CONSILIUL NATIONAL DE

SOLUTIONARE A
CONTESTATIILOR

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

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

DECIZIE
Nr.
Data:.....
Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de SC ......... SRL, cu sediul
in , judetul ......... , inregistrata la_Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ......... , avand Cod Unic de Inregistrare ......... ,
reprezentanta legal prin administrator ......... , privind procedura de licitatie

deschisa, online, organizata pentru incheierea acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare produse — antiseptice si dezinfectante” — loturile 3, 4 si 5,
cod CPV 33631600-8, de catre ......... , In calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ......... [, eeeeneees , judetul ......... , contestatorul a
solicitat modificarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru
loturile 3, 4 si 5, conform celor solicitate in motivare.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
prin care SC ......... SRL reclama documentatia de atribuire, in speta
loturile 3, 4 si 5, solicitdnd cele de mai sus.

Pentru lotul 3, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea din cuprinsul caietului de sarcini a solicitarilor referitoare la
blocul alimentar "sa poata fi aplicat in spatii de pregatire, distributie si
consum alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, sali de mese), alte
ustensile, carucioare pentru transportul alimentelor" si "produsul sa fie
incadrat in tipurile de produs 2 si 4”.

Societatea contestatoare face aceasta solicitare deoarece metoda de
avizare a celor doua tipuri de produse TP 2 si TP 4 este diferita; mai exact,
prin Ordinul nr. 604/2017 pentru modificarea si completarea Ordinului
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ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru siguranta alimentelor nr.
10/568/11/2010 pentru aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, art. 4 impune atéat
testarea diferita a produselor, in functie de tipul lor, cat si valabilitatea
diferita a avizelor, respectiv, produsele TP 2 care se utilizeaza in unitati
sanitare pentru dezinfectia suprafetelor, trebuie sa respecte urmatoarele
reguli:

g2) pentru produsele biocide incadrate in grupa principalda 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat
conform SR EN ISO/CEI 17025 «Evaluarea conformitatii. Cerinte generale
pentru organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare
a conformitatii». Raportul trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii
pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului;"

g3) detinatorii avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentului ordin sa actualizeze documentatia privind
eficacitatea produselor biocide care fac parte din grupa principald 1:
dezinfectanti, TP 1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare, cu
un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat
conform Standardului european pentru dezinfectante chimice si antiseptice
EN 14885:2015. Raportul trebuie sa contina rezultatele testarii eficacitatii
pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului;

g5) solicitantii care au depus cerere de avizare anterior intrarii in
vigoare a prezentului ordin au obligatia ca in termen de 120 de zile de la
emiterea avizului sd actualizeze documentatia privind eficacitatea
produsului biocid care face parte din grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1
si TP 2, avand indicatie de utilizare in unitdti sanitare, cu rapoarte de
testare prevazute la lit. g1);g6) rapoartele de testare prevazute la lit. g1),
g3) si g5) trebuie sa fie emise ulterior datei de publicare a standardului EN
14885:2015.

Art. 7' - "(1)Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de
produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitdti sanitare,
detinatorii avizelor depun periodic, la 3 ani, rapoarte de testare a
eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g1)
si g2), intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contina rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic
al produsului.”.

(2) Indicatia de utilizare in unitati sanitare a avizelor produselor
biocide care fac parte din grupa principala 1: Dezinfectanti, tipurile de
produs TP 1 si TP 2 se elimind daca detinatorii avizelor nu respecta
prevederile art. 4 alin. (1) lit. g1), g2), g3), g5), g6) si ale art. 71."

Autorul contestatiei invedereaza ca produsele incadrate in grupa TP4
cu aria de aplicare produse alimentare si hrana pentru animale, trebuie sa
respecte cu totul alte reguli:

,g4) pentru produsele biocide TP 3 - Igiena veterinara, TP 4 -
Produse alimentare si hrana pentru animale, TP 5 - Apa potabila pentru



animale, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
acreditat conform unui standard recunoscut international;

art. 72.(1) Pentru produsele biocide tip TP 3 si TP 4 detinatorii
avizelor depun la 10 ani de la emiterea primului aviz un nou raport de
testare a eficacitatii biocide, conform cerintelor Standardului european
pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN 14885:2015.

(2) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 3
si TP 4 la care termenul de 10 ani de la prima avizare este depasit,
rapoartele de testare a eficacitatii biocide se vor depune in maximum 1 an
de la aparitia prezentului ordin.

(3) Rapoartele de testare a eficacitatii produselor biocide prevazute
la alin. (1) al prezentului articol se vor depune cu 180 de zile inainte de
expirarea termenului de valabilitate a primului aviz.”

Din acest mod de avizare, petentul intelege ca pentru fiecare tip de
produs trebuie sa existe moduri de utilizare diferite; astfel, daca un
produs este avizat de tip TP 2, atunci pentru acesta a fost obligatorie
depunerea unor testari conform SR EN 14885:2015 pana la inceputul
anului 2017, pentru pastrarea indicatiei de utilizare "in unitati sanitare",
conform aceseit testari respectivul produs utilizandu-se la o anumita
concentratie in timpul maxim de actiune specificat in avizul BIO.

Se arata de catre ofertant faptul ca, daca un produs este avizat de tip
TP4, atunci acesta poate sa fie testat si in conditii diferite fata de cele
impuse de standardul SR EN 14885:2015; contestatorul sustine ca pentru
TP 2 se depun rapoarte de testare conform SR EN 14885:2015 o data la 3
ani, in timp ce pentru TP 4 se depun o data la 10 ani, avizul pentru TP2
fiind valabil pentru aria de utilizare, unitati sanitare - 3 ani, iar avizul
pentru TP4 este valabil 10 ani.

Ceea ce incerca contestatorul sa demonstreze este faptul ca un
produs nu poate fi analizat si comparat in acelasi timp conform avizarilor
de tip TP 2 si TP 4, deoarece pentru TP 2 concentratia si timpul de actiune
pot sa fie diferite fata de TP 4; mai mult decéat atat, ofertantul subliniaza ca
standardele care se solicita prin caietul de sarcini, trebuie sa fie toate
prezente atat in avizul BIO de tip TP 2, cat si in cel de tip TP4, ori
autoritatea contractanta permite ca o parte din rapoartele de testare sa fie
conform SR EN 14885:2015, iar altele sa fie dupa alte standarde.

In opinia petentei, o astfel de evaluare este gresita si nu poate sa
duca la obtinerea unui rezultat corect si transparent, fara a exista confuzii
si neintelegeri; atat timp cat procedurile de avizare sunt diferite pentru
cele doua tipuri de produse, chiar si incadrarea acestora fiind diferita TP 2
dezinfectanti cu indicatii de utilizare in unitati sanitare si TP 4 produse
alimentare si hrana pentru animale, ofertantul considera ca autoritatea
contractanta a grupat in mod gresit aceste doua produse intr-un singur lot.

Autorul contestatiei apreciaza ca autoritatea contractanta restrange
nejustificat concurenta, acceptand doar acele produse care au fost avizate
pentru ambele tipuri, fara a mai exista o concurenta reala intre prudusele
de tip TP 2 si produsele ofertate pentru TP4.

