatea ofertelor.
Astfel, potrivit Ordinului nr. 1082/2016 "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”.

In aceste conditii autoritatea arata ca, din ratiuni ce tin de sanatatea
publica, legiuitorul a intervenit si in ceea ce priveste testarea produselor
biocide acceptate la procedurile de atribuire a contractelor de achizitie
publica de produse biocide derulate de unitatile sanitare. Astfel, acestea
trebuie sa fie testate dupa standardele aratate in mod expres in anexa 3 la
Ordinul nr. 1082/2016, testarile prin metode asimilate acceptandu-se doar
pentru alte organisme decat cele pentru care sunt prevazuta standardele
europene si prevazute in mod expres in Ordin si doar dupa dezbatere in
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cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide din cadrul Ministerului
Sanatatii.

Prin urmare autoritatea considera ca nu pot fi retinute apararile
contestatorului potrivit carora produsele sale sunt testate prin alte
standarde care pot fi considerate ,asimilate" celor din Ordinul nr.
1082/2016.

Cat priveste afirmatia contestatorului conform careia autoritatea
contractanta ignorat comunicarile prin care s-a adus la cunostinta
participantilor ca se accepta oferte si pentru dispozitive medicale, iar ca
urmare a acestui fapt a declarat oferta contestatorului pentru loturile, 4, 5
si 6 ca neconforma pentru ca produsele BRAUN ar fi dispozitive medicale,
autoritatea precizeaza ca nu a comunicat contestatorului ca ofertele
depuse au fost considerate neconforme intrucat produsele sunt incadrate
ca dispozitive medicale ci, in primul rand, pentru ca nu respecta cerintele
din caietul de sarcini si anume cerintele ca produsele sa detina aviz sau
alta forma de autorizatie emisa de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide.

Avand in vedere cele prezentate anterior, autoritatea solicita
respingerea contestatiei ca nefondata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE IASI, in calitate de autoritate
contractanta, a organizat atribuirea prin procedura simplificata intr-o
singura etapa, online a acordului cadru de furnizare avand ca obiect
»~Acord cadru de furnizare Produse biocide in cadrul Spitalului Clinic de Boli
Infectioase ,Sf. Parascheva”, Iasi - LOTURILE 4, 5 si 6”. In acest sens a
elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul
de participare simplificat nr. 399792/ 10.02.2017, criteriul de atribuire
stabilit fiind , pretul cel mai scazut”.

In procesul verbal nr. 2691/22.02.2017 de vizualizare a ofertelor
comisia de evaluare a retinut:

-pentru lotul 4 - depunerea a opt oferte, documentele de calificare,
ofertele tehnice precum si ofertele financiare;

-pentru lotul 5 - depunerea a opt oferte, documentele de calificare,
ofertele tehnice precum si ofertele financiare;

-pentru lotul 6 - depunerea a trei oferte, documentele de calificare,
ofertele tehnice precum si ofertele financiare.

In procesul verbal nr. 2988/27.02.2017, comisia de evaluare a
consemnat respingerea ca neconforma a ofertei depusa de SC B. BRAUN
MEDICAL SRL pentru loturile 4, 5 si 6.

Prin adresa nr. 5845/11.04.2017, privind comunicarea rezultatului
procedurii, autoritatea contractanta i-a adus la cunostinta contestatorului
SC B. BRAUN MEDICAL S.R.L. faptul ca oferta sa a fost respinsa ca
neconforma, pentru loturile 4 - ,dezinfectant detergent de nivel
intermediar pentru suprafete sub forma de solutie concentratd”, 5 -
sdezinfectant rapid de nivel intermediar pentru suprafete” si 6 — ,produs
pentru dezinfectia igienica a madainilor prin spalare”, deoarece nu a
indeplinit cerintele caietului de sarcini, iar motivele concrete de respingere
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pentru fiecare lot in parte sunt enumerate in raportul de specialitate nr.
3860/13.03.2017 (anexat adresei sus mentionate).

