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

DECIZIE
Nr. .../.../...
Data: ...

Prin contestatia nr. 4880/29.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...),
formulata de ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la Registrul Comertului
cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ..., reprezentata legal de
administrator ..., impotriva documentatiei de atribuire, in speta a caietului
de sarcini al loturilor: nr. 1 — Dezinfectant — detergent concentrat de nivel
inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere; nr. 2 — Dezinfectant -
detergent concentrat, de nivel mediu pentru suprafete semi-critice,
aplicat prin stergere; nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru
transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica, dispozitive
medicale neinvazive; nr. 4 — Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar medical (inclusiv endoscoape); nr. 5 - Sapun antiseptic
pentru dezinfectia chirurgicald a mdinilor prin spalare si nr. 6 - Sapun
antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spdlare a maéinilor si a pielii
intacte pe baza de clorhexidind 2%, intocmit de catre ..., in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in ..., in cadrul procedurii licitatie
deschisa, derulata online, organizata pe loturi, in vederea incheierii unui
acord cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8 -
Dezinfectanti (Rev. 2), anunt de participare nr. .../..., s-au solicitat:
modificarea respectivului caiet de sarcini (mai sus mentionat) si, in
temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, suspendarea procedurii
de atribuire pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 5 si 6 pana la solutionarea, pe
fond, a cauzei.

Prin contestatia nr. 1008/29.08.2023, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...),
formulata de ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la Registrul Comertului
cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ..., reprezentata legal de
administrator ..., impotriva caietului de sarcini pentru loturile: nr. 1 -
Dezinfectant — detergent concentrat de nivel inalt pentru suprafete critice,
aplicat prin stergere; nr. 2 — Dezinfectant — detergent concentrat, de nivel
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mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere, nr. 3 -
Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru transductoare, monitoare,
aparatura medicala electronica, dispozitive medicale neinvazive; nr. 4 -
Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru instrumentar medical
(inclusiv endoscoape) si nr. 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia prin nebulizare a incaperilor, compatibil cu aparatele Aerosept
100VF, Aerosept 500M, intocmit de catre ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in Cluj-Napoca, str. Motilor nr. 68, judetul Cluj, n
cadrul procedurii licitatie deschisa, derulata online, organizata pe loturi, in



vederea incheierii unui acord cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti”, cod
CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev. 2), anunt de participare nr. .../...,
s-au solicitat Consiliului:

,- Sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiile tehnice din caietul de sarcini, pentru loturile 1, 2, 3, 4, 7,
conform celor solicitate in motivare;

- sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin licitatie deschisda pana la solutionarea prezentei
contestatii pentru loturile 1, 2, 3, 4, 7”.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

... SRL formuleaza contestatia nr. 4880/29.08.2023, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../...
(Dosar .../...), impotriva documentatiei de atribuire, in speta a caietului
de sarcini al loturilor: nr. 1 - Dezinfectant - detergent concentrat de
nivel inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere; nr. 2 -
Dezinfectant - detergent concentrat, de nivel mediu pentru suprafete
semi-critice, aplicat prin stergere, nr. 3 — Servetele dezinfectante de
nivel inalt, pentru transductoare, monitoare, aparatura medicala
electronica, dispozitive medicale neinvazive; nr. 4 - Dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru instrumentar medical (inclusiv
endoscoape); nr. 5 — Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare si nr. 6 — Sapun antiseptic pentru dezinfectia
igienica prin spadlare a mainilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidina
2%, intocmit de catre ..., solicitand cele redate in partea introductiva.

Solicitarea de suspendare a procedurii de atribuire a fost analizata
de Consiliu, iar prin Incheierea nr. .../..., s-a dispus: ,Admite cererile de
suspendare a procedurii, din contestatia formulata de ... SRL si
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu ... si dispune
suspendarea procedurii de atribuire, pdna la solutionarea fondului
cauzei, pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7”.

1. Ca si chestiuni prealabile, petentul precizeaza ca, raportat la
valoarea procedurii si la dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr.
101/2016, a formulat contestatia in termenul legal.

De asemenea, transmite ca a constituit cautiunea prevazuta la art.
61' din actul normativ mai sus mentionat si ca a comunicat contestatia si
autoritatii contractante.

2. Pe fond, ... SRL expune o serie de solicitari cu privire la cerintele
organizatoarei procedurii, dupa cum urmeaza:

2.1. Pentru lotul nr. 1 - Dezinfectant - detergent concentrat de
nivel inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere:

2.1.1. cere obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu
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materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, etc. Sa nu decoloreze, sa nu pateze” cu solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii
produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Contestatorul sustine ca cerinta ce vine in interesul asigurarii
protectiei bunurilor spitalului si, totodata, stabileste un reper clar asupra
modului Tn care trebuie dovedita indeplinirea cerintelor caietului de
sarcini pentru acest lot. Mai mult, in sustinere, face trimitere Ia



prevederile art. 18 din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 si invoca
jurisprudenta C.N.S.C. si pe cea a Curtii de Apel Cluj.

2.1.2. solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili
definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.

Prevalandu-se de standardul aplicabil, precizeaza ca suportul de
dezinfectat, mentionat de organizatoare in chiar titulatura lotului
(suprafetele), este cunoscut ca ar contine asemenea substante
interferente, a caror prezenta poate reduce efectul operatiunii de
dezinfectie. In favoarea argumentarii sale, invoca decizia Curtii de Apel
Cluj nr. 201/09.02.2023, din cuprinsul careia reda extras.

2.2. Pentru lotul nr. 2 - Dezinfectant - detergent concentrat, de
nivel mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere:

2.2.1. pe baza motivarii de la pct. 2.1.1., cere obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,S3d prezinte toxicitate redusa in
solutia gata de utilizare; sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala; sa nu necesite clatire, conform documentelor producatorului.
Solutia de lucru sd nu fie coroziva, sa nu decoloreze, sa nu pateze"”, cu
solicitarea prezentarii de rapoarte de testare pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

2.2.2. cu motivarea expusa la punctul 2.1.2., solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca dovada efectelor microbicide din
spectrul de activitate ce se va stabili definitiv trebuie facuta prin testari
in conditii de murdarie.

In plus, arata cd mai exista si cerinta expresa a organizatoarei
procedurii ca produsul sa realizeze atat curatarea, cat si dezinfectia. In
acest sens, specifica faptul ca operatiunea de curatare presupusa de
produsul solicitat este prevazuta la art. 3 din Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021.

Totodata, afirma ca cererea sa este sprijinita de regula exprimata
de autoritatea UE in materie de produse chimice - ECHA - in Guidance on
the Biocidal Products Regulation. In acelasi sens, invoca si Decizia
C.N.S.C. nr. 513/C10/348/08.03.2023.

2.2.3. solicita completarea formularii analizei comparative a
pretului ofertelor , Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui
litru de solutie de lucru calculat la concentratia minima aplicata la
spectrul solicitat, pe care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si
aliniatul din avizul sanitar la care se gasesc concentratiile si timpul de
actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)” cu sintagma
,(din avizul sanitar - termenul corect fiind avizul emis de C.N.P.B.) sau
din rapoarte de evaluare a eficacitatii microbicide emise dupa emiterea
avizului C.N.P.B. (la care se gasesc...)".
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Ajustarea prevederilor unui aviz C.N.P.B. (prin extinderea
acestora), adauga contestatorul, este o procedura administrativa care se
poate finaliza intr-un termen de 180 zile de la depunerea dosarului
tehnic aferent (art.5 (5/1) OMS nr.10/2010). Lipsirea sa de beneficiul
rezultatelor rapoartelor de testare emise ulterior emiterii avizului
C.N.P.B. nu este o masura proportionala fata de imprejurarea ca
asemenea rapoarte de testare constituie oricum temeiul tehnic esential
al emiterii acestui aviz, mai apreciaza acesta.



2.3. pentru lotul nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt,
pentru transductoare, monitoare, aparatura medicald electronica,
dispozitive medicale neinvazive:

2.3.1. solicita obligarea autoritatii contractante la Tinlocuirea
actualului spectru de activitate microbicida cu cel prevazut de standardul
EN 14885:2022, pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in
aria medicala prin stergere (servetelele fiind mijlocul de aplicare prin
stergere a dezinfectantului cu care sunt impregnate). In acest sens,
indica urmatoarele:

- BACTERICID - EN 13727, EN 16615

- LEVURICID - EN 13624, EN 16615

- FUNGICID - EN 13624

- MICOBACTERICID - EN 14348

- VIRUCID (deplin) - EN 14476

- SPRORICID (deplin) - EN 17126.

2.3.2. cu motivarea expusa in cadrul pct. 2.1.2. si 2.2.2., solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea ca dovada efectelor
microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili definitiv trebuie
facuta prin testari in conditii de murdarie.

2.3.3. solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,Sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;
mobilier, obiecte din: material cromat sau nichelat, inox, material
plastic, cauciuc, sticla, material ceramic si cu marea majoritate a
echipamente medicale (din inox, metal, cauciuc, latex, polietilena, PVC,
silicon, poliuretan etc), inclusiv cu instrumentele optice” cu solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii
produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat. Ca si motivare,
intelege sa se foloseasca de cea de la pct. 2.1.1. —din contestatie.

2.3.4. solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei ,Sa prezinte toxicitate redusd, sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru
personal si pacienti”, in sensul ca are in vedere situatia in care produsul
nu este folosit conform instructiunilor producatorului.

Aceasta cerinta se impune a fi introdusa, subliniaza petentul, in
conditiile in care se respecta instructiunile si regulile generale ale
dezinfectiei, prevazute de art. 19 alin. (1) din Anexa la OM anterior
mentionat, iar produsele ofertate au primit avizarea/autorizarea de
punere pe piata de la organismul national competent.

2.4. Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru instrumentar medical (inclusiv endoscoape):

2.4.1. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea si
precizarea urmatoarelor cerinte de spectru:

- Levuricida/fungicida:
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J EN 13624(2,1)

. EN 14562 (2,2)

in sensul FUNGICIDA - EN 13624, EN 14562, caci definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt nu prevede activitatea LEVURICIDA.

- Micobactericid sau tuberculocid:

. EN 14348 (2,1)

J EN 14563 (2,2)



in sensul MICOBACTERICIDA - EN 14348, EN 14563, cici definitia
legala a dezinfectiei de nivel Tinalt nu prevede activitatea
TUBERCULOCIDA.

- Virucid:

. EN 14476 (2,1)

in sensul VIRUCID efect deplin, cdci definitia legala a dezinfectiei de
nivel inalt nu prevede o activitate VIRUCIDA limitata, ca in cazul
dezinfectiei de nivel scazut.

- sporicida :

e EN 17126 (2,1)

in sensul SPORICIDA efect deplin, caci definitia legala a dezinfectiei
de nivel inalt nu prevede o activitate SPORICIDA limitata la Clostridium
difficile, ci impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni”.

2.4.2. solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
enuntului ,si testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora
s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide”, in
sensul ca ofertantii au obligatia a face dovada echivalentei metodelor de
evaluare a eficacitatii microbicide cu cele prevazute de standard.

Pentru aceasta solicitare, precizeaza ca are in vedere atat principiul
general in materie de probatiune ,onus probandi actor incumbit”, cat si
prevederea cu caracter general de la art. 156 alin. (4) din Legea nr.
98/2016.

2.4.3. solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,Sa aiba compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc,
silicon, latex, materiale sintetice, endoscoape, echipamente de
anestezie, etc.” si, totodata, la eliminarea cerintei ,S3 contina inhibitori
de coroziune, pentru evitarea corodarii instrumentelor la utilizari
repetate”, prin solicitarea de rapoarte de testare cu diferitele materiale
ale suprafetelor suport de dezinfectat.

In motivare, intelege sa se foloseasca de argumentele prezentate la
pct. 2.1.1.

2.5. Pentru lotul nr. 5 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare:

2.5.1. solicita obligarea autoritatii contractante Ila stabilirea
compozitiei produsului lotului, in modul aratat la art. 5 din Anexa nr. 3 la
Ordin.

2.5.2. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida, in sensul eliminarii
activitatilor VIRUCIDA (EN 14476) si MICOBACTERICIDA (EN 14348),
care nu sunt prevazute de standard pentru produsul solicitat.

2.5.3. totodatd, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea cerintei de spectru BACTERICIDA - EN 12791, in sensul ca
aceasta eficacitate trebuie dovedita prin testari pentru efectul imediat si
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la 3 ore, urmand ca spitalul sa decida si asupra impunerii testarii
aditionale pentru efectul sustinut. In sprijin, face trimitere la prevederile
standardului, pag. 25. De asemenea, puncteaza ca organizatoarea
procedurii a mai solicitat, in caietul de sarcini aferent acestui lot, ca
produsul: ,Sa aiba efect remanent pentru un timp cat mai indelungat”,
ceea ce are in vedere, in primul rand, eficacitatea BACTERICIDA cu efect
sustinut.

2.5.4. solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru”.



In acest sens, afirmd cd nu existd vreo prevedere tehnicd si/sau
juridica ce leaga eficacitatea unui produs chimic destinat dezinfectiei
mainilor de calitatea pH-ului.

De altminteri, mai adauga, scopul protector al cerintei este inglobat
in cerinte mult mai cuprinzatoare (Ex.: Cerinta nr. 5 - ,Sa fie bine
tolerat de piele la utilizare frecventa, sd nu produca iritatii; sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara.”).

Pe de alta parte, apreciaza ca cerinta este lipsita de vreo justificare
tehnica, in conditiile in care teoretic, o piele sanatoasa, normala, este
usor acida, adica are un PH incadrat intre valorile 4,5 si 6,5, sens in care
indica un link, ca si sursa de informare.

In sustinere, invoca jurisprudenta Consiliului.

2.5.5. solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,sa fie inodor sau cu miros placut” sau la modificarea acesteia in
»Sd Nu aiba miros neplacut”.

In opinia sa, cerinta organizatoarei procedurii nu prezinta nicio
relevanta in ce priveste eficacitatea produsului; scopul achizitiei, anume
realizarea dezinfectiei chirurgicale a mainilor, nu este in dependenta de
caracteristica mentionata, a carei evaluare nu poate fi decat subiectiva
(si, ca atare, nesupusa unui control de ordin tehnic).

In acest sens, invoca prevederile art. 189 din Legea nr. 98/2016 si
face trimitere la Decizia C.N.S.C. nr. 546/C2/403/13.03.2023.

2.5.6. solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,Sa fie bine tolerat de piele la utilizare frecventa, sa nu produca
iritatii; sa fie specificat factorul de protectie tegumentara” cu solicitarea
de rapoarte de testare care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii
produsului pentru maini, inclusiv pentru pielea sensibila.

Contestatorul subliniaza ca cerinta este una ce vine in interesul
asigurarii protejarii sanatatii personalului propriu si al pacientilor si care,
totodata, stabileste un reper clar asupra modului in care trebuie dovedita
indeplinirea sa. In sustinere, din nou, invoca jurisprudenta Consiliului si
pe cea a Curtii de Apel Cluj.

2.5.7. solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei ,Sa prezinte pe flacon, perioada de valabilitate/stabilitate
siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2022)" cu
indicarea perioadei solicitate de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii si impunerea dovedirii acestei perioade prin
prezentarea de rapoarte de testare.

... SRL transmite ca perioada respectiva trebuie stabilita in functie
de necesitatile spitalului, prin raportare la normele de buna practica
medicald, sens in care face trimitere la dispozitiile art. 19 alin. (2) lit. c)
din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021.
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De asemenea, considera ca este incident si art. 2 lit. ¢) din Anexa
nr. 3 la ordinul mai sus mentionat.

In lipsa acestor completari, mai adauga contestatorul,
organizatoarea procedurii va putea ajunge in situatia de a achizitiona un
produs a carui valabilitate post-deschidere recipient sa fie, de exemplu,
de o zi sau sa nu existe nicio dovada obiectiva ca produsul sau are o
valabilitate post-deschidere recipient, de exemplu, de 200 zile.

In sprijin, invoca jurisprudenta Consiliului si pe cea a instantelor
nationale.



2.5.8. solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei ,Ambalare in flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare”, in
sensul adaugarii sintagmei finale ,,atasata din fabricatie”.

Motivandu-si cererea, declara ca are in vedere eliminarea riscului
de contaminare pe care-l prezinta orice atingere a gurii flaconului in
cazul in care s-ar atasa la acesta o pompa dozatoare prezentata separat.
De altfel, semnaleaza si faptul ca autoritatea contractanta are obligatia
respectarii regulilor prevazute la art. 2 din Anexa nr. 3 la OMS
1761/2021.

2.6. Pentru lotul nr. 6 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia igienica
prin spalare a mainilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidina 2%:

2.6.1. solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei fixand procentul de participare a CHD la compozitia produsului
solicitat.

Inainte de toate, contestatorul arata ca art. 5 din Anexa nr. 3 la
Ordin nu stabileste prezenta CHD in compozitia sapunului destinat
dezinfectiei igienice prin spalare a mainilor.