Astfel, fiind vorba de o achizitie pentru produse dezinfectante utilizate
in unitati sanitare, contestatorul solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta sa renunte la toate solicitarile referitoare la utilizarea
produselor ofertate la lotul 3, in domeniul alimentar.
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Se retine faptul ca tot pentru acest lot autoritatea contractanta a
modificat efectul micobactericid dupa cum urmeaza:
"tuberculocid/micobactericid: EN 14348 [...]"; in acest sens, petentul
mentioneaza ca in cuprinsul Ordinului 1071/2017 nu exista o astfel de
varianta, indiferent de tipul de suprafata, instrumentar sau maini, toate
produsele trebuind sa prezinte in mod obligatoriu efect micobactericid.

Autorul contestatiei semnaleaza faptul ca la acest lot se doreste
achizitionarea unui produs : "Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor
semicritice/noncritice, definitia dezinfectiei de nivel mediu, conform
Ordinului 961/2016 art. 1 lit. f) fiind: "f) dezinfectie de nivel intermediar
(mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor,
fara actiune asupra sporilor bacterieni; prin urmare, ofertantul considera ca
este clara solicitarea efectului micobactericid si nu doar a efectului
tuberculocid, astfel ca solicita obligarea autoritatii contractanta Ila
modificarea solicitarii din caietul de sarcini din:
"tuberculocid/micobactericid" in “micobactericid".

Tot pentru lotul 3 societatea contestatoare solicita si eliminarea
cerintei: "Sa nu contina substante inflamabile, substante cancerigene si
mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungita sau repetata”, apreciind ca prin mentinerea respectivei cerinte
se restrictioneaza accesul la prezenta procedura a produselor avizate de
catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide pentru comercializare in
Romania; mai mult, ofertantul sustine ca in avizele BIO unde apar
pictogramele la care se face referire in aceasta solicitare apare si indicatia
de utilizare: "unitati sanitare"; fata de acest aspect, petentul arata ca
mentionarea unei pictograme, unui simbol sau indicarea unui pericol, se
refera la produsul concentrate care nu se utilizeaza niciodata ca atare, ci se
dizolva in apa la o concentratie de 0.25% - 5% de exemplu; in momentul
in care se dizolva o cantitate atdt de mica de produs in 1 L de apa, la
majoritatea produselor, nu mai exista efecte adverse, acesta fiind si
motivul pentru care fraza "Conform fisei de securitate produsul concentrat
sa nu fie catalogat ca produs coroziv” din Ordinul 1082/2016 a fost
modificata prin Ordinul 1071/2017 in "Solutia de lucru sd nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei ocular si bucale,
sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciald”.

Se mentioneaza faptul ca Ministerul Sanatatii a realizat ca o cerinta
referitoare la solutia concentrata este irelevanta, atata timp cat in unitati
sanitare se utilizeaza solutia de lucru si a corectat respectiva cerinta;
astfel, prin eliminarea unor produse, pentru simplul motiv ca produsul
concentrat este etichetat cu o anumita pictograma reprezinta o inasprire
nelegala a conditiilor de participare la procedura, cu atadt mai mult cu cat
pentru aceste loturi se solicita si furnizarea de pompe dozatoare, care
garanteaza ca personalul nu va intra in contract direct cu substanta
concentrata.

Petentul invedereaza ca astfel de solicitari au aparut si in caietele de
sarcini ale altor autoritati contractante, care au eliminat produsele sale pe
motiv ca prezinta anumite pictograme, care in opinia autoritatilor
contractante ar reprezenta un pericol; in cazurile la care face referire,
ofertantul sustine ca a demonstrat prin declaratii de la producator ca
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produsele nu sunt canceringene sau mutagene, dar datorita pictogramelor
din avizul BIO, oferta sa a fost declarata ca fiind neconforma, fara a se tine
cont de faptul ca solutia de lucru nu este periculoasa pentru personalul
sanitar si nici pentru pacienti.

Prin urmare, in cazul in care Consiliu considera ca nu se impune
eliminarea acestei cerinte, autorul contestatiei solicitam obligarea
autoritatii contractante la introducerea mentiunii prin care sa specifice ca
se refera la solutia de lucru sau ca accepta si declaratii din partea
producatorilor ca metode de demonstrare a conformitatii ofertelor cu
aceasta cerinta.

Totodata, contestatorul mentioneaza ca toate produsele biocide
concentrate cu saruri cuaternare in compozitie, avizate de CNPB pentru a
putea fi utilizate in unitatile sanitare, contin diferiti alcooli intre 5% -15%
din volumul total pentru conservare si solubilitate dar acest lucru nu
inseamna ca acele produse concentrate sau solutiile de lucru utilizate in
concentratii de 0,25% - 2% sunt inflamabile.

Tot pentru acest lot, SC ......... SRL solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta sa stabileasca timpul de actiune maxim in functie
de standardele pe care le solicita; astfel, daca de exemplu pentru efectul
micobactericid EN 14348, conform EN 14885/2015, se solicita ca timpul de
contact sa fie 60 de minute, iar produsul ofertat este testat fix in 60 de
minute, conform conditiilor standard obligatorii, fiind astfel un produs
conform din punct de vedere tehnic, acesta nu se poate compara din punct
de vedere financiar, deoarece analiza comparativa este la 30 minute, iar
respectivul produs poate nu a fost testat la 30 de minute; se arata de catre
petent ca timpii standard, conform EN 14885:2015 sunt de 5 minute si 60
minute, motiv pentru care solicita obligarea autoritatii contractante sa
stabileasca un timp standard pentru compararea ofertelor de pret,
deoarece modul in care a stabilit analiza comparativda, poate genera
confuzii.

De asemenea, contestatoarea indica faptul ca prin Decizia CNSC nr.
85/C8/3520, 3532 din 17.01.2019, pagina 45, s-au stabilit urmatoarele:

»Consiliul retine ca, prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii si al
Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind achizita
de produse biocide, anexa nr. 3, pentru realizarea efectului micobactericid,
in cazul dezinfectiei suprafetelor, este necesar un timp de contact de 60
minute.

Drept urmare, timpul de actiune stabilit de autoritatea contractanta,
pentru produsele din lotul 2, nu respecta reglementarea obligatorie, cel de
maxim 30 de minute impus de autoritate ne fiind propice realizarii efectului
urmarit de utilizarea acestor produse, astfel incadt s-ar impune modificarea
acestuia in sensul preederii unui timp de contact de 60 minute".

Pentru lotul 4, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante
sa elimine din caietul de sarcini, solicitarea "sa nu necesite utilizare in
incaperi cu ventilatie speciala”; se precizeaza ca potrivit Ordinului
ministerului sanatatii nr. 1096/2016, autoritatea contractanta are obligatia
de a asigura ventilatia mecanica, in anumite sectii, iar in incaperile
spitalului in care au acces utilizatorii se permite si o ventilatie prin aerisire
(art. 7 alin (1), art. "8(1) Ventilatia mecanica a incaperilor se va asigura cu
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predilectie in sdlile de tratament al pacientilor, in unitatile de tratament
intensiv, in spatiile de izolare, in blocurile de operatie si in grupurile
igienico-sanitare. (2) Este obligatorie asigurarea ventilatiei mecanice a
incaperilor prin exhaustare in spatiile prevazute in normele de protectie a
muncii."; petentul sustine ca normele privind asigurarea conditiilor
generale de igiena, la care face referire sunt obligatorii pentru obtinerea
autorizatiei sanitare de functionare; astfel, ofertantul considera ca
autoritatea contractanta trebuie sa respecte toate prevederile acestui
ordin, inclusiv cele referitoare la ventilatia spatiilor; de exemplu ......... ,
conform structurii organizatorice de pe www.spitaljudeteanmures.ro are
sectie de ATI, iar conform art. 9 alin (1) "Se recomanda dotarea blocurilor
operatorii [...], a serviciilor de terapie intensiva si a unitatilor de prematuri
din spitalele existente la data intrarii in vigoare a prezentelor norme cu
instalatii de tratare speciala a aerului (in cazul in care spitalul nu este inca
dotat cu astfel de instalatie)".