Apreciind ca nelegala decizia autoritatii de respingere ca neconforma a
ofertelor depuse pentru loturile 4, 5 si 6, SC B. BRAUN MEDICAL SRL a
formulat contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. 1366/2017, prin
care solicita anularea anularea adresei de comunicare a rezultatului
evaluarii tehnice cu nr. 5845/11.04.2017 si obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertelor pe care acesta le-a depus pentru
loturile 4, 5 si 6.

Procedand la solutionarea contestatiei formulata de SC B. BRAUN
MEDICAL SRL, Consiliul retine ca acesta aduce critici legate de faptul ca:

- in mod eronat, autoritatea contractanta i-a respins oferta ca
neconforma, pentru loturile 4,5 si 6, deoarece considera ca a indeplinit
cerintele tehnice din caietul de sarcini, prin testarea produselor conform
unor standarde echivalente celor cerute de autoritatea contractanta;

- prin raspunsul nr. 6292/25.04.2017 la notificarea prealabila,
autoritatea contractanta i-a comunicat unele motive de respingere ca
neconforma a ofertei sale, ce nu i-au fost comunicate prin adresa nr.
5845/11.04.2017 privind comunicarea rezultatului procedurii, fapt ce
contrazice dispozitiile legale.

Se retine ca, in cuprinsul caietului de sarcini, la capitolul privind
cerintele tehnice pentru lotul 4 - , dezinfectant detergent de nivel
intermediar pentru suprafete sub forma de solutie concentrata”,
autoritatea contractanta a solicitat: ,Indicatii: Curatarea si dezinfectarea
suprafetelor prin stergere. Substante active: sa fie in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente, continute de produsele biocide, mentionat in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului, corespunzatoare tipului de produs avizat Activitate
antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885/2015”, enumerand, in continuare, standardele specifice pentru
fiecare tip de actiune in parte, considerate obligatorii de catre autoritatea
contractanta (la lotul 4):

- bactericida - EN 13727;

- bactericida/fungicida - EN 13697;

- levuricida - EN13624;

- fungicida - EN 13624.

In ceea ce priveste lotul 5 - ,dezinfectant rapid de nivel intermediar
pentru suprafete”, standardele obligatorii solicitate, sunt dupa cum
urmeaza:

- bactericida - EN 13727;
- levuricida - EN13624;
- fungicida - EN 13624;
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- virucida - EN14476.

La lotul 6 - ,produs pentru dezinfectia igienica a madainilor prin
spalare”, autoritatea contractana a solicitat, in caietul de sarcini, testarea
produselor in concordanta cu standardele obligatorii aferente urmatoarelor
actiuni:

- bactericida - EN 13727;

- virucida - EN14476.

Din verificarea documentelor existente in propunerea tehnica depusa
de
SC B. BRAUN MEDICAL SRL, se retine ca acesta a ofertat, la lotul 4 -
,dezinfectant detergent de nivel intermediar pentru suprafete sub forma
de solutie concentrata”, produsul MELSEPT SF;

- la lotul 5 - ,dezinfectant rapid de nivel intermediar pentru
suprafete” produsul MELISEPTOL RAPID;

- in ceea ce priveste lotul 6 - ,produs pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare”, produsul LIFOSCRUB.

Se constata ca, pentru cele trei produse ofertate, SC B.BRAUN
MEDICAL SRL a prezentat urmatoarele specificatii tehnice:

- la lotul 4, pentru produsul MELSEPT SF, testarile specifice pentru
acesta au fost efectuate in conformitate cu standardele DGHM 1981,
DGHM 9.1, AFNOR NF T72 - 170, DVG 1984 si DGHM 14.1, in ceea ce
priveste actiunea bactericida, virucida si fungicida;

- la lotul 5, produsul MELISEPTOL RAPID a fost testat in conformitate
cu standardele DGHM 1991, DGHM 9.1 si DGHM 14.2, in ceea ce priveste
actiunea bactericida, virucida si fungicida;

- la lotul 6, produsul LIFOSCRUB a fost testat, printre altele, in
conformitate cu standardele AFNOR NF T 72-171, in ceea ce priveste
spectrul de actiune bactericida si virucida a produsului.