Acesta declara ca, existand indicatia ca in compozitia produsului
destinat dezinfectiei chirurgicale prin spalare sa se regaseasca CDH, o
astfel de cerinta poate fi justificata si in cazul unui produs pentru
dezinfectia igienica a mainilor, insa stabilirea unui procent exact al CHD
in compozitia produsului este o0 masura excesiva si lipsita de temei.

Astfel, afirma ca, nefiind o cerinta justificata din punct de vedere
legal, trebuie privita ca o bariera in calea competitiei libere si trebuie
eliminata.

2.6.2. solicita obligarea autoritatii la modificarea actualului spectru
de activitate microbicida prin eliminarea activitatii VIRUCIDE - EN 14476,
care nu este specifica unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale a
mainilor prin spalare, si prin inlocuirea eficacitatii BACTERICIDA EN 1499
cu BACTERICIDA EN 12791.

Standardul la a carui respectare s-a obligat organizatoarea
procedurii, transmite ... SRL, prevede, pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale (prin spalare sau prin frecare), un spectru de
activitate in care activitatea VIRUCIDA nu se regaseste, iar standardul
EN 1499 este inlocuit cu standardul EN 12791. Petentul adauga ca
ratiunea normatorului national si european este simpla: dezinfectia
chirurgicala este una de tip inalt, care acopera si nevoia de dezinfectie
de nivel intermediar (caracteristica dezinfectiei igienice a mainilor).

2.6.3. solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru
pentru piele (intre 5 si 7)", folosindu-se de motivarea de la pct. 2.5.4..

2.6.4. cu aceeasi motivarea ca la pct. 2.5.6., solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii la
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utilizari repetate”, cu solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare autorizate, care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii
produsului pentru maini, inclusiv pentru pielea sensibila.

2.6.5. folosindu-se de aceeasi motivare de la pct. 2.5.7., solicita
obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei ,Sa prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului” cu indicarea
perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp i1mpotriva



contaminarii si impunerea dovedirii acestei perioade prin prezentarea de
rapoarte de testare.

2.6.6. cu motivarea de la pct. 2.5.8., solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,Conditionare produs -
recipienti/flacoane de maximum 1L cu pompa”, in sensul adaugarii
sintagmei finale ,(pompd) dozatoare atasata din fabricatie”.

In drept, sustine ca isi intemeiaza contestatia pe textele legale
mentionate in cuprinsul acesteia.

In probatiune, ataseaza inscrisuri.

Dovada comunicarii documentului catre autoritatea contractanta a
fost, de asemenea, anexata.

Prin adresa nr. 47605/2432/C3/30.08.2023, in temeiul art. 61! alin.
(1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, Consiliul solicita contestatorului ...
SRL sa transmita dovada constituirii cautiunii aferente contestatiei sale.

Prin adresa nr. 11270/01.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... transmite punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de ... SRL.

Prin intermediul acestuia, autoritatea contractantda comunica
urmatoarele:

Pentru lotul nr. 1 - Dezinfectant - detergent concentrat de nivel
inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere:

1. Referitor la solicitarea privind completarea cerintei nr. 6 cu
precizarea necesitatii prezentarii de rapoarte de testare pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat,
mentioneaza ca, pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini, trebuie
prezentate documente justificative ale producatorului, rapoarte de
testare sau alte documente care sa demonstreze indeplinirea.

2. Fata de solicitarea contestatorului de la pct. 2.1.2., precizeaza ca
in caietul de sarcini au fost specificate standardele pentru fiecare
dezinfectant solicitat, iar in standardele solicitate sunt prevazute testari
in conditii de curatenie si/sau murdarie. Prin urmare, conchide ca
dezinfectantul ofertat trebuie sa prezinte testari conform standardului,
sens in care indica pag. 27 din cuprinsul acestuia.

Pentru lotul nr. 2 - Dezinfectant - detergent concentrat, de nivel
mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere:

1. Cu privire la solicitarea petentului de la pct. 2.2.1., specifica
faptul ca, pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini, trebuie prezentate
documente justificative ale producatorului, rapoarte de testare sau alte
documente care sa demonstreze indeplinirea.

2. Pentru solicitarea de la pct. 2.2.2., transmite ca in caietul de
sarcini au fost specificate standardele pentru fiecare dezinfectant
solicitat, iar in standardele solicitate sunt prevazute testari in conditii de
curatenie si/sau murdarie. Prin urmare, conchide ca dezinfectantul
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ofertat trebuie sa prezinte testari conform standardului, sens in care
indica pag. 27 din cuprinsul acestuia.

3. Referitor la solicitarea de la pct. 2.2.3., sustine ca toate
caracteristicile dezinfectantului trebuie sa se regaseasca in documentele
(avize, buletine de analiza, rapoarte de evaluare, etc) emise de
organismele recunoscute cu competente in acest sens.

Pentru lotul nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru
transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica, dispozitive
medicale neinvazive:



1. La solicitarea contestatorului de a se inlocui spectrul de activitate
microbicida cu standardul pentru produse destinate dezinfectiei pentru
suprafete medicale prin stergere (pct. 2.3.1.), autoritatea contractanta
propune masuri de remediere, constand in inlocuirea spectrului de
activitate precizat in caietul de sarcini, cu standardul pentru suprafete
prin actiune mecanica, astfel:

Spectrul de activitate conf. SR EN 14885/2022 - standarde obligatorii si
aditionale :

a)  Bactericidd: eEN 13727 (2,1); eEN 16615(2,2)

b) Levuricidd: «EN 13624 (2,1); EN 16615(2,2)

9) Fungicida: eEN 13624 (2,1)

d) Micobactericida: eEN 14348 (2,1)

e)  Virucida completa: ¢EN 14476 (2,1)

f) Sporicida: EN 17126 (2,1)

2. In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.3.2. din contestatie,
precizeaza in caietul de sarcini au fost specificate standardele pentru
fiecare dezinfectant solicitat, iar in standardele solicitate sunt prevazute
testari in conditii de curatenie si/sau murdarie. Prin urmare, conchide ca
dezinfectantul ofertat trebuie sa prezinte testari conform standardului,
sens in care indica pag. 27 din cuprinsul acestuia.

3. Cu referire la pct. 2.3.3., declara ca, pentru fiecare cerinta din
caietul de sarcini trebuie prezentate documente justificative ale
producatorului, rapoarte de testare sau alte documente care sa
demonstreze indeplinirea.

4. Fata de solicitarea de la pct. 2.3.4., organizatoarea procedurii
mentioneaza ca propune masuri de remediere, in sensul ca accepta
completarea cerintei nr. 7 cu textul recomandat de ... SRL.

Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar medical (inclusiv endoscoape):

1. Privitor la modificarea cerintelor legate de spectrul de activitate
(pct. 2.4.1.), avand in vedere ca se solicita dezinfectant de nivel inalt,
spitalul afirma ca solicita si standardele aditionale (pag. 22 din
standard).

2. Fata de solicitarea de la pct. 2.4.2., comunica faptul ca accepta
completarea cerintei cu textul: ... ofertantii au obligatia de a face
dovada echivalentei metodelor de evaluare a eficacitatii microbicide cu
cele prevazute de standard”.

3. In legatura cu solicitarea de completare a cerintei nr. 8 (pct.
2.4.3. din contestatie), face precizarea ca, pentru fiecare cerinta din
caietul de sarcini trebuie prezentate documente justificative ale
producatorului, rapoarte de testare sau alte documente care sa
demonstreze indeplinirea.
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De asemenea, adauga ca, deoarece dezinfectantul solicitat la acest
lot este utilizat pentru instrumentar medical (inclusiv endoscoape) si
pentru a evita deteriorarea de orice fel a instrumentarului dezinfectat, nu
accepta eliminarea cerintei: ,Sa contind inhibitori de coroziune, pentru
evitarea corodarii instrumentelor la utilizari repetate”.

Pentru lotul nr. 5 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala
a mainilor prin spalare:

1. Cu referire la solicitarea de la pct. 2.5.1., arata ca Ordinul
mentionat de contestator prevede ,Dezinfectia chirurgicala a mainilor



prin spalare cu apa si sapun chirurgical (pe baza de povidinidine sau
clorhexidind)”, motiv pentru care, pentru respectarea principiilor ce stau
la baza achizitiilor publice, nu a impus nicio compozitie a produsului in
acest sens (povidinidine sau clorhexidind), considerand ca oricare din
cele doua variate corespunde cu procedurile impuse in ordin.

2. Fata de solicitarea de la pct. 2.5.2., sustine ca propune
urmatoarele masuri de remediere:

Activitate Bactericida - EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)

Activitate Levuricida - EN 13624 (2/1).

3. Autoritatea contractanta declara ca accepta solicitarea
contestatorului de la pct. 2.5.3.

4. Totodata, transmite ca accepta si eliminarea cerintei ,Sa fie
specificat pH-ul produsului, c4t mai aproape de neutru, sa fie inodor sau
cu miros placut”, asa cum petentul a solicitat la pct. 2.5.4. din
contestatie.

5. Privitor la solicitarea de la pct. 2.5.6., privind completarea
cerintei nr. 5, precizeaza ca, pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini,
trebuie prezentate documente justificative ale producatorului, rapoarte
de testare sau alte documente care sa demonstreze indeplinirea.

6. Cu trimitere la solicitarea de la pct. 2.5.7., organizatoarea
procedurii subliniaza ca, pentru a nu restrictiona participarea operatorilor
economici, nu impune o perioada de stabilitate, ci solicita doar ca
aceasta sa fie precizata pe flacon.

7. In privinta solicitarii de la pct. 2.5.8., ce vizeaza cerinta nr. 10,
considera nenecesara completarea recomandata de contestator, atat
timp cat producatorul propune metode alternative sigure de aplicare a
produsului. Mai mult, este de parere ca modificarea propusa ar
restrictiona accesul la procedura.

Pentru lotul nr. 6 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia igienica prin
spalare a mainilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidind 2%:

1. Referitor la solicitarea de la pct. 2.6.1, declara ca nu accepta
eliminarea cerintei procentului de participare a clorhexidinei de 2% din
cauza faptului ca produsul se utilizeaza pentru igienizarea si
decolonizarea MRSA a pacientilor finainte de operatie, nu pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor.

2. Autoritatea contractanta arata ca ... SRL solicita, printre altele, si
eliminarea activitatii virucide EN 14476 (pct. 2.6.2.), care nu este
specifica unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin
spélare, si inlocuirea eficacititii BACTERICIDA EN 1499 cu BACTERICIDA
EN 12791.

Fata de aceasta solicitare, mentioneaza ca produsul solicitat nu este
destinat dezinfectiei chirurgicale, ca acesta urmeaza a fi utilizat pentru
decolonizarea si dezinfectia pielii intacte a pacientilor Tinaintea
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interventiilor chirurgicale, iar o concentratie mai mare de clorhexidina
are un efect iritant crescut pentru piele.

3. Cu privire la solicitarile de la pct. 2.6.3. si 2.6.4. din contestatie,
precizand ca dezinfectantul solicitat la acest lot este utilizat pentru
igienizarea pacientilor inaintea operatiilor, transmite ca nu accepta
eliminarea cerintelor: ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai
aproape de neutru pentru piele (intre 5 si 7)" si ,Sa nu produca iritatii la
utilizari repetate”.



4. Referitor la pct. 2.6.5., puncteaza ca, pentru a nu restrictiona
participarea operatorilor economici, nu impune o perioada de stabilitate,
ci solicita doar ca aceasta sa fie precizata pe flacon.

5. Nu in ultimul rand, spitalul declara ca, pentru cerinta nr. 10,
adaugarea sintagmei ,atasata din fabricatie”, asa cum solicita
contestatorul la pct. 2.6.6., este nenecesara si, mai mult, restrictioneaza
accesul la procedura.

Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
prezentata.

Fata de punctul de vedere al autoritatii contractante, ... SRL
transmite adresa nr. 4966/05.09.2023, finregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../ ....

Prin intermediul acesteia precizeaza ca, referitor la pct. 2.1.1.,
2.2.1., 2.3.3.,, 2.4.3. si 2.5.6., este de acord cu cele propuse de
organizatoarea procedurii, dar numai daca actele pe care aceasta le
propune pe langa rapoartele de testare (documente justificative ale
producatorului, alte documente care sa demonstreze indeplinirea acestor
cerinte) indeplinesc conditiile de obiectivitate si competenta ale
emitentului. Altfel, solicita continuarea judecarii si admiterea cererilor
sale, in intregul lor.

In ceea ce priveste cererea de la pct. 2.4.3., considera ca refuzul
eliminarii cerintei de compozitie a produsului ,Sa contina inhibitori de
coroziune, pentru evitarea corodarii instrumentelor la utilizari repetate”
apare cu atadt mai nejustificat cu cat autoritatea contractanta este de
acord cu dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care se
aplica, ceea ce implica in mod logic si lipsa actiunii corozive a produsului.

Contestatorul declara ca isi mentine cererile din cadrul pct. 2.1.2.,
2.2.2. si 2.3.2., astfel ca solicita admiterea lor.

Apreciind ca pozitia autoritatii contractante semnifica o achiesare la
cererea din cadrul pct. 2.2.3., transmite ca se impune publicarea in SEAP
a masurilor de remediere.

Privind pct. 2.3.1. din contestatie, puncteaza ca, desi autoritatea
contractanta accepta modificarea spectrului de activitate propus, aceasta
nu precizeaza ca efectul SPORICID ,COMPLET” trebuie dovedit prin
testare conform standardului EN 17126 (dezinfectia de nivel inalt
presupune actiune impotriva ,majoritatii sporilor bacteriene - art. 1 lit.
d) din ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021); asadar, pentru claritatea
solicitarii, considera cd se impune a se clarifica faptul ca nu se solicita
eficacitatea SPORICIDA limitata la Clostridium difficile (care oricum este
acoperita prin testarea ,,COMPLETA"). Astfel, solicita continuarea
judecatii si admiterea cererii.
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Intrucat autoritatea contractantd a acceptat solicitirile de la pct.
2.3.4., 2.4.2., 2.5.2., 2.5.3., 2.5.4. si 2.5.5., afirma ca se impune
publicarea in SEAP a masurilor adoptate.

Referitor la pct. 2.4.1., invocdnd o exprimare neclara a
organizatoarei procedurii, reitereaza solicitarea de admitere a criticilor
sale, astfel cum au fost formulate.

Desi si in cazul punctului 2.5.1. considera ambigua exprimarea
autoritatii contractante, este de parere ca totusi se poate valorifica
acceptarea cererii sale din formularea , considerdnd ca oricare din cele



doua variate corespunde cu procedurile impuse in ORDIN”. Astfel,
sustine ca se impune obligarea spitalului la publicarea in SEAP a
modificarii caietului de sarcini prin indicarea compozitiei prevazute de
ordin ,,(pe baza de povidoniodine sau clorhexidinad)".

... SRL mentioneaza ca isi mentine solicitarile de la pct. 2.5.7. si
2.6.5., sens in care subliniaza ca largirea competitiei nu presupune
abdicarea de la adoptarea tuturor masurilor prevazute de lege (lato
sensu) pentru protectia sanatatii publice, obiectiv esential al oricarei
persoane juridice si fizice din Romania (art. 3 din Legea nr. 95/2006) si
al asigurarii eficientei sociale a oricarei achizitii publice (art.2 alin. 2 din
Legea nr. 98/2016).

Cu privire la cererile sale de la pct. 2.5.8. si 2.6.6., reitereaza
aspecte expuse in cadrul contestatiei.

Fata de punctul 2.6.1., redand afirmatia autoritatii contractante:
1. Nu se accepta eliminarea cerintei procentului de participare a
clorhexidinei de 2% din cauza faptului ca, produsul se utilizeaza pentru
igienizarea si decolonizarea MRSA a pacientilor inainte de operatie, nu
pentru dezinfectia chirurgicala a madéinilor”, transmite ca nu exista
legatura de cauzalitate intre cele doua situatii si nici nu se arata vreun
temei tehnic sau juridic pentru diferenta de tratament aplicata celor doua
situatii.

Daca pentru dezinfectia chirurgicala prin spalare (nivelul cel mai
inalt de asigurare a protectiei pielii) nu se pretinde o anumita compozitie
a produsului, respectiv un anumit nivel al concentratiei de CHD, atunci
cu atat mai putin se poate sustine ca pentru orice alta activitate de
dezinfectie a mainilor/pielii ar fi indicata prezenta CDH, si inca intr-o
anumita concentratie fixa (nejustificata de autoritate printr-un anume
argument), mai adauga contestatorul.

In opinia sa, in cazul de fata, spitalul nu face vorbire despre
necesitatea largirii competitiei, ci, dimpotriva, introduce cerinte
restrictive care, in plus, pun in situatie de risc sanatatea pacientilor si
personalului.

Subliniind ca si argumentul autoritatii contractante: ,,O concentratie
mai mare de clorhexidind are un efect iritant crescut pentru piele” este
neprobat, afirma ca solutia ar fi putut sa fie, nu stabilirea unui anumit
procent al CDH in compozitia produsului, ci, pur si simplu, eliminarea
CDH din compozitie.

In consecinta, declara ca isi mentine solicitarea.