Se mentioneaza de catre ofertant faptul ca unitatile medicale, inclusiv
autoritatea contractanta, au obligatia de a asigura ventilatia mecanica in
majoritatea spatiilor pe care le utilizeaza, astfel ca nu intelege la ce se
refera solicitarea din caietul de sarcini: "sa nu necesite utilizare in incaperi
cu ventilatie speciald”; atat timp cat aceste sisteme de ventilatie exista,
conform profilului fiecarei sectii, ofertantul nu intelege la ce tip de
ventilatie se refera autoritatea contractanta, cu atat mai mult cu cat, prin
caietul de sarcini nu se specifica unde anume urmeaza sa fie utilizat
produsul licitat la acest lot; mai exact, daca produsul pe care petentul il
comercializeaza ca dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete, are o
recomandare de ventilare a spatiului, Tn cazul utilizarii acestuia in sectia de
neonatologie, ofertantul considera ca aceasta recomandare nu se
incadreaza in categoria "incapere cu ventilatie specialda" la care face
referire autoritatea contractanta, ci se incadreaza la conditiile normale
prevazute de art. 9 alin (1).

Astfel contestatorul solicita obligarea autoritatii contractanta sa
elimine cerinta neclara "sa nu necesite utilizare in incaperi cu ventilatie
speciala" din cuprinsul caietului de sarcini sau sa o clarifice in asa mod
incat sa nu incalce prevederile Ordinului 1096/2016.

ART. 7(1) in cazul in care in toate incaperile spitalului in care au
acces utilizatorii nu exista sisteme mecanice autorizate de ventilatie, se vor
asigura conditii pentru ventilatia prin aerisire.

(2) Pentru aerisirea permanenta pe timpul verii, ferestrele vor fi
astfel construite incdt sa permita deschiderea partialda a treimii sau
jumatatii superioare a acestora.

ART. 8(1) Ventilafia mecanica a Incaperilor se va asigura cu
predilectie in salile de tratament al pacientilor, in unitatile de tratament
intensiv, in spatiile de izolare, in blocurile de operafie si in grupurile
igienico-sanitare.

(2) Este obligatorie asigurarea ventilatiei mecanice a incaperilor
prin exhaustare in spatiile prevazute in normele de protectie a muncii.

(3) Pentru  protectia mediului  este  obligatorie dotarea
echipamentelor de ventilatie mecanica prin exhaustare cu dispozitivele de
filtrare prevazute de norme.



(4) In cazul utilizdrii aparatelor de climatizare a aerului, acestea se
vor intretine conform cartii tehnice a aparatului, se va efectua controlul
bacteriologic periodic, respectiv igienizarea si decontaminarea periodica si
consemnarea acestor activitati in registrul de intretinere a aparatului,
conform planului de prevenire si combatere a infectiilor asociate ingrijirilor
medicale din unitatea sanitara.

ART. 9

(1) Se recomanda dotarea blocurilor operatorii (cu precadere
pentru compartimentele de transplant, mari arsi, chirurgie pe cord deschis,
imunodepresati), a serviciilor de terapie intensivd si a unitatilor de
prematuri din spitalele existente la data intrarii in vigoare a prezentelor
norme cu instalatii de tratare speciala a aerului (in cazul in care spitalul nu
este inca dotat cu astfel de instalatii).

(2) Pentru prevenirea contaminarii virale si bacteriene a aerului
aparatele de aer conditionat trebuie sa fie dotate cu filtre HEPA si/sau filtre
cu penetrare ultra-usoara (Ultra-Low Penetration-ULPA); camerele de
izolare trebuie sa asigure un raport adecvat intre ventilatie si presiune
pentru a preveni contaminarea mediului intraspitalicesc cu virusuri cu
transmitere prin aer; directia curentilor de aer trebuie sa fie dinspre zonele
curate spre cele mai putin curate; pentru a preveni refularea aerului intr-o
zona curata, rata fluxului de aer printr-o usa deschisa trebuie sa fie de
0,28 -0,47 m/s.

(3) Zonarea blocurilor operatorii se realizeaza dupad cerintele de
asepsie: a) zona filtrelor de acces si zona functiunilor-anexe (protocol
operator; secretariat, punct de transfuzii, laborator pentru determindaride
urgenta etc.) fac parte din zona "neutrd"; b) zona "curata" cuprinde
camera de pregatire preoperatorie a bolnavilor, camera de trezire a
bolnavilor, spatiul de lucru al asistentilor medicali, camera de odihna
pentru medici, camera de gipsare etc.; c) zona aseptica cuprinde sala de
operatie si spatiul de spalare si echipare sterila a echipei operatorii.

(4) Aparatele de aer conditionat in blocurile operatorii vor asigura
filtrarea aerului in 3 trepte: a) treapta I in amonte de unitatea de tratare
primara a aerului; b) treapta a II-a dupa ventilatorul de introducere a
aerului; c) treapta a III-a cadt mai aproape de gurile de introducere a
aerului in incaperea deservita.

(5) Aerul conditionat in blocurile operatorii trebuie sa asigure un
schimb de aer cu o rata de 15 -20 m’ pe ora pentru a asigura confortul,
presurizarea adecvata, precum si a mentine un control strict al
microorganismelor cu transmitere aeriana intr-o sala de operatii de
aproximativ 40 mZ2.

(6) Pentru sdlile de operatie, parametrii critici care trebuie
monitorizati pentru a asigura calitatea aerului includ: a) verificarea
frecventa a eficientei filtrelor (in  concordanta cu cerintele
producatorului);b) gradientul de presiune intre patul filtrului si salade
operatie; c) numarul de schimburi de aer pe ora (minimum 15); d)
temperatura constanta intre 20°C si 22°C, iar umiditatea intre 30% si 60%
pentru a inhiba multiplicarea bacteriana.