Dupa cum se poate vedea, din cele redate anterior, prin
comparatie cu ce solicitase autoritatea contractanta, ofertantul
contestator a efectuat testarile pentru spectrul de actiune in conditiile
unor standarde diferite fata de cele mentionate de in caietul de sarcini,
pentru toate cele trei produse ofertate la loturile 4,5 si 6, adica - EN
13727, EN 13697, EN13624 si EN14476.

Este adevarat ca in propunerea tehnica, acesta a depus un numar
apreciabil de documente, cum ar fi: lista rapoartelor de expertiza, dovezi
ale testarilor de laborator, expertize pentru demonstrarea eficientei
produselor, studii elaborate de institute de specialitate privind eficienta
produselor, dar inscrisurile respective, prin continutul lor, nu sunt de
natura a certifica echivalenta standardelor prezentate de contestator cu
standardele obligatorii, cerute prin caietul de sarcini.

Pe de o parte, continutul acestora este nerelevant in ceea ce priveste
demonstrarea echivalentei intre standardele solicitate de autoritate si cele
prezentate de ofertant iar, pe de alta parte, majoritatea documentelor
dateaza din anii 2006, sau unele chiar din 1995, nemaifiind de actualitate.

Astfel, din verificarea documentelor aflate la dosar, se retine ca, la
lotul 4, pentru produsul MELSEPT SF, SC B.BRAUN MEDICAL SRL a depus
doua testari independente (Pitten, Gissen, 21.07.2006 si Schubert,
Frankfurt, 21.06.2009 derulate in conformitate cu standardul DGHM 9.1)
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iar un alt standard utilizat pentru dovedirea eficacitatii bactericide a
produsului Melsept SF a fost AFNOR NF T 72-170 care, dupa spusele
contestatorului, ar utiliza ,conditii asemanatoare standardului EN 13727",

In ceea ce priveste produsul MELISEPTOL RAPID, ofertat pentru lotul 5,
activitatea bactericida a produsului a fost demonstrata, de exemplu, prin
teste conform standardelor DGHM 1991, DGHM 9.1, EN 13727 si DGHM
14.2, efectuate de laboratoarele: Sorgen, Hyg Cen-07.02.2000, Wille,
Giessen, din anii 2000 si 2005, despre care contestatorul sustine ca ar fi
»echivalent cu standardul EN 13727, asa cum a fost aratat in cazul lotului
4",

Cat priveste eficienta virucida a produsului LIFO SCRUB, ofertat la lotul
6, potrivit Tinscrisurilor depuse de SC B.BRAUN MEDICAL SRL in
propunerea tehnica, acesta a fost testat prin metode RKI/DW
corespunzatoare EN 14776 pentru virusii BVDV (surogat HCV), HBV,
Vaccinia si HIV, depre care ofertantul afirma ca ,activitatea virucida a fost
recunoscuta de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide si inclusa
in referatul de evaluare pentru eliberarea avizului cu numarul
335BI0/01/06.10 emis la 12.10.2007 (cu prelungirile ulterioare
335BI0/01/05.14 si 335BI10/01/12.24)".

Dupa cum se poate vedea, chiar afirmatiile contestatorului privind
standardele dupa care s -au efectuat testele produselor prezentate, sunt
ambigue.

Nu se poate pune problema ca intr-o procedura ce are ca obiect tocmai
achizitionarea unor substante esentiale pentru dezinfectarea unei unitati
sanitare ce trateaza bolile infectioase, sa existe vreu dubiu referitor la
testarea produselor in conditiile standardelor obligatorii si relevante in
domeniu, ofertantii avand obligatia de a-si intocmi propunerile tehnice cu
respectarea cerintelor din documentatia de atribuire.

