Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

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

I. Prin contestatia nr. 1344/04.07.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 33323/05.07.2022,

formulata de SC ...SRL, cu sediul in ...., inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ...., reprezentata legal prin administrator ..., iar
conventional prin ...., cu sediul profesional in ...., Tmpotriva

documentatiei de atribuire elaborata de ...., cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa privind
incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,dezinfectanti” - lotul 1
,produse antiseptice si echipamente necesare cresterii compliantei
igienei mainilor”, lotul 2 ,dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
suprafetelor prin stergere”, lotul 3 ,dezinfectant pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare”, lotul 4 ,dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical”, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturile 1, 2, 3 si 4;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de solutionarea contestatiei (onorariu avocat in suma de
3.000 lei), conform art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016;

- suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile 1, 2, 3 si 4, in
temeiul art. 22 alin. (1) Legea nr. 101/2016.

II. Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. 33515/06.07.2022, formulata de SC ... SRL, cu
sediul in ...., inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ...., avand
CUI ...., reprezentata legal prin administrator ..., iar conventional
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prin ...., impotriva documentatiei de atribuire elaborata de ...., in calitate
de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa
privind incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,dezinfectanti” - lotul
1 ,produse antiseptice si echipamente necesare cresterii compliantei
igienei mainilor”, s-a solicitat:

- In principal, obligarea autoritdtii contractante la modificarea,
inclusiv eliminarea unor cerinte din documentatia de atribuire aferenta
Lotului 1, conform celor detaliate prin contestatie,

- In subsidiar, anularea procedurii pentru Lotul 1, pentru
considerentele detaliate in cuprinsul contestatiei, in temeiul art. 26 alin.
(7) din Legea nr. 101/2016;

- suspendarea Lotului 1 sau aplicarii oricarei decizii luate de
autoritatea contractanta in legatura cu acest Lot 1, pana la solutionarea
pe fond a contestatiei, in temeiul art. 22 si art. 23 din Legea nr.
101/2016;

- obligarea autoritatii contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru Lotul 1, astfel incat sa permita operatorilor
economici sa poata beneficia de un interval de timp suficient pentru
pregatirea ofertelor, in temeiul dispozitiilor art. 153 din Legea nr.
98/2016;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016.

Prin Incheierea nr. 1779/C4/1600, 1620 din 08.07.2022, Consiliul
s-a pronuntat asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de
atribuire formulata de SC ...SRL pana Ila solutionarea fondului
contestatiei, pe care l-a respins, ca ramas fara obiect, ca urmare a
suspendarii procedurii de atribuire de catre autoritatea contractanta.

Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand in vedere dispozitiile
art. 17 din Legea nr. 101/2016.

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

Consiliul a fost sesizat si este competent sa solutioneze
contestatiile formulate de SC ...SRL si de ... SRL, prin care critica o serie
de cerinte cuprinse in documentatia de atribuire, solicitand cele
mentionate in partea introductiva a deciziei.

I. Prin contestatia nr. 1344/04.07.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 33323/05.07.2022,
SC ...SRL, in calitate de operator economic interesat de participarea la
procedura de atribuire, critica o serie de cerinte cuprinse in caietul de
sarcini aferent fiecarui lot contestat, astfel:

1. CHESTIUNI PREALABILE
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1.1. Referitor la cererea de suspendare a procedurii pentru loturile
contestate, contestatoarea invedereaza ca in cazul continuarii procedurii
pe baza unei documentatii de atribuire care ar suferi modificari in cazul
admiterii contestatiei, ar fi nevoita sa depuna o oferta care, pe de o
parte, ar deveni inutilda, dar cunoscuta in aspectul sau tehnic si financiar,
iar pe de alta parte ar trebui eventual refacuta (cu noi eforturi materiale
si umane).

Totodata, aceasta releva si riscul ca, in cazul modificarii
documentatiei de atribuire ca urmare a admiterii contestatiei pe fondul
sau, sa se iveasca cauze de anulare a procedurii legate de eventuala
imposibilitate a remedierii defectelor de legalitate si temeinicie, de
masuri unilaterale ale autoritatii contractante etc.

2. FONDUL CONTESTATIEI:

2.1. CRITICI GENERALE

2.1.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca, pentru loturile 1, 2, 3 si 4, cerintele de ofertare si
evaluare se Intemeiaza pe dispozitile standardului general EN
14885:2018 (in continuare Standardul) si a standardelor specializate
indicate de acesta, specificatiile tehnice ale loturilor urmand a fi eventual
modificate astfel incat sa respecte aceste dispozitii.