(10) In cadrul precautiilor aditionale exista urmatoarele categorii de
izolare:
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a) izolarea stricta (pentru cazuri ca variceld etc.) -transmiterea se
realizeaza pe calea aerului. Masuri recomandate: rezerva cu usa inchisa,
manusi, masca, halat pentru toti cei care intra;

b) izolarea de contact -transmiterea se face prin contact (pentru
afectiuni ca infectia cu Clostridium difficile, infectii cu virus sincitial
respirator, scabia, escare suprainfectate, celulite, inclusiv arsuri
contaminate cu microorganisme multiplu-rezistente, herpes simplex,
herpes zoster). Masuri recomandate: pacientii vor fi internati intr-un salon
dedicat cu un pat; in cazul in care nu este posibil, vor fi internati intr-un
salon cu mai multe paturi impreuna cu alti pacienti cu aceeasi
infectie/colonizare. In salon vor exista grup sanitar, chiuveta cu distribuitor
de sapun lichid, prosoape de hartie, dezinfectant, manusi, protectie pentru
incaltaminte si halat, pentru a reduce posibilitatea contactului, echipament
medical dedicate. Aceste precautii sunt mai stricte in anumite cazuri
precum  infectii/colonizari  cu  Enterobacterii  producatoare  de
carbapenemaze. Masuri recomandate: rezerva cu usa inchisa; manusi,
masca, halat pentru toti cei care intra in salon, eventual anticamera (sas).

c) precautii la contactul cu picaturi de mari dimensiuni (in cazuri
ca meningita sau alte infectii invazive cu meningococ sau Haemophilus
influenza tip B, infectie urliana, gripa, tuse convulsiva, difterie, scarlating si
angina streptococica) -transmiterea se realizeaza prin picaturi, fiind
posibila contaminarea mucoaselor persoanelor receptive. Masuri
recomandate: cele de la izolare de contact, la care se adauga rezerva sau
salon cu pacienti cu aceeasi infectie, dar cel putin 1 m distanta intre
acestia; masca pentru cei care au contact apropiat;

d) precautii la contactul cu aerosoli -transmiterea se realizeaza
prin picaturi de mici dimensiuni, spre exemplu, in cazul tuberculozei
pulmonare sau laringiene (cdnd pacientul prezintd sputa BK pozitiva),
rujeolei, varicelei sau in cazul efectuarii unei m bronhoscopii Picaturi mici
raman in suspensie pentru perioade lungi de timp, existdnd pericolul sa
fiepurtate la distanta. Se recomanda rezerva cu un singur pacient, cu usa
inchisa, cu presiune negativa si cel putin sase schimburi de aer pe ora;
masca trebuie sa fie de tip respirator cu filtru. Aceleasi conditii sunt
recomandate pentru pacientii infectati cu HIV care au semne de infectie
respiratorie, pana la elucidarea diagnosticului etiologic.

Tot pentru lotul 4, autorul contestatiei solicita si eliminarea din
cuprinsul cerintei “Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii
de produs necesar dezinfectiei unui m> cu asigurarea spectrului de actiune
solicitat indicata de rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe cale
aeriana" a solicitarii: "cu asigurarea spectrului de actiune solicitat indicata
de rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe cale aeriana”; mai exact,
petentul considera ca modul de utilizare a produselor trebuie sa reiasa din
avizul BIO eliberat de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
prezentarea unor testari neincluse in avizul BIO din care sa reiasa o
concentratie a produsului, apreciind-o nelegala; se retine ca aceste testari
pot fi efectuate Tnaintea aparitiei standardului EN 14885/2015, incalcand
astfel Ordinul 910/2016 art. 21 alin. (5) lit. g° care prevede: "detinatorii
avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentului ordin sa actualizeze documentatia privind eficacitatea
produselor biocide care fac parte din grupa principala 1: dezinfectanti, TP1
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si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare, cu un raport de testare
a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform Standardului
european pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN 14885:2015.
Raportul trebuie sa contind rezultatele testarii efecacitatii pentru fiecare
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului,
sau pot fi efectuate in conditii nestandard sau la un laborator neacreditat”,;
daca respectivele rapoarte de testare nu sunt acceptate de catre CNPB,
ofertantul considera ca autoritatea contractanta nu ar avea dreptul de a le
accepta in demonstrarea eficacitatii unui produs.

Astfel, petentul solicita eliminarea din caietul de sarcini, a solicitarilor
"cu asigurarea spectrului de actiune solicitat indicata de rapoarte de
testare specifice dezinfectiei pe cale aeriana”, singurul document care
confirma testarile de eficienta ale unui produs biocid fiind avizul BIO emis
de catre CNPB.

Tot pentru acest lot, contestatorul solicita si stabilirea unui timp
maxim de actiune a produselor ofertate, mentionand ca autoritatea
contractanta a omis sa precizeze timpul maxim de actiune solicitat, iar
acesta este un factor importat in stabilirea conformitatii ofertelor depuse.

Pentru lotul 5, societatea contestatoare solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta sa renunte la solicitarile cu privire la compozitia
produsului, pentru acest lot autoritatea cerand "detergent dezinfectant
enzimatic [...]" si "sa contind complexe enzimatice", ofertantul considera
ca aceaste cerinte ingradesc accesul participantilor la prezenta procedura,
avand ca scop favorizarea anumitor produse, incalcandu-se astfel
Regulamentul European 528/2012 care reglementeaza, din punct de
vedere al toxicitatii pentru utilizatori, substantele active permise in cadrul
produselor biocide, acest regulament de acceptare doar a substantelor
active nepericuloase nenominalizand obligativitatea unor combinatii de
substante existente in componenta unor produse biocide; se afirma de
catre petent ca Ordinul 1082/2016, Ordinul ministerului sanatatii nr.
961/2016 si standardul national si european SR EN 14885/2016 - 2015,
documente care constituie baza legala in descrierea efectului, a modului de
comercializare si utilizare ale produselor dezinfectante, nu impun
solicitarea unei substante anume si nici Legea nr. 98/2016 nu ofera o astfel
de posibilitate autoritatii contractante; astfel, petenta opineaza ca
solicitarea unei substante anume care sa fie prezenta in compozitia unui
produs este echivalenta cu indicarea unui produs anume, autoritatea
contractanta fiind in cunostinta de cauza cu privire la acest aspect,
capitolul IV.4.1): ,Acolo unde sunt mentionate produse de o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabricare sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, se citeste ,sau
echivalent”.

Ofertantul considera ca respectiva cerinta din caietul de sarcini, este
echivalenta cu cele mentionate mai sus, prin urmare autoritatea
contractanta avand obligatia de a accepta toate produsele care indeplinesc
toate cerintele din caietul de sarcini conform spectrului dovedit prin testari
standard regasite in avizul BIO de comercializare emis de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, chiar daca nu au in compozitie substanta
indicata; prin urmare, contestatorul este de parere ca autoritatea
contractanta nu are cunostintele unui producator de dezinfectanti, pentru a
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putea indica exact ce compozitie doreste pentru un anumit efect al
dezinfectantului, doar producatorii acestor dezinfectanti, in urma
nenumaratelor teste de eficacitate, putand decide care tip de substante
trebuie inclus in compozitia unui produs, astfel incat sa se obtina efectul
dorit, cu atat mai mult cu cat anumite substante dau reactii nedorite in
combinatie cu alte tipuri de substante, iar autoritatea contractanta nu are
competenta de a decide care tipuri de substante pot fi incluse intr-un
singur produs.

Se opineaza faptul ca solicitarile autoritatii contractante trebuie sa
aiba legatura cu eficacitatea pe care o doreste de la produsele ofertate si
nu cu compozitia acestora si cu motivele nesustinute legal pentru care un
produs trebuie sa contina anumite substante:

In sustinerea celor solicitate, contestatorul indica decizia CNSC nr. ...
prin care Consiliul decide urmatoarele:

»Consiliul constata ca impunerea folosirii unor anumite substante
active sau a unui amestec de substante, principii de actiune, iar in cazul
unor produse, in anumite gramaje, sau sa aibd o anumita forma de
conditionare, de catre autoritatea contractantd sunt cerinte restrictive
avand in vedere obligatia prevazuta la art. 35 de a prezenta cerintele fara
sa restrdnga concurenta dintre operatorii economici

[...]