Cu privire la pct. 2.6.2., precizeaza ca, indiferent de metoda de
aplicare (spalare sau frecare), produsul pentru maini/piele trebuie sa fie
avizat pentru dezinfectia chirurgicala care, intre altele, trebuie sa aiba un
anumit spectru de activitate si, cum dezinfectia chirurgicala este nivelul
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cel mai inalt al dezinfectiei mainilor/pielii, este evident ca efectuarea ei
acopera si celelalte niveluri de dezinfectie.

Contestatorul declara ca isi mentine si aceasta solicitare.

Referitor la pct. 2.6.3. din contestatie, punctand faptul ca
solicitarea i-a fost respinsa de catre autoritate si ca, in aprecierea sa,
decizia este una ilogica din moment ce s-a admis cea de la pct. 2.5.4.,
transmite ca isi mentine criticile.

Totodata, petentul precizeaza ca isi mentine si solicitarea de la pct.
2.6.4. din contestatie.



Dovada comunicarii documentului si catre autoritatea contractanta
a fost prezentata.

Cu adresa nr. 11348/04.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
48843/06.09.2023, autoritatea contractanta transmite, in copie
certificata, documente din dosarul achizitiei publice.

Prin contestatia nr. 1008/29.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...), ...
SRL solicita cele redate in partea introductiva.

Solicitarea de suspendare a procedurii de atribuire a fost analizata
de Consiliu, iar prin Incheierea nr. .../..., s-a dispus: ,Admite cererile de
suspendare a procedurii, din contestatia formulata de ... SRL si
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu ... si dispune
suspendarea procedurii de atribuire, pana la solutionarea fondului
cauzei, pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7”.

Contestatorul afirma ca, in urma consultarii documentatiei de
atribuire aferente procedurii in cauza, a constatat o serie de nereguli.

Astfel, arata ca, in ceea ce priveste lotul nr. 1 - Dezinfectant -
detergent concentrat de nivel inalt pentru suprafete critice, aplicat prin
stergere:

1.1. Conform specificatiilor tehnice, autoritatea contractanta
permite ofertarea doar de produse dezinfectante incadrate in categoria
biocidelor, care au fost plasate spre comercializare in baza avizului emis
de Comisia Nationala de Produse biocide.

Or, atat timp cat pe piata produselor dezinfectante destinate
suprafetelor, pe langa produsele avizate de CNPB, exista si produsele
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale care au fost
inregistrate in baza de date a Ministerului Sanatatii (respectiv pot fi
utilizate in unitatile sanitare), apreciaza ca autoritatea contractanta
ingradeste nejustificat accesul la procedura.

Petentul adauga ca, atata timp céat acel produs incadrat in categoria
dispozitivelor medicale indeplineste tot spectrul de activitate solicitat in
caietul de sarcini, alaturi de toate celelalte specificatii tehnice, asemenea
unui produs dezinfectant care este biocid, accesul liber este restrans fara
vreo justificare certa din partea autoritatii contractante, in contradictoriu
cu prevederile enuntate de Legea 98/2016.

Fata de aceste aspecte, solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la modificarea acestei solicitari in vederea
permiterii ofertarii si a produselor care sunt incadrate in categoria
dispozitivelor medicale, cu conditia prezentarii de teste actualizate,
conform standardelor prevazute de EN 14885/2022 pentru acest tip de
suprafete.

1.2. Referitor la cerinta ,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de
material (compatibil cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
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dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox, plastic etc. S& nu decoloreze,
sa nu pateze”, considera ca se impune completarea acesteia in sensul
prezentarii rapoartelor de testare privind aceasta compatibilitate cu
diferite materiale, efectuate in laboratoare acreditate standardelor EN
ISO 175:2015 si DIN 50905/1987, singurele standarde care descriu
metode de testare pentru compatibilitatea produselor chimice utilizate pe
materiale.

Aceasta completare, sustine petentul, vine in interesul asigurarii
bunurilor care se afla 1in proprietatea autoritatii contractante,



achizitionate in baza unor proceduri anterioare prin fonduri publice, sens
in care face trimitere la dispozitiile art. 18 din OMS 1761/2021.

1.3. Din titlul lotului contestat, specifica ... SRL, se intelege ca
produsul ce se doreste a fi achizitionat va fi in forma concentrata.

Punctand ca autoritatea contractanta va folosi produsul sub forma
de solutie de lucru, deci diluat, si va trebui sa demonstreze o perioada de
valabilitate a acestuia, pentru a nu fi in situatia utilizarii lui fara
eficacitate impotriva organismelor patogene, considera ca se impune ca
solicitarea din caietul de sarcini privind precizarea valabilitatii si
stabilitatii solutiei de lucru sa fie demonstrata prin rapoarte de testare
conform spectrului de activitate solicitat pentru acest lot. In consecinta,
solicita obligarea organizatoarei procedurii la modificarea cerintei in
sensul celor prezentate.

Cu privire la lotul nr. 2 - Dezinfectant - detergent concentrat, de
nivel mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere:

2.1. Aratand ca, asemeni lotului anterior, autoritatea contractanta
a solicitat ca produsul ofertat ,Sa fie incadrat in Grupa Principala 1, Tip
de Produs 2, Conform Ord. MS. 1761/2021", solicita, si in acest caz,
obligarea spitalului la acceptarea ofertarii si a produselor incadrate in
categoria dispozitivelor medicale, conform motivarii expuse la pct. 1.1..

2.2. Fata de cerinta ,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de
material (compatibil cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox, plastic etc.”, in baza motivarii
expuse la pct. 1.2., solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la completarea caietului de sarcini prin solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare privind compatibilitatea cu diferite
materiale efectuate in laboratoare acreditate standardelor EN ISO
175:2015 si DIN 50905/1987.

2.3. Si in cazul acestui lot, in baza motivarii expuse la pct. 1.3.,
solicita ca valabilitatea si stabilitatea solutiei de lucru sa fie demonstrata
prin rapoartele de testare emise de laboratoare acreditate pentru
spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini.

Referitor la lotul nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt,
pentru transductoare, monitoare, aparaturd medicala electronica,
dispozitive medicale neinvazive:

3.1. Conform indicatiilor mentionate de autoritatea contractanta la
acest lot (,Indicatii: Curatarea si dezinfectia suprafetelor, dispozitivelor
medicale neinvazive”), produsul va fi utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor. Or, in cadrul spectrului de activitate solicitat de autoritatea
contractanta se regasesc si standarde specifice dezinfectiei
instrumentarului medical (EN 14562), arata contestatorul.

Acesta afirma ca, atat timp cat in caietul de sarcini s-a solicitat un
produs destinat dezinfectiei suprafetelor prin stergere (standardul EN
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14562 fiind specific dezinfectiei instrumentarului, ce se realizeaza doar
prin imersie-scufundarea instrumentarului in solutia dezinfectanta),
solicitarea demonstrarii unei activitati conform standardelor specifice
dezinfectiei instrumentarului nu are nicio justificare legala (Table 1 —
Medical area - Standard test methods for substantiating product claims).

In acest context, solicitd obligarea autoritdtii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a standardului EN 14562.

Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar medical (inclusiv endoscoape):



4.1. Reiterand motivatia din cadrul lotului 1, pct. 1.2, solicita ca
cerinta ,Sa aiba compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc,
silicon, latex, materiale sintetice, endoscoape, echipamente de anestezie
etc.” sa fie demonstrata prin prezentarea de rapoarte de testare
efectuate in laboratoare acreditate, conform standardelor ISO 175:2015
si DIN 50905/1987.

4.2. Aratand ca si in cazul acestui lot se solicita un produs
concentrat, care se va utiliza prin dilutie, rezultand solutia de lucru
pentru care autoritatea contractanta doreste ,S& se precizeze
valabilitatea si stabilitatea solutiei de lucru”, pe baza motivarii de la pct.
1.3., solicita obligarea autoritatii la completarea caietului de sarcini in
sensul solicitarii unor rapoarte de testare efectuate in laboratoare
acreditate, conform standardelor solicitate, in vederea demonstrarii
indeplinirii cerintei.

Cu privire la lotul nr. 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia prin nebulizare a incaperilor, compatibil cu aparatele
Aerosept 100VF, aerosept 500M:

7.1. Contestatorul precizeaza ca un prim aspect pe care il considera
nelegal este acela ca autoritatea contractanta permite doar ofertarea de
produse care sunt compatibile cu 2 aparate de nebulizare, respectiv:
~compatibil cu aparatele Aerosept 100VF, Aerosept 500M".

In opinia sa, aceasta cerinta limiteaza concurenta la un singur
ofertant - cel care este distribuitorul produsului compatibil cu
nebulizatorul aflat in dotarea autoritatii contractante. Daca ar fi dorit
achizitionare doar de produse compatibile cu nebulizatorul Aerosept
100VF, Aerosept 500M, autoritatea contractanta ar fi putut recurge la
achizitie directa, fara ,aceasta simulare nelegala” care incalca principiul
tratamentului egal si care reprezinta o piedica nejustificata pentru ceilalti
potentiali ofertanti, mai adauga.

Astfel, solicita Consiliului sa oblige spitalul la eliminarea solicitarii
conform careia produsul trebuie sa fie recomandat a fi utilizat cu un
nebulizator specific, detinut de autoritatea contractanta, si sa accepte ca
ofertantii sa participe si cu produse testate cu alte tipuri de aparate,
aparate ce vor fi furnizate catre autoritatea contractanta in baza unor
contracte de comodat, pentru utilizare pe toata perioada de desfasurare
a acordului cadru.

7.2. Cu referire la specificatia , Timp de actiune necesar maximum
120 de minute pentru spectrul de activitate mentionat”, mentioneaza ca
spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini este, conform EN
17272/2020, pentru activitatea bactericida, fungicida, levuricida,
micobactericida, virucida si sporicida.

Petentul reda felul in care acest standard este de descris de EN
14885/2022 si subliniaza ca toate conditiile prevazute de acesta se
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regasesc doar in tabele 13-17, pentru produsele destinate utilizarii in
domeniul alimentar, domestic si industrial, unde nu sunt impuse atat de
multe restrictii asa cum prevad unitatile sanitare, motiv pentru care nu
este stabilit un timp maxim concret si exact de contact pentru acesta.

Punand in vedere ca pentru domeniul medical, acest standard a
fost imprumutat din necesitate, pentru dezinfectia suprafetelor prin
procese automate, respectiv, prin nebulizare, sustine ca timpul de
contact ar trebui adaptat la timpul maxim prevazut de EN 14885/2022,
in cazul dezinfectiei suprafetelor, respectiv 60 de minute.



... SRL este de parere ca acceptarea unui timp de contact de 120
de minute duce la blocaje inutile in cadrul unitatii sanitare, scazand
eficienta actelor medicale, mai ales ca este vorba despre un spital de
urgenta.

Fata de cele prezentate, solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului maxim de contact de la
120 de minute la 60 de minute, timp maxim acceptat pentru dezinfectia
suprafetelor in domeniul medical, indiferent de metoda de aplicare a
produselor dezinfectante pe acestea.

7.3. Nu in ultimul rand, folosindu-se de motivarea expusa la pct.
1.2., solicita, si in cazul acestui lot, obligarea organizatoarei procedurii la
completarea caietului de sarcini prin solicitarea prezentarii unor rapoarte
de testare privind compatibilitatea cu diferite materiale.

In drept, au fost invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016, precum si
cele ale Legii nr. 101/2016.

In probatiune, au fost atasate inscrisuri.

Dovada comunicarii contestatiei si catre autoritatea contractanta a
fost prezentata.

Prin adresa nr. .../..., Consiliul solicita petentului ... SRL ca, in
temeiul art. 61* alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, sa transmita
dovada consemnarii cautiunii aferente contestatiei sale, in cuantumul
legal prevazut.

Prin adresa nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../... ... transmite punct de vedere cu privire la contestatia formulata
de ... SRL.

In cuprinsul documentului, autoritatea contractanta face
urmatoarele precizari:

1. Referitor la solicitarea de a permite ofertarea dezinfectantilor de
la loturile 1 si 2, incadrati ca dispozitive medicale, transmite ca nicaieri in
documentatia de atribuire nu este mentionat faptul ca nu se accepta
acest tip de dezinfectanti. Mai mult, din documentatie reiese clar ce
conditii trebuie sa indeplineasca dezinfectantii inregistrati ca biocid sau
ca dispozitiv medical, mai adauga. Concluzionand, afirma ca se accepta
ambele variante de dezinfectanti.

2. Cu privire la solicitarea privind completarea cerintei ,Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu materialul
suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox,
plastic, etc. S& nu decoloreze, sa nu pateze” pentru lotul 1 si a cerintei
.Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, etc.” pentru lotul 2, cu solicitarea prezentarii de
rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, sustine ca pentru fiecare cerinta
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din caietul de sarcini trebuie prezentate documente justificative ale
producatorului, rapoarte de testare sau alte documente care sa
demonstreze indeplinirea acestor cerinte.

3. Pe de alta parte, subliniaza ca pentru produsele ofertate la
loturile 1, 2 si 4 nu s-a impus nicio perioada de valabilitate si stabilitate a
solutiei de lucru, deoarece solutia de lucru preparata se foloseste
imediat. Procedurile de lucru implementate la nivelul spitalului indica
prepararea solutiilor de lucru in cantitatile necesare pentru utilizarea
imediata si nu permit pastrarea solutiilor de lucru.



Cu referire la lotul nr. 3, puncteaza ca, pentru solicitarea
contestatorului de a se elimina din caietul de sarcini standardul EN
14562, propune masuri de remediere constand in inlocuirea acestuia cu
standardul EN 16615.

Fata de solicitarea de completare a cerintei ,Sa aiba compatibilitate
cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc, silicon, latex, materiale
sintetice, endoscoape, echipamente de anestezie, etc”, din cadrul lotului
nr. 4, precizeaza ca pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini trebuie
prezentate documente justificative ale producatorului, rapoarte de
testare sau alte documente care sa demonstreze indeplinirea acesteia.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului ce vizeaza lotul nr. 7,
mentioneaza ca s-au solicitat dezinfectanti pentru aparatele Aerosept
100VF si Aerosept 500M deoarece acestea se afla in proprietatea
spitalului, fiind achizitionate in anii 2015 si 2017. Astfel, declara ca nu
este de acord cu modificarea ceruta de contestator pentru acest lot.

Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
prezentata.

Prin adresa nr. 1045/06.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... SRL transmite raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante.

Prin intermediul documentului comunica urmatoarele:

- referitor la pct. 1.1. si 2.1., avand in vedere ca autoritatea
contractanta a mentionat ca in cadrul loturilor 1 si 2 accepta produse
dezinfectante incadrate atat in categoria biocidelor, cat si in categoria
dispozitivelor medicale, ,restrdnge contestatia cu privire la acest aspect”
pentru cele doua loturi.

- mentine criticile de la pct. 1.2., 2.2. si 4.1.

- cu privire la lotul nr. 3 al procedurii,

- referitor la eliminarea standardului EN 14562 in totalitate,
respectiv si pentru activitatea fungicida si micobactericida, isi mentine
criticile cu privire la acest aspect.

- avand in vedere ca pentru activitatea bactericida si
levuricida autoritatea contractanta a introdus standardul EN 16615,
renunta la solicitarile privind acest aspect.

- mentine criticile de la pct. 1.3., 2.3. si 4.2., ce vizeaza loturile nr.
1, 2 si 4, sens in care isi prezinta argumentele.

- mentine criticile ce vizeaza lotul nr. 7 al procedurii de atribuire,
reiterand considerente expuse si anterior.

Fata de cele prezentate, solicita admiterea contestatiei.

Dovada comunicarii documentului catre autoritatea contractanta a
fost prezentata.
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Prin nota interna din data de 26.09.2023, Consiliul a decis
prelungirea termenului de solutionare cu 10 zile. Decizia a fost
comunicata si autoritatii contractante.

Cu adresa nr. 4907/31.08.2023, Iinregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., contestatorul transmite, in original, recipisa nr. ... din data
de ..., eliberata de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de 5.830,80 lei.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., contestatorul
transmite, in original, recipisa nr. ... din data de 30.08.2023, eliberata
de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de 5.904,00 lei.



Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa pentru incheierea unui acord cadru avand ca obiect
~Dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev. 2),
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand
in SEAP, anuntul de participare nr. .../.... Conform acestui anunt,
valoarea estimata a procedurii este de 1.350.960,00 lei, fara TVA.
Criteriul de atribuire utilizat este ,Pretul cel mai scazut”.

Valorile estimate pentru fiecare lot contestat sunt:

- lotul nr. 1 - Dezinfectant - detergent concentrat de nivel inalt
pentru suprafete critice, aplicat prin stergere — 304.000,00 lei, fara TVA;

- lotul nr. 2 - Dezinfectant - detergent concentrat, de nivel mediu
pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere — 255.300,00 lei, fara
TVA.;

- lotul nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru
transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica, dispozitive
medicale neinvazive — 591.360,00 lei, fara TVA.;

- lotul nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar medical (inclusiv endoscoape) — 94.400,00 lei, fara TVA;

- lotul nr. 5 - Sdapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare - 18.400,00 lei, fara TVA;

- lotul nr. 6 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia igienica prin
spalare a maéinilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidind 2% -
27.500,00 lei, fara TVA;

- lotul nr. 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia prin
nebulizare a incaperilor, compatibil cu aparatele Aerosept 100VF,
aerosept 500M - 60.000,00 lei, fara TVA.