Standardul a devenit standard national in aprilie 2019 si urmeaza a
fi aplicat in temeiul reglementarii nationale generale (art. 156 alin. (1)
lit. b) Legea nr. 98/2016), respectiv speciale (art. 4 alin. (1) lit. g) OMS
nr. 10/2010 - pentru produsele biocide, solicitate de autoritatea
contractanta prin caietul de sarcini pe loturi, evaluarea -eficacitatii
acestora se face conform standardelor europene intocmite de Comitetul
European de Standardizare (CEN - adica conform Standardul si a
standardelor specializate indicate de acesta).

In cuprinsul caietului de sarcini pe loturi, autoritatea contractanta a
inserat cerinte facand trimitere la editia 2015 a Standardului (precum
~spectrul de activitate conform EN 14885/2015").

Editia 2018 a standardului EN 14885 a inlocuit-o pe cea din 2015
(care, la randul ei, a inlocuit editia 2006), fiind facute urmatoarele
precizari in corpul acestei ultime editii (p.4): This European Standard
shall be given die status of a national standard, eithcr by publication of
an identical text or by endorsement, at the latest by May 2019, and
conflicting national standards shall be withdrawn at the latest by May
2019. This document supersedes EN 14885:2015.

Se mentioneaza si prevederea din ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1082/2016: ,Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile
sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul
SR EN 14885 din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare”.

2.1.2. Contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii contractante
la precizarea ca cerintele de ofertare si evaluare la loturile in discutie
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respecta cerintele OMS nr. 1761/2021, specificatiile tehnice ale loturilor
urmand a fi eventual modificate astfel incat sa respecte aceste cerinte.

Scopul achizitiei oricarui produs chimic destinat curatarii,
dezinfectiei si sterilizarii in unitatile sanitare din Romania il constituie
utilizarea acestuia, care trebuie sa se faca conform regulilor enuntate in
OMS nr. 1761/2021.

2.2. CRITICI SPECIFICE

2.2.1. LOT 1 - PRODUSE ANTISEPTICE SI ECHIPAMENTE NECESARE
CRESTERII COMPLIANTEI IGIENEI MAINILOR:

Achizitia este structurata ca un lot compus din doua produse.

2.2.1.1. In cazul ambelor produse, autoritatea contractanta face
urmatoarea solicitare, pe care petenta o critica, solicitdnd eliminare
acesteia:

,NOTA:

In cadrul Lotului I, autoritatea contractanta solicita:

Flacoanele cu produse pentru igiena mdainilor declarate
corespunzator din punct de vedere al caracteristicilor tehnice mentionate
la lotul | trebuie obligatoriu sa fie compatibile cu dispenserele instalate
pe toate sectiile din spital. Dispenserele manuale prin actionare de
clapetd cu mana sau cu cotul, se utilizeaza cu flaconul original al
produsului (fara transvazare) si permit atat dozarea solutiei
hidroalcoolice, cat si a sapunului.

Dimensiunile recipentului dozare - dimensiuni maxime flacon de 1L
ca. - indltime 198.6 mm / adancime 88.5 mm / latime 86 mm prevazut
cu cap filetat in zona de conectare cu dispenserul cu inaltimea de 19.15
mm si latimea de 29.8 mm. Dimensiunile minime pot varia £ 2."

Astfel, in cazul in care va fi respinsa cererea de eliminare a cerintei
de compatibilitate, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la admiterea ofertarii de dezinfectanti insotiti de dozatoare
proprii.

Mai intdi, aceasta releva caracterul restrictiv al cerintei, apreciind
ca favorizeaza produsele ,ECOLAB”. Datele tehnice, publicate de
autoritatea contractanta, referitoare la dozatoarele pe care le-ar detine
(inclusiv schitele tehnice) identifica aceste dozatoare ca fiind modelul
DERMADOS L 1000 fabricate de ECOLAB, iar impunerea compatibilitatii
flacoanelor cu dezinfectant cu aceste dozatoare implica restrangerea
sferei concurentei la furnizorii de produse ECOLAB.

Apoi, sub aspect tehnico-juridic, petenta apreciaza ca se impune a
se stabili, in conditii de contradictorialitate, existenta dozatoarelor
ECOLAB in detinerea autoritatii contractante.

Sub acelasi aspect, petenta semnaleaza ca autoritatea solicita o
compatibilitate cu dozatoare care functioneaza intr-un mod contrar
prevederilor tehnice si juridice ce reglementeaza utilizarea antisepticelor.

Asa cum reiese atat din imaginile publicate in SEAP, cat si din
prospectul produsului DERMADOS L 1000, dozatorul este dotat cu
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propriul sorb (furtun prin care este aspirat antisepticul din flacon catre
pompa dozatoare) care se introduce de fiecare data in flaconul desfacut.

In opinia sa, acest mod de functionare semnifica incalcarea
prevederilor art. 2 lit. i) din Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021, deoarece
la montarea prin infiletare a sorbului dozatorului pe flacon se atinge gura
acestuia.