Astfel, indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a unitatii
spitalicesti este realizatd prin eficacitatea produselor, concentratiilor de
utilizare, timpilor de actiune, periculozitatatea acestora, etc., performante
evaluate, certificate si avizate de catre organele de drept si nu prin
indicarea anumitor substante active.”

decizia CNSC nr. ...., paginile 24 si 25:

~Impunerea/eliminarea de catre autoritatea contractanta a unor
anumite substante active apare ca excesiva, cu rol de restrictionare
nejustificata a participarii la procedura de atribuire in cauzd, contrar
principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2 alin. (2)
din OUG nr. 34/2006, indeosebi cel al tratamentului egal si al
nediscriminarii.”

decizia CNSC nr. ....:

~Neacceptarea dezinfectantilor cu alte substante active recunoscute si
avizate pentru utilizarea in unitatile spitalicesti reprezinta, in mod evident,
un obstacol nejustificativ, in cazul de fata. In contextul in care
conformitatea tehnica si calitatea dezinfectantului nu este legata in mod
implicit de o anumita substanta activa, Consiliul determina ca autoritatea
contractanta trebuie sa remedieze cerintele, in sensul eliminarii, pentru
fiecare lot in parte, a obligatiei ca produsul dezinfectant sa continda o
anumita substanta si intr-un anumit procentaj. Dacad doreste anumiti
parametrii de calitate, autoritatea are la indeméana definirea lor expresa, in
caietul de sarcini, indiferent de subtanta activa continuta.”

decizia CNSC nr. .... paginile 36, 37:

,Consiliul stabileste ca impunerea unei anumite compozitii a
produsului, respectiv a unei anumite substante active, nemotivata si ne
sustinuta de reglementari exprese ori de interdictii de ordin medical ori
calitativ, reprezinta o specificare excesiva, avand ca efect restrictionarea
nejustificata a participarii la procedura a unor produse compatibile cu
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scopul urmarit, dar care sd aiba o altd compozitie decat cea impusa de
achizitoare. O astfel de stabilire a cerintelor este contrara principiului
tratamentului egal consacrat la art. 2 alin (2) din Legea nr. 98/2016 si
care sAté la baza atribuirii contractelor de achizitie publica.

Indeplinirea scopului urmarit prin achizitia prezenta, respectiv
curatarea si dezinfectia unitatii spitalicesti se realizeaza prin eficacitatea
produselor, concentratiile de utilizare, timpii de contact si altele, toate
aceste conditii si performante fiind, pe de o parte, reglementate de
autoritatile competente in domeniu, iar pe de alta parte, fiind evaluate,
certificate si avizate de catre organele de drept. Astfel, conditionarea
participarii la procedura a unor produse pentru care se impune o anume
compozitie, incalcd, atat reglementarile din domeniu, la care Iinsasi
autoritatea contractantad a facut trimitere in cuprinsul caietului de sarcini,
dar si principiul tratamentului egal, unul dintre cele care stau la baza
atribuirii contractelor de achizitie publica, nefiind posibila ofertarea unor
produse care, desi conform reglementarilor, detin calitatea finala urmarita
de autoritate, nu au compozitia indicata de aceasta din urma.

Neacceptarea unor produse dezinfectante cu o altd compozitie decat
cea dorita de autoritate, care sunt recunoscute si avizate pentru utilizarea
in unitati spitalicesti, reprezinta, fara dubiu, un obstacol nejustificat, in
contextul in care conformitatea tehnica si calitatea produsului nu este
legata de o anume substanta activd sau de o anumitd compozitie a
acestuia. Nimic nu se opune ca autoritatea contractanta sa defineasca, in
caietul de sarcini, anumiti parametri de calitate, insa aceasta indiferent de
substanta activa continutd ori de compozitia produsului.”

Societatea contestatoare afirma ca tot pentru acest lot, autoritatea
contractanta a modificat efectul micobactericid dupa cum urmeaza:
"tuberculocid: EN 14348 EN14563 [...]"; petentul mentioneaza ca in
cuprinsul Ordinului 1071/2017 nu exista o astfel de varianta, indiferent de
tipul de suprafata, instrumentar sau maini, toate produsele trebuind sa
prezinte in mod obligatoriu efect micobactericid; ofertantul semnaleaza
faptul ca la acest lot se doreste achizitionarea unui produs dezinfectant de
nivel mediu pentru instrumentarul medical, definitia dezinfectiei de nivel
mediu, conform Ordinului 961/2016 art. 1 lit. f) fiind: "f) dezinfectie de
nivel intermediar (mediu) -procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni".

Prin urmare, ofertantul considera ca este clara solicitarea efectului
micobactericid si nu doar a efectului tuberculocid, astfel ca solicit
Consiliului sa oblige autoritatea contractanta sa modifice solicitarea din
caietul de sarcini din: "tuberculocid" in "micobactericid”.

Contestatorul notifica faptul ca pentru lotul 5, autoritatea solicita: ,sa
prezinte dovada agreeri produsului de catre producatorii de aparaturd/
dispozitive medicale”.

Fata de aceste aspect, petentul solicita obligarea autoritatii
contractante sa elimine aceasta cerinta din cuprinsul caietului de sarcini,
deoarece este o cerinta generald, pe baza careia poate sa elimine orice
oferta doreste din cadrul procedurii; mai exact, ofertantii nu au cum sa
depuna respectivele dovezi, de la toti producatorii de aparatura sau
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dispozitive medicale pe care ii are autoritatea contractanta si pe care nu fi
specifica.

Ofertantul considera ca solicitarea: ,Sa fie compatibil cu majoritatea
tipurilor de matarial care se sterilizeaza la rece (metal, sticla, plastic,
cauciuc, echipament instrumentar, endoscoape rigide si flexibile,
fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale" este
suficienta pentru a demonstra compatibilitatea produselor cu suprafetele
echipamentelor pe care urmeaza sa fie utilizate.

Pentru o reala concurenta la acest lot, autorul contestatiei apreciaza
ca se impune eliminarea solicitarii referitoare la producatorii de aparatura
si dispozitive medicale; se mentioneaza ca un ofertant nu poate sa obtina
de la toti producatorii cate o recomandare, cu atat mai mult cu cat acestea
se obtin pe sume foarte mari de bani si dureaza ani de zile pana la
eliberare.

Se arata ca in sprijinul solicitarii contestatorului vine si art. 159 din
Legea 98/2016: ,In cazul in care un operator economic nu detine
certificatele sau rapoartele de incercare prevazute la art. 158 alin. (1) sau
nu are posibilitatea de a le obtine in termenele stabilite, pentru motive care
nu 1i sunt imputabile, autoritatea contractanta are obligatia de a accepta si
alte mijloace de proba adecvate cum ar fi un dosar tehnic al
producatorului, in masura in care astfel de mijloace de proba atesta faptul
ca lucrarile, produsele sau serviciile executate/furnizate/prestate
indeplinesc cerintele sau criteriile stabilite prin specificatiile tehnice, factorii
de evaluare sau conditiile de executare a contractului.