Fiind nemultumiti de prevederile documentatiei de atribuire, ... SRL
(dosar CNSC nr. .../...) si ... SRL (dosar CNSC nr. .../...) au formulat
contestatiile a caror solutionare face obiectul prezentei cauze si au
solicitat cele mentionate in preambulul deciziei.

Prin incheierea nr. .../..., Consiliul a dispus: ,Admite cererile de
suspendare a procedurii, din contestatia formulata de ... SRL si
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu ... si dispune
suspendarea procedurii de atribuire, pdna la solutionarea fondului
cauzei, pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7”.

Hotararea a fost transmisa contestatorului prin adresa nr. .../... Si
autoritatii contractante prin adresa nr. .../....

Analizand contestatiei formulata de ... SRL (Dosar .../...), Consiliul
constata ca aceasta vizeaza prevederile caietului de sarcini al loturilor nr.
1, 2, 3, 4, 5 si 6 ale procedurii de atribuire.
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In ceea ce priveste criticile care vizeazd cerintele documentatiei de
atribuire aferente lotului nr. 1 - Dezinfectant - detergent concentrat de
nivel inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere, Consiliul retine
ca fiind relevante urmatoarele prevederi regasite in documentul intitulat
,Caiet de sarcini dezinfectanti”, publicat in SEAP in anexa anuntului de
participare nr. .../..., sub identificatorul ~[.../00004] Caiet de
sarcini.pdf”, inscris care, potrivit prevederilor art. 20 alin. (10) din HG
nr. 395/2016, contine specificatii tehnice prin intermediul carora a
descris autoritatea contractanta necesitatea sa, pentru a carei



satisfacere a fost organizara prezenta procedura de atribuire, si anume

(pag. 4-5): )
./.../ Dezinfectant - detergent concentrat de nivel Inalt pentru
suprafete critice, aplicat prin stergere.
/.../

1. Indicatii: curatarea si dezinfectia suprafetelor critice (simultan

actiune detergenta si dezinfectanta). /.../

3. Sa fie incadrat in grupa principala I, Tip produs 2 conform Ord. MS nr.

1761/2021

4. Spectrul de activitate conf. SR EN 14885:2022 - standarde

obligatorii si aditionale:

a) Bactericida:

-EN 13727 (2,1)
-EN 16615 (2,2)

b) Levuricida:

-EN 13624 (2,1)

-EN 16615 (2,2)
¢) Fungicida:

-EN 13624 (2,1)

d) Micobactericida:

-EN 14348 (2,1)
e) Virucida completa:
-EN 14476 (2,1)

) Sporicida:

-EN 17126 (2,1) /.../

6. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip tarkett,
inox, plastic, etc. Sa nu decoloreze, sa nu pateze /.../".

Consiliul va analiza critica nr. 2.1.1. (Nota CNSC: numerotarea
criticilor este cea data de contestator), care vizeaza obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei nr. 6 din caietul de sarcini al lotului,
cu privire la aplicarea dezinfectantului care face obiectul lotului pe
anumite tipuri de suprafete, in sensul impunerii prezentarii de rapoarte
de testare prin care sa fie dovedita compatibilitatea produsului cu
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, in
interpretarea sa, pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini, trebuie
prezentate documente justificative ale producatorului, rapoarte de
testare sau alte documente care sa demonstreze indeplinirea.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca este de acord cu cele propuse de
autoritatea contractantda, dar numai daca actele pe care aceasta le
propune, suplimentar fata de rapoartele de testare (adica documentele
justificative ale producatorului sau alte documente care sa demonstreze
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indeplinirea acestor cerinte) ,/.../ indeplinesc conditiile de obiectivitate si
competenta ale emitentului (care, in opinia AC, poate fi orice entitate
care se pretinde a fi in masura a emite asemenea atestari de incercare,
fara sa existe o verificare prealabila - din partea unui organism abilitat
de stat - a acestor calitati indispensabile pentru orice evaluare - cel
putin in UE) /.../".

Consiliul constata faptul ca solicitarea contestatorului, formulata
prin contestatia sa din cadrul procedurii, a vizat dovedirea compatibilitatii
dezinfectantului cu suprafetele pe care va fi utilizat prin prezentarea unor



,rapoarte de testare”, contestatorul justificAnd aceasta cerere a sa,
printre altele, prin necesitatea stabilirii unui reper clar asupra modului in
care trebuie dovedita indeplinirea cerintelor anterior mentionate.

Or, autoritatea contractanta a precizat ca este necesara
prezentarea unor documente justificative care sa dovedeasca afirmatiile
ofertantilor cu privire la compatibilitatea dezinfectantului cu suprafetele
pe care acesta se aplica, enumerand tipurile de documente acceptate,
inclusiv rapoarte de testare, asa cum a solicitat contestatorul si cum este
necesar pentru a fi asigurata informarea ofertantilor cu privire la
documentele care trebuie depuse de acestia, critica sub acest aspect
fiind intemeiata.

In ceea ce priveste posibilitatea precizata de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la
CNSC sub nr. .../..., Consiliul retine faptul ca, atata timp cat a fost
impusa o cerinta privind compatibilitatea produsului ofertat cu
materialele pe care acesta urmeaza a fi aplicat, este necesar ca probele
care trebuie prezentate de ofertanti in acest sens sa fie mentionate
explicit si sa fie obiective.

Pe cale de consecinta, raportat la toate consideratiile anterioare,
Consiliul va admite critica nr. 2.1.1., formulata de contestator, urmand
ca autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire in
sensul celor precizate prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023,
inregistrat la CNSC sub nr. .../..., prin impunerea prezentarii de probe
obiective pentru demonstrarea compatibilitatii dezinfectantului ofertat in
cadrul lotului in discutie cu suprafetele pe care acesta se aplica, precizate
prin caietul de sarcini al lotului.

Analizdnd critica nr. 2.1.2., Consiliul retine faptul ca autorul
contestatiei solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili
definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.

In cadrul standardului EN14885:2022, a carui respectare a fost
impusa prin caietul de sarcini al procedurii, sunt precizate urmatoarele:

J/-../ 3.3.4. interfering substance

soiling

additional substances simulating the conditions of the soiling level in the

test

Note 1 to entry: Two levels of soiling are used in the standards see clean

conditions (3.3.4.1) and dirty conditions (3.3.4.2)

/.../

3.3.4.2 dirty conditions

conditions representative of surfaces which are known to or potentially

contain organic and/or inorganic substances /.../".

(Traducerea Consiliului:

./.../substante interferente
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murdaria

substante suplimentare care simuleaza conditiile nivelului de murdarie
din test )

Nota 1 la intrare: In standarde sunt utilizate doua niveluri de murdarie,
vezi conditiile de curatenie (3.3.4.1) si conditiile de murdarie (3.3.4.2).
Yawa

3.3.4.2. conditii de murdarie

conditii reprezentative pentru suprafetele care sunt cunoscute ca ar
contine sau ar putea contine substante organice si/sau anorganice").



De asemenea, in ceea ce priveste testarile realizate in conformitate
cu prevederile standardelor precizate in caietul de sarcini, Consiliul
constata ca, in standardul SR EN 14885:2022, pentru tipurile de
activitate microbicida si pentru standardele impuse - EN 13727 (pag.
26), EN 16615 (pag. 28 si pag. 30), EN 13624 (pag. 29 si pag. 30), EN
14348 (pag. 35), EN 14476 (pag. 32 si pag. 33) si EN 17126 (pag. 37)
sunt prevazute atat testari in conditii de curatenie, cat si testari in
conditii de murdarie, standardele indicand care sunt substantele
interferente care urmeaza a fi utilizate pentru simularea conditiilor de
murdarie.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, in caietul de
sarcini au fost specificate standardele pentru fiecare dezinfectant
solicitat, iar in standardele solicitate sunt prevazute testari in conditii de
curatenie si/sau murdarie. Prin urmare, conchide ca dezinfectantul
ofertat trebuie sa prezinte testari conform standardului.

Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta nu a precizat faptul ca
produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 1 urmeaza a fi utilizat exclusiv
pe suprafete curatate in prealabil si nici modul de realizare a curatarii
suprafetelor, precum si faptul ca produsul achizitionat urmeaza a fi
folosit pentru ,curatarea si dezinfectia suprafetelor critice”, fiind necesar
sa aiba si actiune detergenta, Consiliul urmeaza a admite critica
formulata de contestator cu privire la faptul ca, pentru produsul
achizitionat in cadrul lotului nr. 1 al procedurii, ofertantii trebuie sa faca
dovada ca produsul ofertat a fost testat pentru actiunile microbicide
solicitate de autoritatea contractanta, in conformitate cu standardele
impuse prin caietul de sarcini, in conditii de murdarie.

Data fiind necesitatea respectarii principiului transparentei si
principiului tratamentului egal, precizate la art. 2 alin. (2) lit. b) si d) din
Legea nr. 98/2016 Consiliul va oblig autoritatea contractanta Ia
modificarea documentatiei de atribuire in sensul solicitarii ca, pentru
produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 1, ofertantii sa faca dovada
testarii pentru actiunile microbicide solicitate de autoritatea contractanta,
in conformitate cu standardele impuse prin caietul de sarcini, in conditii
de murdarie, urmand ca modificarile efectuate sa fie aduse la
cunostinta operatorilor economici interesati de procedura, prin publicarea
acestora in SEAP.

In ceea ce priveste criticile care vizeaza cerintele aplicabile lotului
nr. 2 - Dezinfectant - detergent concentrat, de nivel mediu pentru
suprafete semi-critice, aplicat prin stergere, Consiliul retine ca fiind
relevante urmatoarele cerinte mentionate in caietul de sarcini (pag. 5-
6):
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./.../ Dezinfectant - detergent concentrat de nivel mediu pentru
suprafete semi-critice, aplicat prin stergere.

Yawa

1. Indicatii: curatarea si dezinfectia suprafetelor (simultan actiune
detergenta si dezinfectanta) /.../.

3. Sa fie incadrat in grupa principala I, Tip produs 2 conform Ord. MS nr.
1761/2021

4. Spectrul de activitate conf. SR EN 14885:2022 - standarde
obligatorii si aditionale:



a) Bactericida:

-EN 13727 (2,1)
-EN 16615 (2,2)

g) Levuricida:

-EN 13624 (2,1)
-EN 16615 (2,2)

h) Fungicida:

-EN 13624 (2,1)

i) Micobactericida:

-EN 14348 (2,1)
i) Virucida completa:
-EN 14476 (2,1)

Si concluziile rapoartelor de analiza pe baza carora s-a emis avizul de la

CNPB.

5. S3 poata fi utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip tarkett,
inox, plastic, etc. Sa nu decoloreze, sa nu pateze.

6. Sa prezinte toxicitate redusa in solutia gata de utilizare; sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala; sd nu necesite clatire,
conform documentelor producatorului. Solutia de lucru sa nu fie coroziva, sa
nu decoloreze, sa nu pateze /.../

/.../

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru calculat la concentratia minima aplicata la spectrul solicitat in maxim 30
de minute, pe care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si aliniatul din avizul
sanitar la care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi
utilizat la compararea ofertelor) /.../”.

Prin critica nr. 2.2.1., contestatorul, pe baza motivarii de la pct.
2.1.1., cere obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei , Sa
prezinte toxicitate redusa in solutia gata de utilizare; sa nu necesite
utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala, sa nu necesite clatire,
conform documentelor producatorului. Solutia de Ilucru sa nu fie
coroziva, sa nu decoloreze, sa nu pateze”, cu solicitarea prezentarii de
rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii produsului cu
suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat.

Consiliul constata faptul ca autoritatea contractanta a precizat, prin
punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub
nr. .../..., faptul ca, pentru fiecare cerinta din caietul de sarcini, trebuie
prezentate documente justificative ale producatorului, rapoarte de
testare sau alte documente care sa demonstreze indeplinirea acestora.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1., Consiliul
va admite critica nr. 2.2.1., formulata de contestator, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire in sensul
celor precizate prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat
la CNSC sub nr. .../..., prin impunerea prezentarii de probe obiective
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pentru demonstrarea indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al
lotului.

Prin critica nr. 2.2.2., contestatorul, folosind argumentatia aferenta
criticii nr. 2.1.2., solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili
definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.

In mod similar analizei efectuate pentru critica nr. 2.1.2., dat fiind
faptul ca autoritatea contractanta nu a precizat ca produsul achizitionat
in cadrul prezentului lot urmeaza a fi utilizat exclusiv pe suprafete



curatate in prealabil si nici modul de realizare a curatarii suprafetelor,
precum si faptul ca produsul achizitionat urmeaza a fi folosit pentru
,curatarea si dezinfectia suprafetelor”, fiind necesar sa aiba si actiune
detergenta, Consiliul urmeaza a admite critica formulata de contestator
cu privire la faptul ca, pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 2
al procedurii, ofertantii trebuie sa faca dovada ca produsul ofertat a fost
testat pentru actiunile microbicide solicitate de autoritatea contractanta,
in conformitate cu standardele impuse prin caietul de sarcini, in conditii
de murdarie, urmand ca autoritatea contractanta sa procedeze la
modificarea documentatiei de atribuire in acest sens.

Prin critica 2.2.3., contestatorul solicita completarea formularii
analizei comparative a pretului ofertelor, anterior reprodusa, cu sintagma
»(din avizul sanitar - termenul corect fiind avizul emis de C.N.P.B.) sau
din rapoarte de evaluare a eficacitatii microbicide emise dupa emiterea
avizului C.N.P.B. (la care se gasesc...)”, considerand ca este
disproportionata neluarea in considerare a unor rezultate precizate in
rapoarte de testare emise ulterior avizului mentionat.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca toate
caracteristicile dezinfectantului trebuie sa se regaseasca in documentele
(avize, buletine de analiza, rapoarte de evaluare, etc) emise de
organismele recunoscute cu competente in acest sens.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul apreciaza ca pozitia autoritatii contractante
semnifica o achiesare la cererea din cadrul pct. 2.2.3., drept pentru care
Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la critica nr. 2.2.3., precizate in punctul de vedere nr.
1127Q/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../....

In ceea ce priveste criticile care vizeaza cerintele aplicabile lotului
nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru transductoare,
monitoare, aparatura medicald electronica, dispozitive medicale
neinvazive, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele cerinte
mentionate in caietul de sarcini (pag. 7):

./.../ Servetele dezinfectante de nivel inalt, pentru transductoare,

monitoare, aparaturd medicald electronica, dispozitive medicale
neinvazive.
[/
1. Indicatii: curatarea si dezinfectia suprafetelor - dispozitivelor
medicale neinvazive /.../.
3. Spectrul de activitate conf. SR EN 14885:2022 - standarde
obligatorii si aditionale:

a) Bactericida:

-EN 13727 (2,1)
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-EN 14562 (2,2)
b) Levuricida:
-EN 13624 (2,1)
-EN 14562 (2,2)
¢) Fungicida:
-EN 13624 (2,1)
d) Micobactericida:
-EN 14348 (2,1)
-EN 14562 (2,2), timp de contact aditional, maxim 15 min.



e) Virucida completa:
-EN 14476 (2,1)
-EN 17111 (2,2)

f) Sporicida:
-EN 17126 (2,1) /.../

Si concluziile rapoartelor de analiza, pe baza cdrora s-a emis forma de
autorizatie de punere pe piata, cat si

Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului. /.../

5. Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta. Sa
poata fi utilizat pentru curatare si dezinfectie intr-o singura etapa.

6. Sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;, mobilier,
obiecte din: material cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla,
material ceramic si cu marea majoritate a echipamente medicale (din inox,
metal, cauciuc, latex, polietilena, PVC, silicon, poliuretan etc), inclusiv cu
instrumentele optice.

7. Sa prezinte toxicitate redusad in solutia gata de utilizare; sd nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie specialda;, sa nu necesite clatire,
conform documentelor producatorului. Solutia de lucru sa nu fie coroziva, sa
nu decoloreze, sa nu pateze. /.../

9. Sa precizeze valabilitatea, stabilitatea solutiei de lucru din momentul
prepararii, atat pentru bai de lucru, cat si pentru recipiente inchise. /.../”

In raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari adresate de
operatorii economici interesati de procedura, publicat in SEAP in anexa
anuntului de participare nr. .../..., la data de 06.09.2023, ulterior
publicarii in SEAP a contestatiilor din prezenta cauza, sub identificatorul
.[.../00017] Raspuns consolidat.pdf.p7s”, document care face parte din
documentatia de atribuire, au fost precizate urmatoarele:

.../ Solicitarea nr. 3 — Lot. 3

Va rugam sa aveti in vedere inlocuirea standardelor EN 14561 EN 14562
cu standardul EN 16615 si eliminarea standardului EN 17111 deoarece
standardele EN 14561 EN 14562 si EN 17111 sunt standarde specifice
dezinfectiei prin imersie, ori, in cazul de fatd dezinfectia se realizeaza prin
stergere (cu actiune mecanicd) unde sunt aplicabile alte standarde in
conformitate cu EN 14885:2022.