Cerinta compatibilitatii cu dozatoarele ECOLAB - care vizeaza
exclusiv flacoane cu capacitate de 500 ml - 1.000 ml, fara pompa
dozatoare (dozatoarele avand propriul sorb cu pompa) - intra in
contradictie cu urmatoarea cerinta indicata in caietul de sarcini:
~Recipient cu pompa de dozaj prin apasare montat de producadtor. Nu
sunt acceptate recipiente care nu sunt prevazute cu pompa de dozaj
montata de producator.”

In cazul respingerii solicitarii de eliminare a compatibilitatii cu
dozatoarele/dispenserele ...., petenta solicita eliminarea cerintei ca
flaconul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata din fabrica,
dozatoarele pretins a fi detinute de autoritatea contractanta (ECOLAB)
fiind dotate cu propriul sorb si pompa dozatoare (Pompele dozatoare
montate pe flacoane oricum ar fi eliminate inainte de montarea in
dozatoarele descrise de autoritatea contractanta - DERMADOS - L 1000).

2.2.1.2. In cazul ambelor produse, autoritatea contractanta face
urmatoarea solicitare: ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)".

Petenta apreciaza ca se impune eliminarea parantezei explicative
(OMS nr. 961/2016 a fost abrogat de OMS nr. 1761/2021).

De asemenea considera ca se impune completarea cerintei
mentionate prin:

- stabilirea unei perioade pe care autoritatea o considera a fi
corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de
siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in care se
afla;

- impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”.

Pentru justificarea legalitatii cererii, contestatoarea face trimitere la
prevederile OMS nr. 1761/2021 (care a abrogat si inlocuit OMS nr.
961/2016, la care face trimitere textul original al specificatiei).

2.2.1.3. In cazul ambelor produse, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la finlocuirea actualului mod de analiza
comparativa a pretului produselor ofertate: ,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul unui litru produs lichid gata de utilizare" cu
+Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii de produs
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necesara realizarii unei proceduri de dezinfectie acoperind intregul
spectru de activitate solicitat”.

In opinia sa, eficacitatea produsului antiseptic trebuie pusa in
legatura directa cu cantitatea de produs utilizabila pentru realizarea
obiectivului propus, iar nu cu pretul unui litru de produs.

Scopul achizitiei il constituie realizarea dezinfectiei (iar nu achizitia
unei cantitati de produs). Ori, realizarea dezinfectiei se face prin
utilizarea unei cantitati de produs pentru o procedura de dezinfectie,
cantitati diferite in functie de datele tehnice si calitative ale produsului
respectiv.

Un litru de produs cu pret mic poate asigura un numar mai mic de
proceduri de dezinfectie (intrucat este necesara o cantitate mai mare de
produs per procedura de dezinfectie) decat un litru de produs cu pret
mai mare, capabil insa sa asigure un numar mai mare de proceduri de
dezinfectie (intrucat este necesara o cantitate mai mica de produs per
procedura de dezinfectie).

2.2.2. LOTUL 2 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE:

2.2.2.1. Petenta solicita obligarea autoritatii contractante Ia
completarea spectrului de activitate microbicida al produsului acestui lot
cu activitatea fungicida dovedita conform standardelor EN 13624 si
13697.

Aceasta are in vedere definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt
(art. 1 ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021):

,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in formd vegetativa, fungilor,
virusurilor; micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni".

2.2.2.2. De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiei de spectru de activitate
LSporicida:

EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1), timp de contact < 60 min., reducere
Ig. = 3,0 Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633” in sensul eliminarii
parantezei ,(Bacillus cereus)”.

Contestatoarea motiveaza aceasta solicitare prin aceea ca
standardul doveditor al efectului SPORICID - EN 13704 prevede, doar cu
caracter aditional, intre microorganismele de testare, tulpina Bacillus
cereus.

Testarea aditionala este una efectuata optional, la latitudinea
producatorului, fara efect asupra eficacitatii, rezultand din testarea in
conditii de testare obligatorii.

In opinia contestatoarei, a transforma o optiune a unor anumiti
producatori de a-si testa produsul si pe alta tulpina decat cea prevazuta
cu titlu obligatoriu (si in functie de care se recunoaste eficacitatea
microbicida respectiva a produsului) intr-o conditie de admitere in
competie, inseamna o masura clara de restrictionare a competitiei. Ea
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semnifica introducerea unui criteriu de apreciere tehnica neprevazut de
lege (lato sensu), Standardul conditiondnd recunoasterea efectului (in
speta) SPORICID exclusiv de testarea pe tulpina Bacillus subtilis.

Demonstrarea eficacitatii printr-o testare conforma standardului EN
13704 - adica, in speta, pe tulpina prevazuta cu titlu obligatoriu in
metodologia acestui standard - demonstreaza eficacitatea fata de orice
bacterie sporulata, inclusiv Bacillus cereus.