Astfel, petentul considera ca dovedirea compatibilitatii produsului cu
materialele din care sunt confectionate echipamentele care urmeaza sa fie
dezinfectate este suficienta pentru a indeplini cerintele caietului de sarcini.

Tot pentru acest lot, ofertantul solicitam obligarea autoritatii
contractante sa stabileasca timpul de actiune maxim in functie de
standardele pe care le solicita; astfel, daca de exemplu pentru efectul
micobactericid EN 14348, conform EN 14885/2015, se solicita ca timpul de
contact sa fie 60 de minute, iar produsul ofertat este testat fix in 60 de
minute, conform conditiilor standard obligatorii, fiind astfel un produs
conform din punct de vedere tehnic, acesta nu se poate compara din punct
de vedere financiar, deoarece analiza comparativa este la 15 minute, iar
respectivul produs poate nu a fost testat la 15 minute; timpii standard,
conform EN 14885:2015 sunt de 5 minute si 60 minute.

In acest context, ofertantul contestator solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta sa stabileasca un timp standard pentru
compararea ofertelor de pret, deoarece modul in care a stabilita analiza
comparativa, poate genera confuzii.

Contestatorul precizeaza ca prin Decizia CNSC nr. ...., pagina 45, s-au
stabilit urmatoarele:

»Consiliul retine ca, prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii si al
Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind achizita
de produse biocide, anexa nr. 3, pentru realizarea efectului micobactericid,
in cazul dezinfectiei suprafetelor, este necesar un timp de contact de 60
minute.
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Drept urmare, timpul de actiune stabilit de autoritatea contractanta,
pentru produsele din lotul 2, nu respecta reglementarea obligatorie, cel de
maxim 30 de minute impus de autoritate nefiind propice realizarii efectului
urmadrit de utilizarea acestor produse, astfel incat s-ar impune modificarea
acestuia in sensul preederii unui timp de contact de 60 minute.”

Avand in vedere cele de mai sus, SC ......... SRL solicita admiterea
prezentei contestatii asa cum a fost formulata.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...., ......... , In
calitate de autoritate contractanta, formuleaza punct de vedere cu privire
la contestatia depusa de SC ......... SRL, solicitdnd respingerea acesteia,
partial, ca neintemeiata, pentru urmatoarele motive:

- autoritatea contractanta sustine ca la nivel national s-a dorit
implementarea unui model de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide;

- astfel, luand in considerare:

e necesitatea standardizarii documentatiei aferente procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitie publica de substante biocide derulate
de catre unitatile sanitare;

e prevenirea aparitiei erorilor in procesul de atribuire a contractelor de
achizitii publice de substante biocide;

e necesitatea fluidizarii si perfectionarii procesului de achizitie publica
prin prevenirea intarzierilor in initierea procedurilor de atribuire a
contractelor de achizitie publica;

e necesitatea optimizarii activitatii de elaborare a documentatiilor de
atribuire, prin responsabilizarea autoritatilor contractante in legatura cu
continutul acestora,
in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr.
144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 4 alin. (3) din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 13/2015 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice, aprobata prin
Legea nr. 244/2015, cu completarile ulterioare, ministrul sanatatii si
presedintele Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice au emis Ordinul
1082/2016 din 27 septembrie 2016, publicat in Monitorul Oficial, Partea I
nr. 864 din 31 octombrie 2016, cu modificarile si completarile ulterioare.

In continuare autoritatea contractanta raspunde criticilor
contestatoarei tinand cont de referatul intocmit de membrii de specialitate

ai Comisiei de evaluare, medic specialist epidemiolog - .... (Serviciu de
Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei medicale):
Pentru Lotul 3 - Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor

semicritice/noncritice:

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa elimine din cuprinsul
caietului de sarcini:

. solicitarile referitoare la blocul alimentar - ,sa poata fi aplicat in
spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oficii
alimentare, sali de mese), alte ustensile, carucioare pentru transportul
alimentelor"

Raspuns:

Se mentin solicitarile referitoare la blocul alimentar - ,sa poata fi
aplicat in spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar,
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oficii alimentare, sali de mese), alte ustensile, carucioare pentru
transportul alimentelor”, deoarece conform art. 13, (2) din Ord. MS nr.
961/2016 se specifica: ,In unitatile sanitare, in afara produselor tip 1 si 2,
se mai uitilizeaza si produse biocide tip 4, [...] (mentinerea igienei in zona
de distributie si preparare a alimentelor [...]).

Prin urmare, autoritatea contractanta nu considera ca cerinta este
total gresita si nici ca ar restringe nejustificat concurenta, avand in vedere
ca isi doreste ca produsul sa poata fi aplicat atat in bloc alimentar, oficii
alimentare, sali de mese cat si pentru alte suprafete semicritice, atat timp
cat legislatia in materie ii permite.

. solicitarea ca ,produsul sa fie incadrat in tipurile de produs 2 si
4",

Raspuns:

Se mentine solicitarea din cuprinsul caietului de sarcini astfel
(motivarea in alineatul de mai sus)

. Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa modifice
solicitarea din cuprinsul caietului de sarcini din "tuberculocid/micobactericid
EN 14348 in micobactericid EN 14348"

Raspuns:

Se accepta modificarea solicitata din "tuberculocid/micobactericid EN
14348" in "micobactericid EN 14348", conform Ordinului 1071/2017

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa elimine din cuprinsul
caietului de sarcini: ,Sa nu contina substante inflamabile, substante
cancerigene si mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in caz
de expunere prelungita sau repetata"

Raspuns:

Mentinem solicitarea, insa introducem mentiunea prin care
specificam ca ne referim la solutia de lucru

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa stabileasca un timp de
actiune maxim in functie de standardele solicitate

Raspuns:

Timp de actiune maxim: 60 de minute

Pentru Lotul 4 - Dezinfectant pentru dezinfectia de nivel inalt a
aerului:

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa elimine din cuprinsul
caietului de sarcini:

. "sa nu necesite utilizare in incaperi cu ventilatie speciala"

Raspuns:

Se completeaza cerintele din caietul de sarcini cu urmatoarele
specificatii:

Sa fie special destinat dezinfectiei aerului in spatii inchise.

Sa poata fi folosit pentru dezinfectia curenta si/sau terminala in sali
de operatii, saloane terapie intensiva, alte spatii sanitare, precum si pentru
dezinfectia terminala a aerului in spatii destinate spitalizarii si ingrijirii unor
pacienti infectati sau colonizati.

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa elimine din cuprinsul
caietului de sarcini:

. "analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii de
produs necesar dezinfectiei unui m?® cu asigurarea spectrului de actiune
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solicitat indicata de rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe cale
aeriana"

J "cu asigurarea spectrului de actiune solicitat indicata de
rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe cale aeriana"

. autoritatea contractanta sa stabileasca un timp de actiune
maxim in functie de standarde:

Raspuns:

Se modifica cerinta "analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesar dezinfectiei unui m® cu asigurarea spectrului de
actiune solicitat indicata de rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe
cale aeriana" cu "analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii
necesare dezinfectiei unui m? aer, ce actioneaza pe tot spectrul solicitat in
timpul maxim de 60 de minute, care reiese din Avizul BIO, referat de
evaluare, rapoartele de testare/ buletinele de analize".