Solicitarea se accepta. Standardele solicitate sunt:”

Spectrul de activitate conf. SR EN 14885/2022 - standarde obligatorii si
aditionale :

a)  Bactericids: EN 13727 (2,1); EN 16615(2,2)

b)  Levuricidd: EN 13624 (2,1); EN 16615(2,2)

c) Fungicida: EN 13624 (2,1)

d Micobactericida: EN 14348 (2,1)

e) Virucida completa: EN 14476 (2,1)

f)  Sporicids: EN 17126 (2,1)

Prin critica nr. 2.3.1., contestatorul solicitda obligarea autoritatii
contractante la inlocuirea actualului spectru de activitate microbicida
precizat prin caietul de sarcini, cu cel prevazut de standardul EN
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14885:2022, pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in aria
medicala prin stergere, dupa cum urmeaza:

- ,Bactericid - EN 13727, EN 16615

- Levuricid - EN 13624, EN 16615

- Fungicid - EN 13624

- Micobactericid - EN 14348

- Virucid (deplin) - EN 14476

- Sporicid (deplin) - EN 17126".



In ceea ce priveste prevederile standardului SR EN 14885:2022,
Consiliul constata ca sunt relevante precizarile de la pag. 20, aplicabile
dezinfectiei suprafetelor, cu actiune mecanica, in care se mentioneaza ca
este posibila dovedirea afirmatiilor cu privire la urmatoarele efecte ale
dezinfectantilor (traducerea Consiliului):

- BACTERICID - EN 13727 (2,1), EN 16615 (2,2);

- LEVURICID - EN 13624 (2,1), EN 16615 (2,2);

- FUNGICID - EN 13624 (2,1);

- MICOBACTERICID - EN 14348 (2,1);

- VIRUCID sau VIRUCID CU SPECTRU LIMITAT sau VIRUCID
IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE - EN 14476 (2,1);

- SPRORICID sau SPORICID IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE -
EN 17126 (2,1).

Consiliul constata faptul ca, pentru actiunile microbicide prevazute
la punctele a)-f) de mai sus, autoritatea contractanta a procedat la
modificarea cerintelor caietului de sarcini, aceste modificari fiind
publicate in SEAP in cadrul raspunsului consolidat la solicitarile de
clarificari din data de 06.09.2023. De asemenea, in ceea ce priveste
actiunile microbicide prevazute la punctele a)-e) de mai sus, Consiliul
retine faptul ca modificarile documentatiei de atribuire, publicate in SEAP
de autoritatea contractanta, sunt de natura a conduce la satisfacerea
cererilor contestatorului si sunt 1in conformitate cu prevederile
standardului SR EN 14885:2022.

In ceea ce priveste spectrul de activitate sporicid, Consiliul retine ca
autorul contestatiei a solicitat, prin critica formulata, dovedirea efectului
sporicid , deplin” (in sensul ca acesta sa nu fie limitat doar la tulpina
Clostridium difficile). Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, inregistrata la
CNSC sub nr. .../..., contestatorul precizeaza ca se impune a se clarifica
faptul ca nu se solicita eficacitatea sporicida limitata la Clostridium
difficile, ci actiune sporicida completa, date fiind prevederile art. 1 lit. d)
din Anexa 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021.

Consiliul constata ca, in ceea ce priveste actiunea sporicida,
autoritatea contractanta poate stabili, conform standardului SR EN
14885:2022, conform nevoilor sale, daca pentru dezinfectantii ofertati in
cadrul lotului trebuie sa fie dovedit efect sporicid limitat Tmpotriva
Clostridium difficile sau este necesar efect sporicid complet. Acest mod
de stabilire a cerintelor pentru efectul sporicid este similar celui pentru
efectul virucid, caz in care autoritatea contractanta a stabilit necesitatea
dovedirii efectului virucid ,complet” (nu a efectului virucid cu spectru
limitat sau a efectului virucid impotriva virusilor incapsulati).

Pe de alta parte, Consiliul constata ca este temeinica sustinerea
contestatorului, potrivit caruia sunt aplicabile prevederile art. 1 lit. d) din
Anexa 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, care dispune urmatoarele:
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.dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
microbacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni /.../".

Astfel, Consiliul constata ca dispozitiile legale anterior reproduse
impun ca dezinfectantii de nivel inalt, asa cum este cazul produsului care
face obiectul lotului nr. 3 al procedurii, trebuie sa aiba efect impotriva
»,majoritatii sporilor bacterieni”.

Or, autoritatea contractanta nu a precizat, prin raspunsul consolidat
publicat in SEAP la data de 06.09.2023, cu privire la efectul sporicid



solicitat pentru produsul din cadrul lotului nr. 3, daca este necesara
dovedirea unui efect sporicid complet sau a unui efect sporicid limitat la
tulpina Clostridium difficile, ceea ce implica faptul ca un produs cu efect
sporicid limitat la tulpina Clostridium difficile indeplineste aceasta cerinta
minima, chiar daca nu sunt respectate astfel prevederile art. 1 lit. d) din
Anexa 1 la Ordinul MS nr. 1761/2021, nefiind facuta dovada eficacitatii
impotriva altor spori bacterieni.

Pentru aceste considerente, Consiliul va admite, sub acest aspect,
critica 2.3.1. si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire in sensul solicitarii dovedirii unui efect sporicid
complet pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 3 al procedurii,
care sa nu fie limitat exclusiv la tulpina Clostridium difficile, in mod
similar mentiunilor cu privire la efectul virucid solicitat pentru acelasi
produs.

Prin critica nr. 2.3.2., contestatorul solicita, cu privire la produsul
achizitionat in cadrul lotului nr. 3 al procedurii, in mod similar criticilor
nr. 2.1.2. si nr. 2.2.2., obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili
definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.

In mod similar analizei efectuate pentru critica nr. 2.1.2., dat fiind
faptul ca autoritatea contractanta nu a precizat ca produsul achizitionat
in cadrul prezentului lot urmeaza a fi utilizat exclusiv pe suprafete
curatate in prealabil si nici modul de realizare a curatarii suprafetelor,
precum si faptul ca produsul achizitionat urmeaza a fi folosit pentru
,curatarea si dezinfectia suprafetelor”, fiind necesar sa aiba si actiune
detergenta, Consiliul urmeaza a admite critica formulata de contestator
cu privire la faptul ca, pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 3
al procedurii, ofertantii trebuie sa faca dovada ca produsul ofertat a fost
testat pentru actiunile microbicide solicitate de autoritatea contractanta,
in conformitate cu standardele impuse prin caietul de sarcini, in conditii
de murdarie, urmand ca autoritatea contractanta sa procedeze la
modificarea documentatiei de atribuire in acest sens.

Prin critica nr. 2.3.3., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,Sa fie compatibile cu materialele
pe care se vor utiliza; mobilier, obiecte din: material cromat sau
nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla, material ceramic si cu
marea majoritate a echipamente medicale (din inox, metal, cauciuc,
latex, polietilena, PVC, silicon, poliuretan etc), inclusiv cu instrumentele
optice” cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat. Ca
si motivare, intelege sa se foloseasca de cea de la pct. 2.1.1. - din
contestatie.
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Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, pentru
fiecare cerinta din caietul de sarcini trebuie prezentate documente
justificative ale producatorului, rapoarte de testare sau alte documente
care sa demonstreze indeplinirea.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1., Consiliul
va admite critica nr. 2.3.3., formulatéa de contestator, urméand ca
autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire in sensul
celor precizate prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat



la CNSC sub nr. .../..., prin impunerea prezentarii de probe obiective
pentru demonstrarea indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al
lotului.

Prin critica nr. 2.3.4. solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea cerintei ,,Sa prezinte toxicitate redusa, sa nu prezinte actiune
iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale
pentru personal si pacienti”, in sensul ca are in vedere situatia in care
produsul nu este folosit conform instructiunilor producatorului.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca este de acord cu masurile propuse
de autoritatea contractanta cu privire la critica analizata, drept pentru
care Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la critica nr. 2.3.4., precizate in punctul de vedere nr.
11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../....

In ceea ce priveste criticile care vizeaza cerintele aplicabile lotului
nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru instrumentar
medical (inclusiv endoscoape), Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele cerinte mentionate in caietul de sarcini (pag. 7-8 din dosarul
achizitiei, transmis de autoritatea contractanta):

+/.../ Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru instrumentar

medical (inclusiv endoscoape).

/.../

1. Indicatii: curatarea si dezinfectia simultand de nivel inalt a

instrumentarului medical /.../.

4. Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform

standardului SR EN 14885:2022:

/../

- Levuricida/fungicida:

-EN 13624 (2,1)
-EN 14562 (2,2)
- Micobactericid sau tuberculocid:
-EN 14348 (2,1)
-EN 14563 (2,2)
- Virucid:
-EN 14476 (2,1)
-EN 17111 (2,2)
- Sporicida:
-EN 17126 (2,1)

Si testari efectuate dupd metode echivalente pe baza carora s-a emis

avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide /.../

8. Sa aiba compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc,
silicon, latex, materiale sintetice, endoscoape, echipamente de anestezie,
etc. /.../
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11. Sa contina inhibitori de coroziune, pentru evitarea corodarii
instrumentelor la utilizari repetate /.../”.

Prin critica nr. 2.4.1., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea si precizarea urmatoarelor cerinte de
spectru:

- Levuricida/fungicida:

. EN 13624 (2,1)

. EN 14562 (2,2)



in sensul fungicida - EN 13624, EN 14562, caci definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt nu prevede activitatea levuricida.

- Micobactericid sau tuberculocid:

e EN 14348 (2,1)

EN 14563 (2,2)

in sensul micobactericida - EN 14348, EN 14563, caci definitia
legala a dezinfectiei de nivel inalt nu prevede activitatea tuberculocida.

- Virucid:

e EN 14476 (2,1)

in sensul virucid efect deplin, caci definitia legala a dezinfectiei de
nivel inalt nu prevede o activitate virucida limitata, ca in cazul
dezinfectiei de nivel scazut.

- sporicida :

e EN 17126 (2,1)

in sensul sporicida efect deplin, caci definitia legala a dezinfectiei de
nivel inalt nu prevede o activitate sporicida limitata la Clostridium
difficile, ci impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni”.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, pentru lotul
nr. 4 al procedurii, privitor la modificarea cerintelor legate de spectrul de
activitate (critica nr. 2.4.1.), avand in vedere ca se solicita dezinfectant
de nivel inalt, spitalul afirma ca solicita si standardele aditionale (pag. 22
din standard).

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul invoca o exprimare neclara a organizatoarei
procedurii si reitereaza solicitarea de admitere a criticilor sale, astfel cum
au fost formulate.

In ceea ce priveste prevederile standardului SR EN 14885:2022,
Consiliul constata ca sunt relevante precizarile de la pag. 20, aplicabile
dezinfectiei instrumentarului medical, prin care se mentioneaza ca este
posibila, printre altele, dovedirea afirmatiilor cu privire la urmatoarele
efecte ale dezinfectantilor (traducerea Consiliului):

- LEVURICID - EN 13624 (2,1), EN 14561 (2,2) (standarde a caror
indeplinire este obligatorie);

- FUNGICID - EN 13624 (2,1), EN 14561 (2,2);

- TUBERCULOCID - EN 14348 (2,1), EN 14563 (2,2);

- MICOBACTERICID - EN 14348 (2,1), EN 14563 (2,2);

- VIRUCID IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE - EN 17111
(2,2);

- VIRUCID - EN 14476 (2,2), EN 17111 (2,2);

- SPORICID IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE - EN 17126
(2,1);

- SPRORICID - EN 17126 (2,1).
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Contestatorul sustine faptul ca dezinfectia de nivel inalt nu implica
efectul levuricid sau efectul tuberculocid, solicitdnd ca aceste cerinte sa
fie eliminate din caietul de sarcini.

Consiliul constata ca nu este temeinica sustinerea contestatorului,
dat fiind faptul ca dispozitiile art. 1 lit. d) din Anexa 1 la Ordinul MS nr.
1761/2021 impun cerintele minime pe care trebuie sa le indeplineasca
dezinfectia de nivel inalt si nu pot fi interpretate ca o limitare a solicitarii
unor efecte microbicide aditionale.



Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta a precizat ca, pentru
produsul care face obiectul lotului nr. 4 al procedurii, solicita, conform
propriilor nevoi, dovedirea efectului levuricid si a efectului tuberculocid,
conform standardelor aditionale precizate in standardul SR EM
14885:2022, iar dovedirea acestor efecte este posibila conform
standardului mentionat si nu este interzisa de prevederile legislatiei
incidente cauzei, Consiliul va respinge, ca nefondatda, cererea
contestatorului de a fi eliminata din documentatia de atribuire solicitarea
indeplinirii acestor cerinte.

Contestatorul mai sustine faptul ca este necesar ca autoritatea
contractanta sa solicite ca, pentru produsul din cadrul lotului nr. 4, sa fie
facuta dovada ca prezinta efect virucid deplin, nu doar efect virucid
limitat.

Consiliul constata ca, prin caietul de sarcini, a fost solicitat efect
Virucid, dovedit conform standardelor EN 14476 (2,1) si EN 17111 (2,2),
nefiind precizat daca este vorba de efect virucid complet sau limitat
(exclusiv pentru anumite categorii de virusuri). In ceea ce priveste
standardul SR EN 14885:2022, acesta precizeaza ca se poate afirma
efect virucid complet pentru un produs, care trebuie dovedit prin testare
in conformitate cu standardul EN 14476 (2,1).

Pe de alta parte, efectul virucid poate fi dovedit si prin testarea
produsului in conformitate cu standardul EN 17111 (2,2) (pag. 20 din
standard), nefiind intemeiata solicitarea contestatorului de a fi eliminata
in totalitate necesitatea prezentarii unor astfel de teste din cerintele
documentatiei de atribuire. Cu toate acestea, dat fiind faptul ca testarea
conform standardului EN 17111 (2,2) permite si afirmarea unei activitati
limitate (efect virucid impotriva virusurilor incapsulate), ceea ce este de
natura a nu respecta dispozitiile art. 1 lit. d) din Anexa 1 la Ordinul MS
nr. 1761/2021, care prevede ca dezinfectia de nivel inalt trebuie sa
realizeze distrugerea virusurilor, fiind relevanta si sustinerea
contestatorului, potrivit careia aceasta cerinta contrasteaza cu ce
aplicabila pentru dezinfectia de nivel scazut, definita la art. 1 lit. d) din
acelasi act normativ, care impune doar distrugere ,unor virusuri”.

Pentru aceste considerente, Consiliul urmeaza sa admita, sub acest
aspect, critica nr. 2.4.1. formulata de contestator, urmand ca autoritatea
contractanta sa procedeze la modificarea documentatiei de atribuire, cu
mentionarea explicita a faptului ca este solicitata, pentru produsul din
cadrul lotului nr. 4, dovedirea efectului virucid complet, conform
standardelor EN 14476 (2,1) si EN 17111 (2,2), nu doar a unui efect
virucid limitat la anumite categorii de virusuri.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului, de a fi facuta dovada
unui efect sporicid deplin pentru produsul din cadrul lotului nr. 4, nu doar
a unui efect sporicid limitat la tulpina Clostridium difficile, Consiliul
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constata ca sunt aplicabile aceleasi argumente utilizate in analiza criticii
nr. 2.3.1., solicitarea contestatorului fiind intemeiata.

Pentru aceste considerente, Consiliul va admite, sub acest aspect,
critica 2.4.1. si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire in sensul solicitarii dovedirii unui efect sporicid
complet pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii,
care sa nu fie limitat exclusiv la tulpina Clostridium difficile.

Prin critica nr. 2.4.2., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea enuntului ,si testari efectuate dupad metode



echivalente pe baza carora s-a emis avizul de la Comisia Nationala
pentru Produse Biocide”, in sensul ca ofertantii au obligatia a face
dovada echivalentei metodelor de evaluare a eficacitatii microbicide cu
cele prevazute de standard.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca accepta
completarea cerintei cu textul: ... ofertantii au obligatia de a face
dovada echivalentei metodelor de evaluare a eficacitatii microbicide cu
cele prevazute de standard”.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca este de acord cu masurile propuse
de autoritatea contractanta cu privire la critica analizata, drept pentru
care Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la critica nr. 2.4.2., precizate in punctul de vedere nr.
11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../....

Prin critica nr. 2.4.3., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,Sd aiba compatibilitate cu: otel
inoxidabil, plastic rigid, cauciuc, silicon, latex, materiale sintetice,
endoscoape, echipamente de anestezie, etc.” si, totodata, la eliminarea
cerintei ,Sa contina inhibitori de coroziune, pentru evitarea corodarii
instrumentelor la utilizari repetate”, prin solicitarea de rapoarte de
testare cu diferitele materiale ale suprafetelor suport de dezinfectat,
folosind argumentele prezentate la critica nr. 2.1.1.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, pentru
fiecare cerinta din caietul de sarcini trebuie prezentate documente
justificative ale producatorului, rapoarte de testare sau alte documente
care sa demonstreze indeplinirea cerintei, precum si faptul ca
dezinfectantul solicitat la acest lot este utilizat pentru instrumentar
medical (inclusiv endoscoape) si pentru a evita deteriorarea de orice fel a
instrumentarului dezinfectat, nu accepta eliminarea cerintei criticate.