Potrivit informatiilor cuprinse in caietul de sarcini elaborat de
autoritatea contractanta, acesta  ,(...) contine in mod obligatoriu
specificatii _tehnice ce definesc, dupa caz, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare,
dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, ambalare,
etichetare, marcare, precum si conditiile pentru certificarea conformitatii
cu standardele relevante.

Produsele care vor fi ofertate trebuie sa indeplineasca urmatoarele
conditii: ofertantii sunt obligati sa faca corespondenta intre
cerintele caietului de sarcini si speficatiile din propria oferta
tehnica, astfel incat sa rezulte conformitatea acesteia cu cerintele; de
asemeni, ofertantii sunt obligati sa prezinte toate documentele solicitate in
conformitate cu specificatiile de mai jos, pentru fiecare produs ofertat”,
«Specificatiile” mentionate fiind standardele proprii fiecarui tip de activitate
in parte, considerate obligatorii de catre autoritatea contractanta, pentru
loturile 4,5 si 6, enumerate anterior.

Din cerinta de mai sus, rezulta clar ca ofertantii erau obligati sa
prezinte, in cadrul propunerilor tehnice, specificatii tehnice in conformitate
cu standarde relevante in domeniu, precizate expres de autoritate in
caietul de sarcini, acesta fiind un aspect care priveste conformitatea
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ofertelor, tinand cont si de specificul activitatii desfasurate de autoritatea
contractanta, in domeniul sanatatii publice.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca nu pot fi retinute apararile
contestatorului potrivit carora produsele sale sunt testate prin standarde
care pot fi considerate ,asimilate" sau ,asemanatoare”, deoarece nu a fost
in masura sa dovedeasca acest fapt, nici chiar sustinerile sale nefiind
ferme in sensul demonstrarii echivalentei standardelor.

Ca un aspect subsecvent, Consiliul retine ca prin adresa nr.
5845/11.04.2017, SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE IASI i-a
comunicat contestatorului SC B. BRAUN MEDICAL SRL motivele pentru
care oferta sa a fost respinsa ca neconforma, iar acestea s-au dovedit a fi
intemeiate, astfel cum rezulta din motivare.

Prin urmare, Consiliul nu va mai analiza critica contestatorului legata
de faptul ca prin raspunsul nr. 6292/25.04.2017 la notificarea prealabila,
acestuia i-au fost comunicate motive noi privind neconformitatea ofertei
sale, care nu i-au fost transmise initial (prin adresa privind comunicarea
rezultatului procedurii), legate de expirarea certificatelor de inregistrare ca
dispozitiv medical, depuse in propunerea tehnica.

Fata de situatia expusa anterior, Consiliul concluzioneaza ca SC B.
BRAUN MEDICAL SRL nu a fost in masura sa demonstreze, cu exactitate si
cu argumente solide, echivalenta dintre testarile pe care le-a prezentat in
cadrul propunerii sale tehnice cu standardele solicitate de autoritatea
contractanta in caietul de sarcini, multitudinea finscrisurilor depuse
nereprezentand o garantie a echivalentei standardelor, relevanta fiind,
Tntr-q atare situatie, rigurozitatea informatiilor aflate in cuprinsul acestora.

In opinia Consiliului, sunt insuficiente atat argumentele cat si probele
aduse de contestator privind echivalenta in ceea ce priveste standardele
prezentate in propunerea tehnica cu cele solicitate de autoritatea
contractanta prin caietul de sarcini, ceea ce conduce la concluzia ca in
mod corect comisia de evaluare a ofertelor a respins oferta sa ca
neconforma, in baza dispozitiilor art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr.
395/2016, potrivit carora o oferta este considerata neconforma, daca ,nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini”.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca
nefondata contestatia formulata de SC B. BRAUN MEDICAL SRL.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondata contestatia formulata de catre SC B. BRAUN MEDICAL SRL in
contradictoriu cu SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE IASI.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
FELICIA COSTEA CATALIN POPESCU MIHAELA ENACHE

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 18 (optsprezece) pagini.
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