Pentru Lotul 5 - Detergent dezinfectant enzimatic pentru curatarea
si dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului medical:

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa renunte la solicitarile cu
privire la compozitia produsului, mai exact "detergent dezinfectant
enzimatic [...]" si "sa contina complexe enzimatice":

Raspuns:

Se vor accepta produsele care indeplinesc toate cerintele din
caietul de sarcini conform spectrului dovedit, prin testari standard regasite
in avizul BIO de comercializare emis de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa modifice solicitarea din
caietul de sarcini din "tuberculocid" in "micobactericid":

Raspuns:

Se modifica solicitarea din caietul de sarcini, din "tuberculocid" in
"micobactericid/tuberculocid: EN 14348, EN 14563", conform Ordinului
1071/2017

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa elimine cerinta din
cuprinsul caietului de sarcini referitoare la "dovada agreerii produsului de
catre producatorii de aparatura/dispozitive medicale"

Raspuns:

Se elimina din cuprinsul caietului de sarcini cerinta referitoare la
prezentarea dovezii agreerii produsului de catre producatorii de
aparatura/dispozitive termosensibile, astfel consideram ca dovedirea
compatibilitatii produsului cu materialele din care sunt confectionate
echipamentele care urmeaza sa fie dezinfectate este suficienta pentru a
indeplini cerintele caietului de sarcini.

Solicitare/critica - autoritatea contractanta sa stabileasca timpul de
actiune maxim in functie de standardele pe care le solicita

Raspuns:

Timp de actiune maxim: 60 de minute.

Cu adresa nr. ..., ....o.... informeaza Consiliul ca a luat masura
suspendarii procedurii, pentru loturile 3, 4 si 5.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., SC ......... SRL

formuleaza raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante,
precizand urmatoarele:
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- Lot 3 - contestatorul sustine ca isi mentine solicitarile din cuprinsul
contestatiei, cu privire la eliminarea tuturor cerintelor referitoare la blocul
alimentar, TP 4, prin raspunsul sau, autoritatea contractanta recunoscand
existenta mai multor tipuri de produse biocide TP 1, TP 2 si TP 4., precum
si toate diferentele dintre aceste tipuri de produse.

Daca autoritatea contractanta considera ca legislatia in materie fi
permite sa solicite ca un produs sa fie in acelasi timp de tip 2 si de tip 4,
petentul opineaza ca la urmatoarea procedura, autoritatea va solicita sa fie
si de tip 1 (pentru dezinfectia mainilor).

Ofertantul considera ca un produs utilizat pentru dezinfectia mainilor
nu poate sa fie utilizat si pentru dezinfectia suprafetelor, tot asa existand o
diferenta clara intre un produs utilizat pentru dezinfectia veselei in blocul
alimentar, acolo unde conform procedurile de lucru nu au acces pacientii si
nici personalul medical insarcinat cu tratarea acestora, in blocul alimentar
fiind astfel evitate riscurile infectiilor cu agenti patogeni deci si necesitatea
folosirii unor produse TP2 si un alt produs utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor din zonele medicale unde sunt tratati bolnavii, produs
comercializat pe baza unui aviz BIO TP2.

Astfel, contestatorul afirma ca isi mentine solicitarea cu privire la
eliminarea din caietul de sarcini a cerintelor referitoare la tipul 4, produse
utilizate n blocul alimentar, eficienta produselor TP 4 fiind dovedita prin
standardele bactericid EN 1276, fungicid EN 1650, virucid EN 13610st iar
standardele caracteristice eficientei unui produs de tip TP 2 sunt diferite,
adica bactericid EN 13727, fungicid EN 13624, micobactericid EN 14348 si
virucid EN 14476.

Se retine ca urmare a modificarii de catre autoritatea contractanta a
solicitarii din tuberculocid/micobactericid EN 14348 in micobactericid EN
14348", contestatorul renunta la aceasta solicitare din contestatie.

Totodata, ca urmare a precizarii autoritatii contractante ,ne referim la
solutia de lucru" referitor la solicitarea din caietul de sarcini ,sa nu contina
substante inflamabile, substante cancerigene si mutagene sau care pot
provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita sau repetata”,
contestatorul renunta la solicitarea din cuprinsul contestatiei.

De asemenea, petentul renunta si la solicitarea referitoare la timpul

maxim de actiune de 60 de minute, cu mentiunea ca toate aceste
modificari, care au fost acceptate de catre autoritatea contractanta, sa fie
publicate in SEAP.
- Lot 4 - referitor la solicitarea contestatorului de eliminare din cuprinsul
caietului de sarcini a cerintei: ,sa nu necesite utilizare in incaperi cu
ventilatie speciala, ofertantul intelege ca autoritatea contractanta nu
renunta la aceasta, ci mai mult ,se completeaza cerintele din caietul de
sarcini cu urmatoarele specificatii [...]". Fata de acest aspect, contestatorul
sustine ca este de acord cu aceasta completare, dar isi mentine si
solicitarea din cuprinsul contestatiei cu privire la eliminarea cerintei mai
sus amintite.

Se arata ca autoritatea contractanta decide sa modifice cerintele dupa
cum urmeaza:

Din ,analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii de produs
necesar dezinfectiei unui m’> cu asigurarea spectrului de actiune solicitat
indicat de rapoarte de testare specifice dezinfectiei pe cale aeriana"
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in ,analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui m’> aer, ce actioneaza pe tot spectrul solicitat in timpul
maxim de 60 de minute, care reiese din Avizul BIO, referat de evaluare,
rapoarte de testare/buletine de analiza”.

Societatea contestatoare notifica faptul ca este de acord cu aceasta
modificare, dar doar partial, pana la partea ,care reiese din Avizul BIO",
dupa care considera ca nu trebuie sa mai apara ,referat de evaluare,
rapoarte de testare/buletine de analiza”.

In aceste conditii, petentul invedereaza ca referatul de evaluare era
un document care se emitea in urma cu multi ani, pe vremea cand nu
existau avize BIO care sa cuprinda toate informatiile referitoare la
utilizarea produsului biocid: standarde, tulpini, concentratii, timpi de
actiune; acest document nu se mai elibereaza in prezent, prin urmare
ofertantul nu mai are cum sa il prezinte.

Se arata de catre petent ca rapoartele de testare/buletinele de
analiza sunt cele care au stat la baza emiterii avizului BIO, astfel ca
acestea sunt cuprinse in aviz, drept pentru care nu vede motivul solicitarii
lor; ofertantul considera ca autoritatea contractanta nu este responsabila
de verificarea modului in care Comisia Nationala pentru Produse Biocide a
emis avizele BIO.