Consiliul constata ca un prim aspect solicitat de contestator vizeaza
obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei ,Sa aiba
compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc, silicon, latex,
materiale sintetice, endoscoape, echipamente de anestezie, etc.” prin
solicitarea de rapoarte de testare cu diferitele materiale ale suprafetelor
suport de dezinfectat.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1., Consiliul
va admite, sub acest aspect, critica nr. 2.4.3., formulata de contestator,
urmand ca autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire in sensul celor precizate prin punctul de vedere nr.
11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../..., prin impunerea
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prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea indeplinirii cerintei
stabiIiAté prin caietul de sarcini al lotului.

In ceea ce priveste cererea contestatorului de eliminare din caietul
de sarcini aferent lotului nr. 4 a cerintei de la punctul 11 ,Sa contina
inhibitori de coroziune, pentru evitarea corodarii instrumentelor Ia
utilizari repetate”, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, dat fiind
faptul ca autoritatea contractanta a solicitat, la punctul 8, cu privire la
acelasi produs, ca acesta sa fie compatibil cu o serie de materiale,
precizand, prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la



CNSC sub nr. .../..., faptul ca urmeaza a fi solicitate si documente
justificative in acest sens.

Or, odata ce a fost demonstrata compatibilitatea dezinfectantului
din cadrul lotului nr. 4 cu materialele indicate de autoritatea
contractanta, aceasta cerinta vizdand aplicarea repetata a
dezinfectantului, devine excesiva si restrictiva solicitarea ca acest
dezinfectant sa contina, simultan, inhibitori de coroziune, care sa
protejeze aceleasi materiale, tot in cazul unor utilizari repetate.

Pentru aceste considerente, Consiliul urmeaza a admite critica nr.
2.4.3. formulata de contestator si sub aspectul eliminarii cerintei nr. 11
din caietul de sarcini aferent lotului nr. 4 al procedurii, autoritatea
contractanta urmand a proceda la modificarea documentatiei de atribuire
in acest sens.

In ceea ce priveste criticile care vizeaza cerintele aplicabile lotului
nr. 5 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a méinilor prin
spalare, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele cerinte
mentionate in caietul de sarcini (pag. 9 din dosarul achizitiei, transmis de
autoritatea contractanta):

./-../ Sapun antiseptic pentru dezinfectia chirurgicald a madinilor prin

spalare.

/.../

1. Indicatii: dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare /.../.

4. Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate conform

standardului SR EN 14885:2022. Eficacitate antimicrobiana solicitata:

- Bactericida:

-EN 13727 (2,1)

-EN 12791 (2,2)
- Levuricida:

-EN 13624 (2,1)
- Virucida:

-EN 14476 (2,1)

- Micobactericida:

-EN 14348 (2,1) /.../

5. Sa fie bine tolerat de piele la utilizare frecventa, sa nu produca
iritatii; sa fie specificat factorul de protectie tegumentara

6. Sa aiba efect remanent pentru un timp cat mai indelungat. /.../

8. Sa prezinte pe flacon, perioada de valabilitate/stabilitate siguranta in
timp Impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2022).

9. Sa fie specificat pH-ul produsului, cdt mai aproape de neutru, sa fie
inodor sau cu miros placut.

10. Ambalare in flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare /.../".

Prin critica nr. 2.5.1., contestatorul solicitd obligarea autoritatii
contractante la stabilirea compozitiei produsului care face obiectul lotului
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nr. 5, in modul aratat la art. 5 din Anexa nr. 3 la Ordinul MS nr.

1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:

Nivelul
de risc

.../

Proceduri aplicate Indicatii




Dezinfectia chirurgicald a mdinilor prin frecare cu solutii
hidroalcoolice*

* Aplicarea alcoolului se va face pe ména uscatd. |- jnainte de orice interventie
) chirurgicala;
Inalt sau - Inaintea tuturor manevrelor

Dezinfectia chirurgicald a mdinilor prin spdlare cu apd silcare necesitd o asepsie de tip
sdpun chirurgical (pe bazi de povidoniodine saulchirurgical (minim invasive).
clorhexidina), urmata de clatire cu apa filtrata si stergere
cu prosop steril

.../

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca ordinul
mentionat de contestator prevede ,Dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin spalare cu apa si sapun chirurgical (pe baza de povidinidine sau
clorhexidind)”, motiv pentru care, pentru respectarea principiilor ce stau
la baza achizitiilor publice, nu a impus nicio compozitie a produsului in
acest sens (,povidinidine sau clorhexidina™), considerand ca oricare din
cele doua variate corespunde cu procedurile impuse in ordin.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul considera ambigua exprimarea autoritatii
contractante, este de parere ca totusi se poate valorifica acceptarea
cererii sale din formularea , considerdnd ca oricare din cele doua variate
corespunde cu procedurile impuse in ORDIN”. Astfel, sustine ca se
impune obligarea spitalului la publicarea in SEAP a modificarii caietului
de sarcini prin indicarea compozitiei prevazute de ordin ,(pe baza de
povidoniodine sau clorhexiding)”.

Consiliul constata ca este neintemeiata cererea contestatorului, dat
fiind faptul ca, in documentatia de atribuire, este mentionat faptul ca
produsul care urmeaza sa fie achizitionat este ,Sapun antiseptic pentru
dezinfectia chirurgicald a mainilor prin spalare”, ceea ce implica faptul ca
acesta trebuie sa fie pe baza de povidoniodine sau clorhexidina, in
caietul de sarcini al lotului fiind precizata aplicarea Ordinului MS nr.
1761/2021.

Pentru aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondata,
critica nr. 2.5.1., formulata de contestator.

Prin critica nr. 2.5.2., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate microbicida,
in  sensul eliminarii  activitatilor VIRUCIDA (EN 14476) si
MICOBACTERICIDA (EN 14348), care nu sunt prevazute de standardul
SR EN 14885:2022 pentru produsul solicitat.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta, prin raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificari, publicat in SEAP la data de
06.09.2023, a efectuat urmatoarele modificari cu privire la caietul de
sarcini aferent lotului nr. 5 al procedurii:

,Solicitarea nr. 8 - Lot. 5 /.../
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Raspuns: Produsele ofertate sunt destinate dezinfectiei chirurgicale a
madinilor. Standardele pentru aceste produse sunt:

Activitate bactericids - EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)

Activitate levuricida - EN 13624 (2/1)".

Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta a adoptat masuri de
remediere, modificAnd documentatia de atribuire in sensul solicitat de
contestator prin critica analizatda si aducand aceste modificari la
cunostinta operatorilor economici interesati de procedura, Consiliul va



respinge, ca ramasa fara obiect, critica nr. 2.5.2., formulata de
contestator.

Prin critica nr. 2.5.3., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea eficacitatii bactericida - EN 12791, in sensul ca
aceasta trebuie dovedita prin testari pentru efectul imediat si la 3 ore,
urmand ca spitalul sa decida si asupra impunerii testarii aditionale pentru
efectul sustinut. In sprijin, face trimitere la prevederile standardului,
pag. 25. De asemenea, puncteaza ca organizatoarea procedurii a mai
solicitat, in caietul de sarcini aferent acestui lot, ca produsul: ,Sa aiba
efect remanent pentru un timp cat mai indelungat”, ceea ce are in
vedere, in primul rand, eficacitatea bactericida cu efect sustinut.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca accepta
solicitarea contestatorului de la pct. 2.5.3.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca este de acord cu masurile propuse
de autoritatea contractanta cu privire la critica analizata, drept pentru
care Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la critica nr. 2.5.3., precizate in punctul de vedere nr.
11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../....

Prin criticile nr. 2.5.4. si nr. 2.5.5., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,Sa fie specificat pH-ul
produsului, cat mai aproape de neutru”.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca accepta si
eliminarea cerintei ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cdt mai aproape
de neutru, sa fie inodor sau cu miros placut”.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca este de acord cu masurile propuse
de autoritatea contractanta cu privire la critica analizata, drept pentru
care Consiliul va admite criticile formulate de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la criticile nr. 2.5.4. si nr. 2.5.5., precizate in punctul de
vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../....

Prin critica nr. 2.5.6., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,Sa fie bine tolerat de piele la
utilizare frecventa, sa nu produca iritatii; sa fie specificat factorul de
protectie tegumentara” cu solicitarea de rapoarte de testare care sa
dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului pentru maini,
inclusiv pentru pielea sensibila.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, pentru
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fiecare cerinta din caietul de sarcini, trebuie prezentate documente
justificative ale producatorului, rapoarte de testare sau alte documente
care sa demonstreze indeplinirea.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1., Consiliul
va admite critica nr. 2.5.6., formulata de contestator, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire in sensul
celor precizate prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat
la CNSC sub nr. .../..., prin impunerea prezentarii de probe obiective



pentru demonstrarea indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al
lotului.

Prin critica nr. 2.5.7., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei ,Sa prezinte pe flacon, perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2022)" cu indicarea perioadei solicitate de valabilitate/
stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii si impunerea
dovedirii acestei perioade prin prezentarea de rapoarte de testare,
perioada respectiva urmand sa fie stabilita in functie de necesitatile
spitalului, prin raportare la normele de buna practica medicala, sens in
care face trimitere la dispozitiile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021.

De asemenea, considera ca este incident si art. 2 lit. ¢) din Anexa
nr. 3 la ordinul mai sus mentionat.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca pentru a nu
restrictiona participarea operatorilor economici, nu impune o perioada de
stabilitate, ci solicita doar ca aceasta sa fie precizata pe flacon.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul mentioneaza ca isi mentine solicitarea nr. 2.5.7.,
sens in care subliniaza ca largirea competitiei nu presupune abdicarea de
la adoptarea tuturor masurilor prevazute de lege (lato sensu) pentru
protectia sanatatii publice, obiectiv esential al oricarei persoane juridice
si fizice din Romania (art. 3 din Legea nr. 95/2006) si al asigurarii
eficientei sociale a oricarei achizitii publice (art. 2 alin. 2 din Legea nr.
98/2016).

Consiliul retine faptul ca prevederile legale invocate de contestator
si alte dispozitii legale relevante in cauza, sunt urmatoarele:

- art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021:

JArt. 19. - (1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt
urmatoarele: /.../ c) utilizarea dezinfectantelor se face respectdndu-se
normele de protectie a muncii, care sa previna accidentele si intoxicatiile; /.../

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmdatoarele: /.../ c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de
stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea lor /.../”

- art. 2 lit. ¢) din Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021:

LJArt. 2. - Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt
urmatoarele: /.../ c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii; /.../”

Consiliul subliniaza ca prevederile invocate de catre contestator, din
Anexele 1 si 3 ale Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, nu
stabilesc o obligatie expresa in sarcina autoritatii contractante de a
impune potentialilor ofertanti indeplinirea unei astfel de solicitari, aceste
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prevederi vizadnd alte aspecte, respectiv ,utilizarea solutiilor de lucru in
cadrul perioadei de stabilitate”, faptul ca pe flaconul cu antiseptice ,se
noteazad data si _ora deschiderii”, precum si faptul ca, la utilizarea
dezinfectantelor, este necesara respectarea normelor de protectie a
muncii, aspecte vadit diferite fata de solicitarea in discutie, care implica
stabilirea unei perioade minime de valabilitate si a modului de dovedire a
acesteia.

In aceste conditii, Consiliul considera ca aceasta critica este
nefondata, neputdnd fi identificata nicio vatamare asupra




contestatorului, prin absenta unei astfel de cerinte, solicitata de acesta,
in caietul de sarcini, respectivul contestator putand sa transmita
informatiile solicitate prin caietul de sarcini cu privire la perioada de
stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii, a produsului
ofertat, din momentul deschiderii recipientului aferent, fara ca
autoritatea contractanta sa limiteze in vreun fel durata respectivei
perioade.

Astfel, Consiliul retine ca, prin critica in discutie, nu a fost
demonstrat in realitate faptul ca cerinta vizata, care a fost solicitata de
autoritatea contractanta raportat la necesitatile sale, este o cerinta
restrictiva.

Consiliul subliniaza ca, raportat la necesitatile autoritatii
contractante, aceasta a solicitat expres ca ,Sa prezinte pe flacon,
perioada de valabilitate/stabilitate sigurantd in timp impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2022)".

Pe cale de consecinta, raportat la toate consideratiile anterioare,
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr. 2.5.7., formulata de
contestator.

Prin critica nr. 2.5.8., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea cerintei ,Ambalare in flacon de maxim 1 litru
cu pompa dozatoare”, in sensul adaugarii sintagmei finale ,atasata din
fabricatie”.

Motivandu-si cererea, declara ca are in vedere eliminarea riscului
de contaminare pe care-l prezinta orice atingere a gurii flaconului in
cazul in care s-ar atasa la acesta o pompa dozatoare prezentata separat.
De altfel, semnaleaza si faptul ca autoritatea contractanta are obligatia
respectarii regulilor prevazute la art. 2 din Anexa nr. 3 la OMS
1761/2021.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca nu este
necesara completarea ceruta de contestator, atat timp cat producatorul
propune metode alternative sigure de aplicare a produsului si precizeaza
ca modificarea propusa ar restrictiona accesul la procedura.

Prin adresa nr. 4966/05.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul reitereaza aspecte expuse in cadrul contestatiei.

Consiliul retine faptul ca prevederile legale invocate de contestator
si alte dispozitii legale relevante in cauza, sunt urmatoarele:

LJArt. 2. - Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt
urmdatoarele:

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

b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;
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d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar
acestea trebuie sa fie la indeméana, in apropierea pacientului (zonei de
ingrijiri);

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

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;



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

j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua
produse diferite;

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

|) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de
caldura”.

Consiliul constata ca prevederile legale invocate de contestator nu
impun ca produsul achizitionat sa prezinte pompa dozatoare ,atasata din
fabricatie”, fiind posibila respectarea prevederilor legale anterior
reproduse si in cazul in care pompa dozatoare, a carei existenta a fost
impusa prin caietul de sarcini, este ambalata individual, urmand a fi
atasata flaconului la sediul autoritatii contractante, la momentul utilizarii
flaconului, cu respectarea regulilor de asepsie, critica nr. 2.5.8. urmand
a fi respinsd, ca nefondata.

In ceea ce priveste criticile care vizeaza cerintele aplicabile lotului
nr. 6 - Sapun antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spadlare a
madinilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidina 2%, Consiliul retine ca
fiind relevante urmatoarele cerinte mentionate in caietul de sarcini (pag.
10 din dosarul achizitiei, transmis de autoritatea contractanta):

./-../ Sdpun antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spalare a méinilor

si a pielii intacte pe baza de clorhexidina 2%

/.../

1. Indicatii: dezinfectia igienica prin spalare a mainilor si a pielii intacte

Yaws

4. Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate conform

standardului SR EN 14885:2022. Eficacitate antimicrobiana solicitata:

- Bactericida:

-EN 13727 (2,1)
-EN 1499 (2,2)

- Levuricida:

-EN 13624 (2,1)

- Virucidd Tmpotriva virusurilor incapsulate (vaccinia, tulpini surogat

pentru HIV, HBV, HCV) conform:
-EN 14476 (2,1)
- Micobactericida:
-EN 14348 (2,1) /.../

6. Sa contina substantd activa digluconat de clorhexidina cu efect

remanent 2%. /.../

8. Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru

piele (intre 5 si 7).

9. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati clar factorii

de protectie tegumentara.

10. S@ aiba indicatii de utilizare pentru decolonizarea si dezinfectia pielii

intacte.

11. Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp

Impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului /.../
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Conditionare produs: recipienti/flacoane de maxim 1L cu pompa /.../”.

Prin critica nr. 2.6.1., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei privind procentul exact de 2%
clorhexidina al produsului solicitat in cadrul lotului nr. 6, precizand faptul
ca legislatia incidenta cauzei nu stabileste obligatii privind prezenta
acestei substante in compozitia sapunului destinat dezinfectiei igienice
prin spalare a mainilor,

In acest sens, contestatorul invoca prevederile art. 5 din Anexa nr.
3 la Ordinul MS nr. 1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:



/\{/velul de Proceduri aplicate Indicatii
risc
.../
- Inainte de contactul cu pacientul;
Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie|- inainte de  proceduri  aseptice;
hidroalcoolicd  (metoda de electie) - inainte si dupa utilizarea manusilor, in
Intermediar |sau caz de contact cu lichide biologice;
Dezinfectie igienicd prin spalare cu apa sil- dupa contactul cu  pacientul;
sdpun - dupd contact cu mediul ambiental al
lpacientului
.../

Consiliul constata ca legislatia incidenta cauzei nu impune un
procent fix de clorhexidina al produsului utilizat pentru dezinfectia
igienica, iar nevoia autoritatii contractante, de a fi eficient igienizarea si
decolonizarea MRSA a pacientilor inainte de operatie si de a fi evitat
efectul iritant crescut pentru piele, aferent unei concentratii mai mari de
clorhexidina, precizata prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023,
inregistrat la CNSC sub nr. .../..., este satisfacuta prin cerintele de la
punctele 9 si 10 din caietul de sarcini aferent lotului nr. 6 al procedurii,
respectiv ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati clar
factorii de protectie tegumentara” si ,,Sa aiba indicatii de utilizare pentru
decolonizarea si dezinfectia pielii intacte”, cerinte cu privire la care nu a
fost solicitata eliminarea din documentatia de atribuire, iar o cerinta
suplimentara cu privire la procentul exact al substantei active are
caracter restrictiv.

De asemenea, Consiliul constata faptul ca, in caietul de sarcini al
procedurii, autoritatea contractanta a precizat, la pag. 4 din caietul de
sarcini, faptul ca obiectul lotului nr. 6 al procedurii este ,Sapun
antiseptic pentru dezinfectia igienica prin spadlare a mainilor si a pielii
intacte pe baza de clorhexidina 2%-4%", nefiind indicat un procent exact
al clorhexidinei.

Astfel, Consiliul va admite critica nr. 2.6.1. formulata de
contestator si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire, in sensul eliminarii cerintei cu privire la
procentul exact de 2% al substantei active a produsului din cadrul lotului
nr. 6 al procedurii (clorhexidina).

Prin critica nr. 2.6.2., contestatorul solicita obligarea autoritatii la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida prin eliminarea
activitatii virucide - EN 14476, care nu este specifica unui produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare si prin inlocuirea
eficacitatii bactericida EN 1499 cu bactericida EN 12791.

Consiliul constata ca nu este fondata critica formulata de
contestator, dat fiind faptul ca produsul care face obiectul lotului nr. 6 al
procedurii va fi utilizat pentru ,dezinfectia igienica prin spdlare a
mainilor si a pielii intacte”, iar nu pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor.

Pagina 73 din 97



Or, pentru acest tip de produse, standardul SR EN 14885:2022
prevede necesitatea demonstrarii activitatii microbicide prin testari
efectuate, printre altele, conform urmatoarelor standarde (pag. 20):

- Bactericidd: EN 13727 (2,1), EN 1499 (2,2)

- Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1)

- Virucida cu spectru limitat: EN 14476 (2,1)

- Virucida: EN 14476 (2,1)

Dat fiind faptul ca produsul care face obiectul lotului nr. 6 al
procedurii este destinat dezinfectiei igienice, nu celei chirurgicale, iar



spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta este conform
celui precizat in standardul SR EN 14885:2022 pentru un produs destinat
dezinfectiei igienice, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr.
2.6.2., formulata de contestator.

Prin critica nr. 2.6.3., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat
mai aproape de neutru pentru piele (intre 5 si 7)”, folosindu-se de
motivarea de la critica nr. 2.5.4.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca
dezinfectantul solicitat la acest lot este utilizat pentru igienizarea
pacientilor Tnaintea operatiilor, transmite ca nu accepta eliminarea
cerintelor: ,,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru
pentru piele (intre 5 si 7)".

Critica urmeaza a fi admisa de Consiliu, cerinta criticata fiind
excesiva, in conditile in care necesitatea acestei limitari a PH-ului
produsului nu a fost justificata de catre autoritatea contractanta, iar
caietul de sarcini contine cerinta ca produsul ,S& nu produca iritatii la
utilizari repetate”, care asigura realizarea nevoii invocata de autoritatea
contractanta, de a fi evitata iritarea pielii pacientilor.

In plus, asa cum arata si contestatorul, autoritatea contractanta a
adoptat masuri de remediere in legatura cu critica de la pct. 2.5.4., in
sensul eliminarii unor cerinte similare celor din cadrul prezentului lot,
pentru un produs destinat tot aplicarii pe piele (pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor).

Pe cale de consecinta, raportat la toate consideratiile anterioare,
Consiliul va admite critica nr. 2.6.3., formulata de contestator, urmand
ca autoritatea contractanta sa elimine din documentatia de atribuire
cerinta ca, pentru produsul care face obiectul lotului nr. 7 al procedurii,
,Sa fie specificat pH-ul produsului, c4t mai aproape de neutru pentru
piele (intre 5 si 7)".

Prin critica nr. 2.6.4., contestatorul, cu aceeasi motivarea ca la pct.
2.5.6., solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
»,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”, cu solicitarea de rapoarte de
testare emise de laboratoare autorizate, care sa dovedeasca lipsa de
nocivitate a utilizarii produsului pentru maini, inclusiv pentru pielea
sensibila.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1., Consiliul
va admite critica nr. 2.6.4., formulata de contestator, urmand ca
autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire, prin
impunerea prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al lotului.
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Prin critica nr. 2.6.5., contestatorul, folosindu-se de aceeasi
motivare de la critica nr. 2.5.7., solicita obligarea autoritatii contractante

la completarea cerintei .S prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindarii, din momentul
deschiderii recipientului” cu indicarea perioadei de

valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii si
impunerea dovedirii acestei perioade prin prezentarea de rapoarte de
testare.



Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, pentru a nu
restrictiona participarea operatorilor economici, nu impune o perioada de
stabilitate, ci solicita doar ca aceasta sa fie precizata pe flacon.

Date fiind considerentele avute in vedere in solutionarea criticii nr.
2.5.7., Consiliul considera ca aceasta critica este nefondata, neputénd fi
identificata nicio vatamare asupra contestatorului, prin absenta cerintei
solicitata de acesta, precum si faptul ca nu a fost demonstrat in realitate
faptul ca cerinta vizata, care a fost solicitata de autoritatea contractanta
raportat la necesitatile sale, este o cerinta restrictiva.

Consiliul subliniaza ca, raportat la necesitatile autoritatii
contractante, aceasta a solicitat expres ca ,Sa prezinte pe flacon,
perioada de valabilitate/stabilitate sigurantd In timp Iimpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2022)”.

Pe cale de consecinta, raportat la toate consideratiile anterioare,
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr. 2.6.5., formulata de
contestator.

Prin critica nr. 2.6.6., contestatorul, cu motivarea de la pct. 2.5.8,,
solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
»Conditionare produs - recipienti/flacoane de maximum 1L cu pompa”, in
sensul adaugarii sintagmei finale ,(pompa) dozatoare atasata din
fabricatie”.

Prin punctul de vedere nr. 11270/01.09.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat faptul ca, adaugarea
sintagmei ,atasata din fabricatie”, asa cum solicita contestatorul la pct.
2.6.6., nu este necesara si, mai mult, restrictioneaza accesul Ila
procedura.

Consiliul constata ca, in mod similar celor constatate cu privire la
critica nr. 2.5.8., prevederile legale invocate de contestator nu impun ca
produsul achizitionat sa prezinte pompa dozatoare ,atasatd din
fabricatie”, fiind posibila respectarea prevederilor legale anterior
reproduse si in cazul in care pompa dozatoare, a carei existenta a fost
impusa prin caietul de sarcini, este ambalata individual, urmand a fi
atasata flaconului la sediul autoritatii contractante, la momentul utilizarii
flaconului, cu respectarea regulilor de asepsie, critica nr. 2.6.6. urmand
a fi respinsa, ca nefondata.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus evocate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., respectiv criticile nr. 2.1.1., 2.1.2., 2.2.1., 2.2.2.,
2.2.3.,2.3.1., 2.3.2,, 2.3.3., 2.3.4.,, 2.4.2., 2.4.3., 2.5.3.,, 2.5.4., 2.5.5,,
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2.5.6., 2.6.1., 2.6.3. si 2.6.4. din contestatie, precum si cererea
contestatorului din cadrul criticii nr. 2.4.1., de a fi solicitate efectele
virucid si sporicid complete, nu limitate la anumite tulpini microbiene,
pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii,

va respinge, ca nefondate, criticile nr. 2.5.1., 2.5.7., 2.5.8., 2.6.2,,
2.6.5. si 2.6.6., precum si cererea contestatorului din cadrul critici nr.
2.4.1., de a fi eliminata solicitarea efectelor levuricid si tuberculocid
pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii si va
respinge, ca ramasa fara obiect, critica nr. 2.5.2. si



va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece
zile de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 5 si 6, cu luarea in
considerare a celor precizate in motivare si sa informeze toti operatorii
economici interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire
despre modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Consiliul subliniaza ca, in acest context, se impune o reverificare a
documentatiei de atribuire, de catre autoritatea contractanta, pentru a
vedea daca sunt necesare si alte modificari ale acesteia, in corelare cu
cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor de mai sus.

Prin contestatia nr. 1008/29.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...), ...
SRL solicita cele redate in partea introductiva.

Contestatorul afirma ca, in urma consultarii documentatiei de
atribuire aferente procedurii in cauzd, a constatat o serie de nereguli.

In ceea ce priveste lotul nr. 1 - Dezinfectant — detergent concentrat
de nivel inalt pentru suprafete critice, aplicat prin stergere, prin critica
nr. 1.1. (numerotarea contestatorului), dat fiind faptul ca autoritatea
contractanta a solicitat ca produsul ofertat ,Sa fie incadrat in Grupa
Principala 1, Tip de Produs 2, Conform Ord. MS. 1761/2021",
contestatorul solicita permiterea ofertarii produselor care sunt incadrate
in categoria dispozitivelor medicale, cu conditia prezentarii de teste
actualizate, conform standardelor prevazute de EN 14885:2022 pentru
acest tip de suprafete.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta precizeaza ca se accepta ambele
variante de dezinfectanti.

Prin adresa nr. 1045/06.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca, avand in vedere ca autoritatea
contractanta a mentionat ca in cadrul loturilor 1 si 2 accepta produse
dezinfectante incadrate atat in categoria biocidelor, cat si in categoria
dispozitivelor medicale, ,restrdnge contestatia cu privire la acest aspect”
pentru cele doua loturi.

Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta a precizat ca accepta
ofertarea in cadrul lotului nr. 1 al procedurii a unor produse care se
incadreaza in categoria dispozitivelor medicale, Consiliul va admite critica
nr. 1.1. formulata de contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice documentatia de atribuire in sensul precizarii explicite a faptului
ca sunt acceptate produse care se incadreaza in categoria dispozitivelor
medicale.

Prin critica nr. 1.2., contestatorul solicita ca cerinta ,,S3d poata fi
utilizat pe orice categorie de material (compatibil cu materialul
suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox,
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plastic etc. Sa nu decoloreze, sa nu pateze”, sa fie completata in sensul
prezentarii rapoartelor de testare privind aceasta compatibilitate cu
diferite materiale, efectuate 1in laboratoare acreditate conform
standardelor EN ISO 175:2015 si DIN 50905/1987, singurele standarde
care descriu metode de testare pentru compatibilitatea produselor
chimice utilizate pe materiale, facand trimitere la dispozitiile art. 18 din
OMS 1761/2021.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta precizeaza ca, pentru fiecare



cerinta din caietul de sarcini, trebuie prezentate documente justificative
ale producatorului, rapoarte de testare sau alte documente care sa
demonstreze indeplinirea acestor cerinte.

In ceea ce priveste necesitatea de a fi impusa, prin documentatia
de atribuire, necesitatea de a fi prezentate exclusiv rapoarte de testare
emise de laboratoare acreditate conform standardelor EN ISO 175:2015
si DIN 50905/1987, Consiliul constata faptul ca autorul contestatiei nu a
justificat existenta unei obligatii legale in acest sens, in conditiile in care
acesta are sarcina probei pentru cele solicitate prin contestatie, critica,
sub acest aspect, urmand a fi respinsa.

In ceea ce priveste necesitatea mentionarii documentelor
justificative prin care se pot proba afirmatiile ofertantilor cu privire la
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materialele indicate in
caietul de sarcini, in mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1.
(dosar CNSC nr. .../...), Consiliul va admite, sub acest aspect, critica nr.
1.2., formulata de contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice documentatia de atribuire in sensul celor precizate prin punctul
de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../... prin
impunerea prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al lotului.

Prin critica nr. 1.3. contestatorul considera ca se impune ca
solicitarea din caietul de sarcini sa fie precizata necesitatea demonstrarii,
prin rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate, conform
standardelor solicitate prin caietul de sarcini, a perioadei de valabilitate
si stabilitatii solutiei de lucru a produsului achizitionat in cadrul lotului nr.
1.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta precizeaza ca pentru produsele
ofertate la loturile 1, 2 si 4 nu s-a impus nicio perioada de valabilitate si
stabilitate a solutiei de lucru, deoarece solutia de lucru preparata se
foloseste imediat. Procedurile de lucru implementate la nivelul spitalului
indica prepararea solutiilor de lucru in cantitatile necesare pentru
utilizarea imediata si nu permit pastrarea solutiilor de lucru.

Prin adresa nr. 1045/06.09.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca mentine critica si precizeaza ca
solutia de lucru, diluata, nu poate fi utilizata imediat, iar in Ordinul MS
nr. 1761/2021 sunt precizate urmatoarele:

LJArt. 21. - (1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se
va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve
cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a depunerilor,
a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice)”.
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Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu a impus, prin
documentatia de atribuire, necesitatea unei durate minime de valabilitate
a solutiei de lucru pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 1 al
procedurii, precum si faptul ca produsul diluat (solutia de lucru) nu este
pastrat, date fiind procedurile sale interne. Dat fiind faptul ca nu a fost
impusa o perioada minima de valabilitate a produselor, fiind solicitat prin
caietul de sarcini al lotului ca ofertantii ,Sa& precizeze valabilitatea,
stabilitatea solutiei de lucru din momentul prepardarii, atat pentru bai de



lucru, cédt si pentru recipiente inchise”, Consiliul va respinge, ca
nefondata, critica nr. 1.3., formulata de contestator.

Cu privire la lotul nr. 2 - Dezinfectant — detergent concentrat, de
nivel mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere, prin
critica nr. 2.1. solicita, si in acest caz, obligarea spitalului la acceptarea
ofertarii si a produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale,
conform motivarii expuse la pct. 1.1.

Date fiind considerentele avute in vedere la analiza criticii nr. 1.1.,
intrucat autoritatea contractanta a precizat ca accepta ofertarea in cadrul
lotului nr. 2 al procedurii a unor produse care se incadreaza in categoria
dispozitivelor medicale, Consiliul va admite critica nr. 2.1. formulata de
contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa modifice
documentatia de atribuire in sensul precizarii explicite a faptului ca sunt
acceptate produse care se incadreaza in categoria dispozitivelor
medicale.

Prin critica nr. 2.2., contestatorul, in baza motivarii expuse la critica
nr. 1.2., solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante
la completarea caietului de sarcini, prin solicitarea prezentarii de
rapoarte de testare privind compatibilitatea cu diferite materiale
efectuate in laboratoare acreditate standardelor EN ISO 175:2015 si DIN
50905/1987, cu privire la cerinta ,Sa poata fi utilizat pe orice categorie
de material (compatibil cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox, plastic etc.”.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta precizeaza ca pentru fiecare
cerinta din caietul de sarcini trebuie prezentate documente justificative
ale producatorului, rapoarte de testare sau alte documente care sa
demonstreze indeplinirea acestor cerinte.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 1.2., Consiliul
constata faptul ca autorul contestatiei nu a justificat existenta unei
obligatii legale cu privire la solicitarea prezentarii de rapoarte de testare
privind compatibilitatea cu diferite materiale efectuate in laboratoare
acreditate standardelor EN ISO 175:2015 si DIN 50905/1987, in
conditiile in care acesta are sarcina probei pentru cele solicitate prin
contestatie, critica, sub acest aspect, urmand a fi respinsa

In ceea ce priveste necesitatea mentionarii documentelor
justificative prin care se pot proba afirmatiile ofertantilor cu privire la
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materialele indicate in
caietul de sarcini, in mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1.
(dosar CNSC nr. .../...), Consiliul va admite, sub acest aspect, critica nr.
2.2., formulata de contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice documentatia de atribuire in sensul celor precizate prin punctul
de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../... prin
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impunerea prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al lotului.

Prin critica nr. 2.3., in baza motivarii expuse la pct. 1.3,
contestatorul solicita ca valabilitatea si stabilitatea solutiei de lucru sa fie
demonstrata prin rapoartele de testare emise de laboratoare acreditate
pentru spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini.

In mod similar analizei efectuate cu privire la critica 1.3., dat fiind
faptul ca nu a fost impusa o perioada minima de valabilitate a
produselor, fiind solicitat prin caietul de sarcini al lotului ca ofertantii ,Sa



precizeze valabilitatea, stabilitatea solutiei de Ilucru din momentul
prepararii, atat pentru bai de lucru, cadt si pentru recipiente inchise”,
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr. 2.3., formulata de
contestator.

Referitor la lotul nr. 3 - Servetele dezinfectante de nivel inalt,
pentru transductoare, monitoare, aparaturéa medicala electronica,
dispozitive medicale neinvazive:

3.1. Conform indicatiilor mentionate de autoritatea contractanta la
acest lot (,Indicatii: Curatarea si dezinfectia suprafetelor, dispozitivelor
medicale neinvazive”), produsul va fi utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor. Or, in cadrul spectrului de activitate solicitat de autoritatea
contractanta se regasesc si standarde specifice dezinfectiei
instrumentarului medical (EN 14562), arata contestatorul.