Prin urmare, contestatorul sustine ca renunta la solicitarea cu privire

la timpul de actiune maxim, care a fost stabilit de catre autoritatea
contractanta prin acest raspuns la 60 de minute, pentru tot spectrul
solicitat si isi mentine criticile cu privire la modificarea analizei comparative
dupa cum urmeaza : ,analiza comparativd va avea in vedere pretul
cantitatii necesare dezinfectiei unui m> aer, ce actiuneaza pe tot spectrul
solicitat in timpul maxim de 60 de minute, care reiese din Avizul BIO”.
- Lot 5 - in ce priveste solicitarea contestatorului de a elimina din cuprinsul
caietului de sarcini a cerintei prin care se impune o anumita compozitie:
,.detergent dezinfectant enzimatic" si ,sa contina complexe enzimatice”,
SC......... SRL constata ca autoritatea contractanta, prin raspunsul sau nu
accepta solicitarea sa - ,Se vor accepta produsele care indeplinesc toate
cerintele din caietul de sarcini conform spectrului dovedit, prin testarile
standard regasite in avizul BIO de comercializare emis de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide”.

Din aceasta exprimare petentul nu intelege ca autoritatea
contractanta a renuntat la solicitarea cu privire la impunerea unor
substante in compozitia produselor ofertate, prin urmare isi mentine
solicitarea din cuprinsul contestatiei.

De asemenea, ofertantul invedereaza ca nu renuntam nici la
solicitarea referitoare la efectul micobactericid, deoarece autoritatea
contractanta modifica cerintele caietului de sarcini dupa cum urmeaza: din
Ltuberculocid” in ,micobactericid/tuberculocid: EN 14348, EN 14563".

Se mentioneaza faptul ca petentul a solicitat in mod clar modificarea
acestei cerinte in ~micobactericid” Si nicidecum in
,micobactericid/tuberculocid”, iar prin modul in care a decis autoritatea
contractanta sa opereze aceasta modificare, si-a mentinut de fapt cerinta
initiala.

Astfel, contestatorul isi mentine solicitarile din cuprinsul contestatiei
prin care a aratat motivele pentru care considera ca la acest lot se impune
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ca spectrul de activitate sa cuprinda efectul micobactericid (testare
efectuata pe ambele tulpini obligatorii M. aviuni si M. terrae) si nu ,doar cel
tuberculocid (testare efectuata doar pe o singura tulpina M. terrae).

Totodata, autorul contestatiei afirma ca renunta la solicitarea cu
privire la prezentarea dovezii agreerii produsului de catre producatorii de
aparatura medicala, ca urmare a reformularii acestei cerinte.

Contestatorul renunta si la solicitarea cu privire la timpul maxim de
actiune, ca urmare a raspunsului autoritatii contractante, care stabileste
»11mp de actiune maxim : 60 de minute”.

In final, contestatorul face mentiunea ca pana la aceasta datg,
autoritatea contractanta nu a postat in SEAP modificarile cu care a fost de
acord, cuprinse in punctul sau de vedere cu nr. 15060/23.10.2019, astfel
ca ofertantul nu renunta la toate punctele mai sus amintite, din prezenta
adresa, doar daca aceste modificari vor fi postate si in SEAP, in caz contrat
isi mentine toate solicitarile din cuprinsul contestatiei.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, online, pentru incheierea acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare produse -antiseptice si dezinfectante”, cod CPV -
33631600-8, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ....

Impotriva documentatiei de atribuire, SC ......... SRL a formulat
contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. .....

Prin Incheierea nr. ...., Consiliul, in temeiul dispozitiilor art. 23 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016, a respins, ca ramasa fara obiect, cererea de
suspendare a procedurii din cuprinsul contestatiei formulata de SC .........
SRL.

Pe fondul contestatiei formulate de catre SC ......... SRL, Consiliul
retine urmatoarele:

Consiliul a luat act de solicitarile contestatorului la care autoritatea
contractanta a achiesat, situatie in care s-a renuntat la capetele de cerere
respective din cuprinsul contestatiei.

Analizand criticile pe care contestatorul le mentine, pe fiecare dintre
cele trei loturi, Consiliul apreciaza ca:

1. Critica pentru lotul 3, urmeaza a fi admisa si se va dispune
eliminarea solicitarilor referitoare la blocul alimentar - ,sa poata fi aplicat
in spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oficii
alimentare, sali de mese), alte ustensile, carucioare pentru transportul
alimentelor".

Conform definitiilor tipurilor de produse biocide:

J1ip de produs 2: Dezinfectante pentru spatii private si zone de
sandatate publica si alte produse biocide

Produsele utilizate pentru dezinfectia aerului, a suprafetelor,
materialelor, echipamentului si mobilierului care nu sunt utilizate pentru
contact direct cu produse alimentare si furaje in zone private, publice si
industriale, inclusiv spitale, precum si produse utilizate ca algicide.
Domeniile de utilizare includ, printre altele, bazine de inot, acvarii, ape de
imbdaiere si alte ape; sisteme de aer conditionat; peretii si podelele din
spatiile destinate ingrijirii sanatatii sau alte institutii; toalete chimice, ape
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reziduale, deseuri spitalicesti, sol sau alte sub-straturi (pe terenurile de
joaca).

Tip de produs 4: Dezinfectante pentru industria alimentara si
industria de preparare a furajelor

Produsele utilizate pentru dezinfectia echipamentului, recipientelor,
ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor aferente productiei,
transportului, depozitarii sau consumului de alimente, furaje sau bauturi
(inclusiv apa potabilda) pentru oameni si animale.”

Consiliul apreciaza ca intre produsele biocide de tip 2 si cele de tip
4 exista diferente semnificative si nu se poate solicita ca acelasi produs de
tip 2 sa aiba actiune si sa fie folosit la blocul alimentar.

2. Si critica pentru lotul 4 urmeaza a fi admisa, intrucat este corecta
sustinerea contestatorului potrivit careia ,rapoartele de testare/buletinele
de analiza sunt cele care au stat la baza emiterii avizului BIO” drept
pentru care este oportun a se elimina din cerinta criticata finalul ,referat
de evaluare, rapoarte de testare/buletine de analiza”.

3. Consiliul apreciaza ca si in ceea ce priveste critica pentru lotul 5
argumentele contestatorului sunt solide astfel incat va dispune eliminarea
cerintei prin care se impune o anumita compozitie: ,detergent
dezinfectant enzimatic" si ,sa contina complexe enzimatice”, precum si
modificarea cerintei cu privire la spectrul solicitat din ,tuberculocid” in
~micobactericid”.

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) lit @) si b) si alin (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de catre SC .........
SRL in contradictoriu cu ......... si va dispune modificarea documentatiei de
atribuire. Modificarile dispuse includ atat pe cele la care autoritatea
contractanta a achiesat in cuprinsul punctului de vedere cat si cele dispuse
de Consiliu, potrivit motivarii.

Totodata, Consiliul va dispune publicarea tuturor modificarilor in
SEAP si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la loturile
3, 4 si 5 la un interval de minimum 10 zile lucratoare de la publicare.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 10 zile lucratoare de la comunicarea acesteia.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) si alin (5) din Legea nr. 101/2016,
admite contestatia formulata de catre SC ......... SRL 1n contradictoriu cu ..........

Dispune modificarea documentatiei de atribuire. Modificarile dispuse
includ atat pe cele la care autoritatea contractanta a achiesat in cuprinsul
punctului de vedere cat si cele dispuse de Consiliu, potrivit motivarii.

Dispune publicarea tuturor modificarilor in SEAP si stabilirea unei noi
date limita pentru depunerea ofertelor la loturile 3, 4 si 5 la un interval de
minimum 10 zile lucratoare de la publicare.

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