Acesta afirma ca, atat timp cat in caietul de sarcini s-a solicitat un
produs destinat dezinfectiei suprafetelor prin stergere (standardul EN
14562 fiind specific dezinfectiei instrumentarului, ce se realizeaza doar
prin imersie-scufundarea instrumentarului in solutia dezinfectanta),
solicitarea demonstrarii unei activitati conform standardelor specifice
dezinfectiei instrumentarului nu are nicio justificare legala (Table 1 —
Medical area - Standard test methods for substantiating product claims).

In acest context, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea din caietul de sarcini a standardului EN 14562.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta precizeaza ca pentru lotul nr. 3,
propune masuri de remediere constand in inlocuirea standardului EN
14562 cu standardul EN 16615.

Prin adresa nr. 1045/06.09.2023, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca, referitor la eliminarea
standardului EN 14562 in totalitate, respectiv si pentru activitatea
fungicida si micobactericida, isi mentine criticile cu privire la acest
aspect, iar avand in vedere ca pentru activitatea bactericida si levuricida
autoritatea contractanta a introdus standardul EN 16615, renunta la
solicitarile privind acest aspect.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta, prin raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificari, publicat in SEAP la data de
06.09.2023, a efectuat urmatoarele modificari cu privire la actiunile
microbicide prevazute la punctele a)-f) de mai sus, dupa cum urmeaza:

./.../ Standardele solicitate sunt:”

Spectrul de activitate conf. SR EN 14885/2022 - standarde obligatorii si
aditionale :

a)  Bactericids: EN 13727 (2,1); EN 16615(2,2)

b)  Levuricidd: EN 13624 (2,1); EN 16615(2,2)

c) Fungicida: EN 13624 (2,1)
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d) Micobactericida: EN 14348 (2,1)

e) Virucida completa: EN 14476 (2,1)

f)  Sporicid§: EN 17126 (2,1)

Astfel, autoritatea contractanta a eliminat cerintele privind testarea
produsului achizitionat in cadrul lotului nr. 3 in conformitate cu
standardul EN 14562, inclusiv pentru efectele fungicid si micobactericid
si a introdus necesitatea prezentarii unor teste realizate in conformitate
cu standardul EN 16615.



Dat fiind faptul ca autoritatea contractanta a adoptat masuri de
remediere, modificAnd documentatia de atribuire in sensul solicitat de
contestator prin critica analizata si aducand aceste modificari la
cunostinta operatorilor economici interesati de procedura, Consiliul va
respinge, ca ramasa fara obiect, critica nr. 3.1., formulata de
contestator.

Pentru lotul nr. 4 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar medical (inclusiv endoscoape), prin critica nr. 4.1.,
contestatorul, in mod similar critici nr. 1.2., solicita ca cerinta ,,S3 aiba
compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciuc, silicon, latex,
materiale sintetice, endoscoape, echipamente de anestezie etc.” sa fie
demonstrata prin prezentarea de rapoarte de testare efectuate in
laboratoare acreditate, conform standardelor ISO 175:2015 si DIN
50905/1987.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 1.2., Consiliul
constata faptul ca autorul contestatiei nu a justificat existenta unei
obligatii legale cu privire la solicitarea prezentarii de rapoarte de testare
privind compatibilitatea cu diferite materiale efectuate in laboratoare
acreditate standardelor EN ISO 175:2015 si DIN 50905/1987, in
conditiile in care acesta are sarcina probei pentru cele solicitate prin
contestatie, critica, sub acest aspect, urmand a fi respinsa

In ceea ce priveste necesitatea mentionarii documentelor
justificative prin care se pot proba afirmatiile ofertantilor cu privire la
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materialele indicate in
caietul de sarcini, in mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1.
(dosar CNSC nr. .../...), Consiliul va admite, sub acest aspect, critica nr.
4.1., formulata de contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa
modifice documentatia de atribuire in sensul celor precizate prin punctul
de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../... prin
impunerea prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al lotului.

Prin critica nr. 4.2., in baza motivarii expuse la pct. 1.3,
contestatorul solicita ca valabilitatea si stabilitatea solutiei de lucru sa fie
demonstrata prin rapoartele de testare emise de laboratoare acreditate
pentru spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini.

In mod similar analizei efectuate cu privire la critica 1.3., dat fiind
faptul c@ nu a fost impusa o perioada minima de valabilitate a
produselor, fiind solicitat prin caietul de sarcini al lotului ca ofertantii ,Sa
precizeze valabilitatea, stabilitatea solutiei de Ilucru din momentul
prepararii, atat pentru bai de lucru, cit si pentru recipiente inchise”,
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr. 4.2., formulata de
contestator.
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Cu privire la lotul nr. 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia prin nebulizare a incaperilor, compatibil cu aparatele
Aerosept 100VF, Aerosept 500M:

7.1. Contestatorul precizeaza ca un prim aspect pe care il considera
nelegal este acela ca autoritatea contractanta permite doar ofertarea de
produse care sunt compatibile cu 2 aparate de nebulizare, respectiv:
~compatibil cu aparatele Aerosept 100VF, Aerosept 500M".

In opinia sa, aceasta cerinta limiteaza concurenta la un singur
ofertant - cel care este distribuitorul produsului compatibil cu



nebulizatorul aflat in dotarea autoritatii contractante. Daca ar fi dorit
achizitionare doar de produse compatibile cu nebulizatorul Aerosept
100VF, Aerosept 500M, autoritatea contractanta ar fi putut recurge la
achizitie directa, fara ,aceasta simulare nelegala” care incalca principiul
tratamentului egal si care reprezinta o piedica nejustificata pentru ceilalti
potentiali ofertanti, mai adauga.

Astfel, solicita Consiliului sa oblige spitalul la eliminarea solicitarii
conform careia produsul trebuie sa fie recomandat a fi utilizat cu un
nebulizator specific, detinut de autoritatea contractanta, si sa accepte ca
ofertantii sa participe si cu produse testate cu alte tipuri de aparate,
aparate ce vor fi furnizate catre autoritatea contractanta in baza unor
contracte de comodat, pentru utilizare pe toata perioada de desfasurare
a acordului-cadru.

Prin punctul de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrata la CNSC
sub nr. .../... autoritatea contractanta mentioneaza ca s-au solicitat
dezinfectanti pentru aparatele Aerosept 100VF si Aerosept 500M
deoarece acestea se afla in proprietatea spitalului, fiind achizitionate in
anii 2015 si 2017 si declara ca nu este de acord cu modificarea ceruta de
contestator pentru acest lot.

Consiliul retine faptul ca, in anuntul de participare nr. .../..., la
punctul IV.1.3., este precizat faptul ca: , Achizitia implica incheierea unui
acord-cadru: Da. Acord-cadru cu un singur operator economic”.

In cadrul caietului de sarcini aferent lotului nr. 7, autoritatea
contractanta a solicitat, printre altele, ca produsul ofertat in cadrul lotului
sa fie ,Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia prin nebulizare a
incaperilor, compatibil cu aparatele Aerosept 100VF si Aerosept
500M" si ,sa prezinte un termen de garantie in ambalaj original de
minim 1 an de la data livrarii”.

De asemenea, Consiliul retine faptul ca autorul contestatiei nu
contesta faptul ca autoritatea contractanta detine in proprietate
aparatele de nebulizare Aerosept 100VF si Aerosept 500M, ci propune ca,
in cazul in care produsul propus de contestator este declarat castigator
in cadrul lotului, odata cu produsul livrat in cadrul lotului respectiv sa fie
livrat si un aparat de nebulizare compatibil cu produsul achizitionat, in
regim de comodat, pe toata perioada de desfasurare a acordului-cadru.

Or, in cazul acordului-cadru, Consiliul constata ca este posibil ca
durata unui contract subsecvent sa se prelungeasca dincolo de data pana
la care este in vigoare acordul-cadru, date fiind prevederile art. 7 alin.
(4) din HG nr. 395/2016, care stipuleaza urmatoarele: ,Durata
contractelor subsecvente incheiate in conformitate cu alin. (3) poate
depasi durata de valabilitate a acordului-cadru”.

Mai mult, dat fiind faptul ca produsele livrate in cadrul unui contract
subsecvent incheiat in cadrul lotului nr. 7 au perioada de valabilitate de
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un an, este probabil ca o parte aceste produse urmeaza a fi utilizate de
autoritatea contractanta ulterior expirarii acordului-cadru. Or,
contestatorul a solicitat ca aparatul de nebulizare compatibil cu produsul
ofertat sa fie pus la dispozitia autoritatii contractante pe perioada
acordului-cadru, ceea ce implica faptul ca, dupa incetarea valabilitatii
acordului-cadru, autoritatea contractanta va fi pusa in imposibilitatea de
a utiliza produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 7 al procedurii,
neavand la dispozitie un aparat compatibil cu acesta, sau va fi nevoita sa
achizitioneze un astfel de aparat, ceea ce implica eforturi financiare



suplimentare si nu este compatibil cu scopul legislatiei privind achizitiile
publice, respectiv acela de a realiza achizitionarea de bunuri, servicii si
lucrari in conditii de eficienta economica si sociala.

Din aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica
nr. 7.1., formulata de contestator.

Prin critica nr. 7.2., contestatorul, cu referire la specificatia , Timp
de actiune necesar maximum 120 de minute pentru spectrul de
activitate mentionat”, respectiv pentru activitatea bactericida, fungicida,
levuricida, micobactericida, virucida si sporicida, prin prezentarea unor
teste realizate conform standardului EN 17272:2020 (standard specific
dezinfectiei suprafetelor pe cale aeriana), solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la modificarea timpului maxim de
contact de la 120 de minute la 60 de minute, pe care il considera a fi
timpul maxim acceptat pentru dezinfectia suprafetelor in domeniul
medical, indiferent de metoda de aplicare a produselor dezinfectante pe
acestea. In acest sens, contestatorul mentioneaza modul in care
standardul EN 17272 este de descris de EN 14885/2022 si subliniaza ca
toate conditiile prevazute de acesta se regasesc doar in tabele 13-17,
pentru produsele destinate utilizarii in domeniul alimentar, domestic si
industrial, unde nu sunt impuse atat de multe restrictii asa cum prevad
unitatile sanitare, motiv pentru care nu este stabilit un timp maxim
concret si exact de contact pentru acesta.

Precizand ca, pentru domeniul medical, standardul EN 17272 este
utilizat din necesitate, pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare,
sustine ca timpul de contact ar trebui adaptat la timpul maxim prevazut
de EN 14885:2022, in cazul dezinfectiei suprafetelor, respectiv 60 de
minute, pentru a nu aparea blocaje inutile in cadrul unitatii sanitare,
scazand eficienta actelor medicale, mai ales ca este vorba despre un
spital de urgenta.

Consiliul urmeaza a respinge acesta cerere a contestatorului, dat
fiind faptul ca acesta nu a justificat in mod adecvat necesitatea impunerii
unui timp de contact mai redus, o astfel de cerinta fiind, in mod evident,
restrictiva, ceea ce face ca impunerea sa sa fie temeinic justificata de o
nevoie a autoritatii contractante sau de o prevedere legala in acest sens.

Astfel, dupa cum sustine si contestatorul, prin tabelele 13-17,
aplicabile in sectorul alimentar, industrial, casnic si institutional, este
precizat un timp maxim de contact pentru spectrul de activitate
microbicida mai mare de 15 ore, iar autoritatea contractanta a impus un
timp maxim de contact pentru spectrul de activitate solicitat prin caietul
de sarcini de 120 de minute, inferior celui maxim pentru care poate fi
demonstrata actiunea microbicida conform standardului in discutie.

Or, atata timp cat autoritatea contractanta a impus un timp de
contact pentru aplicarea prin nebulizare a dezinfectantului care face
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obiectul lotului nr. 7 al procedurii, de 120 de minute, aceasta fiind
necesitatea sa, iar in standardul SR EN 14885:2022 este precizata
posibilitatea dovedirii afirmatiilor cu privire la eficacitatea produsului
ofertat, pentru spectrul de activitate solicitat (, conform standardului EN
17272, Consiliul constata nu este justificata reducerea timpului maxim
de contact, necesar realizarii efectului microbicid, solicitata de
contestator.

Din aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica
nr. 7.2., formulata de contestator.



Prin critica nr. 7.3., contestatorul, folosindu-se de motivarea
aferenta criticii nr. 1.2., solicita si in cazul acestui lot, obligarea
organizatoarei procedurii la completarea caietului de sarcini prin
solicitarea prezentarii unor rapoarte de testare privind compatibilitatea
cu diferite materiale.

In mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 1.2., Consiliul
constata faptul ca autorul contestatiei nu a justificat existenta unei
obligatii legale cu privire la solicitarea prezentarii de rapoarte de testare
privind compatibilitatea cu diferite materiale efectuate in laboratoare
acreditate standardelor EN ISO 175:2015 si DIN 50905/1987, in
conditiile in care acesta are sarcina probei pentru cele solicitate prin
contestatie, critica, sub acest aspect, urmand a fi respinsa.

In ceea ce priveste necesitatea mentionarii documentelor
justificative prin care se pot proba afirmatiile ofertantilor cu privire la
compatibilitatea produselor chimice utilizate pe materialele indicate in
caietul de sarcini, in mod similar celor retinute in analiza criticii nr. 2.1.1.
(dosar CNSC nr. .../...), Consiliul va admite, sub acest aspect, critica nr.
7.3., formulata de contestator, urméand ca autoritatea contractanta sa
modifice documentatia de atribuire in sensul celor precizate prin punctul
de vedere nr. 11269/01.09.2023, inregistrat la CNSC sub nr. .../... prin
impunerea prezentarii de probe obiective pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei stabilita prin caietul de sarcini al lotului.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus evocate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., respectiv critica nr. 1.1., precum si cererile
contestatorului din cadrul criticilor nr. 1.2., 2.1., 4.1. si 7.3. din
contestatie, in sensul de a fi impusa prezentare de probe obiective
pentru demonstrarea indeplinirii cerintelor criticate, stabilite prin caietul
de sarcini al loturilor in discutie,

va respinge, ca nefondate, criticile nr. 1.3., 2.3., 4.2., 7.1. si 7.2.
precum si cererile contestatorului din cadrul criticilor nr. 1.2., 2.1., 4.1.
si 7.3. din contestatie, potrivit carora este necesara solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare privind compatibilitatea cu diferite
materiale efectuate in laboratoare acreditate standardelor EN ISO
175:2015 si DIN 50905/1987 si va respinge, ca ramasa fara obiect,
critica nr. 3.1. si

va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece
zile de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 2 si 7, cu luarea in considerare
a celor precizate in motivare si sa informeze toti operatorii economici
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interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire despre
modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Consiliul subliniaza ca, in acest context, se impune o reverificare a
documentatiei de atribuire, de catre autoritatea contractanta, pentru a
vedea daca sunt necesare si alte modificari ale acesteia, in corelare cu
cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor de mai sus.



Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL (Dosar .../...), in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., respectiv criticile nr.
2.1.1.,2.1.2.,2.2.1.,2.2.2.,2.2.3., 2.3.1., 2.3.2., 2.3.3., 2.3.4., 2.4.2,,
2.4.3., 2.5.3., 2.5.4., 2.5.5.,, 2.5.6.,, 2.6.1., 2.6.3. si 2.6.4. din
contestatie, precum si cererea contestatorului din cadrul critici nr. 2.4.1.,
de a fi solicitate efectele virucid si sporicid complete, nu limitate la
anumite tulpini microbiene, pentru produsul achizitionat in cadrul lotului
nr. 4 al procedurii,

Respinge, ca nefondate, criticile nr. 2.5.1., 2.5.7., 2.5.8., 2.6.2.,
2.6.5. si 2.6.6., precum si cererea contestatorului din cadrul criticii nr.
2.4.1., de a fi eliminata solicitarea efectelor levuricid si tuberculocid
pentru produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii si
respinge, ca ramasa fara obiect, critica nr. 2.5.2.

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL (Dosar .../...), in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., respectiv critica nr. 1.1.,
precum si cererile contestatorului din cadrul criticilor nr. 1.2., 2.1., 4.1.
si 7.3. din contestatie, in sensul de a fi impusa prezentare de probe
obiective pentru demonstrarea indeplinirii cerintelor criticate, stabilite
prin caietul de sarcini al loturilor in discutie,

Respinge, ca nefondate, criticile nr. 1.3., 2.3., 4.2., 7.1. si 7.2.
precum si cererile contestatorului din cadrul criticilor nr. 1.2., 2.1., 4.1.
si 7.3. din contestatie, potrivit carora este necesara solicitarea
prezentarii de rapoarte de testare privind compatibilitatea cu diferite
materiale efectuate in laboratoare acreditate standardelor EN ISO
175:2015 si DIN 50905/1987 si va respinge, ca ramasa fara obiect,
critica nr. 3.1.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece zile
de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7, cu luarea in
considerare a celor precizate in motivare si sa informeze toti operatorii
economici interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire
despre modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.
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Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare



Redactata in 5 (cinci) exemplare originale, contine ... (...) de pagini.
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