Oricum, OMS nr. 1761/2021 indica drept regula a dezinfectiei
(adica scopul achizitiei) utilizarea unui dezinfectant cu anumit profil
microbicid doar in cazul unei infectii in focar:

Art. 19 (1) Regulile generale, de practicd ale dezinfectiei sunt
urmdatoarele: b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu
actiune documentatd asupra agentului patogen incriminat sau
presupus”,

Ori, din datele publice, autoritatea contractanta nu are si nu a mai
avut asemenea focar de infectie cu Bacillus cereus.

2.2.2.3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea spectrului de activitate existent in caietul de sarcini cu
activitatile bactericida si levuricida dovedite conform standardului EN
16615.

In chiar titulatura achizitiei, dar si in cuprinsul caietului de sarcini
se mentioncaza tehnica de aplicare a dezinfectantului - prin stergere -
adica printr-un mijloc de actionare mecanica.

In ipoteza creata de autoritatea contractanta, standardul impune,
pentru dovedirea eficacitatii unui produs dezinfectant adecvat (pentru
suprafete in aria medicala aplicabil prin stergere), cu caracter
obligatoriu, dovedirea actiunilor microbicide mentionate (p. 19):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed 1

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

2.2.2.4. Totodata, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei de compozitie ,Sa nu contina saruri
cuaternare de amoniu, grutarat, aldehide, fenoli, clor, iod", in sensul
mentinerii doar a interdictiei prezentei ALDEHIDELOR.

Asemenea cerinta este vadit nelegala, fincalcand principii
fundamentale ale achizitiilor publice (art. 2 alin. (2) Legea nr. 98/2016).

Eficacitatea unui produs destinat dezinfectiei nu este legata de o
anumita compozitie a sa (nu exista asemenea obligatie legala de a
furniza un dezinfectant in functie de compozitia sa). Ca atare, un produs
cu alta compozitie decat cea dorita de autoritatea contractanta - dar care
are eficacitatea si toate celelalte calitati solicitate prin caietul de sarcini -
nu poate fi exclus din competitia pentru atribuirea acordului cadru.
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Contestatoarea apreciaza ca pozitia autoritatii contractante este
contrara si prevederilor art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in speta
fiind vorba atat de ,un anumit procedeu care caracterizeaza produsele”,
cat si de ,productie specifica".

2.2.2.5. Contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca specificatia ,Solutia de lucru sa fie eficienta
in prezenta substantelor interferente, materie organica” semnifica
obligatia ofertantilor de a prezenta produse a caror eficacitate este
dovedita prin testari in conditii de murdarie.

Aceasta are in vedere, pe de o parte, necesitatea exprimata de
autoritate - ,S3 poata fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor, a echipamentelor si a aparaturii medicale prin stergere”, iar
pe de alta parte, definitia conditiilor de testare in conditii de murdarie
prezenta in Standard, pag. 13:

»3.3.5.2. conditii de murdarie

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

Ori, toti suportii de dezinfectat mentionati de autoritatea
contractanta (suprafete, echipamente si aparatura medicalda) sunt
cunoscuti ca ar contine asemenea substante interferente, a caror
prezenta poate reduce efectul operatiunii de dezinfectie.

2.2.2.6. Petenta solicita obligarea autoritatii contractante de a
completa cerinta ,Solutia de lucru sa fie compatibilda cu materialul
suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat” cu indicarea modului in care
ofertantii trebuie sa faca dovada acestei compatibilitati.

2.2.3. LOTUL 3 - DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE:

2.2.3.1. Avand in vedere caracterul specific al actiunii unui
dezinfectant pentru suprafete pe cale aeriana (prin nebulizare), petenta
considera ca se impune obligarea autoritatii la solicitarea dovezii
eficacitatii acestei actiuni in modul de aplicare/difuzare solicitat
(presupune analiza actiunii combinate a dispozitivului de difuzare si
dezinfectantului difuzat).

Considera ca aceasta dovada trebuie facuta prin teste, conform
standardului national ce transpune standardul european EN 17272:
Chemical disinfectants and antiseptics - Methods of airborne room
disinfection by automated process - Determination of bactericidal,
mycobactericidal, sporicidal, fungicidal, yeasticidal, virucidal and
phagocidal activities.

Cererea sa se Intemeiaza pe urmatoarele texte normative
aplicabile:

- art. 156 alin. (1) lit. b) Legea nr. 98/2016;

- art. 1 lit. n) din ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2016.
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Standardul EN 17272 a devenit standard national in iunie 2020,
petenta citand din relatiile furnizate de organismul national autorizat in
materie de standardizare - adresa nr. 216/15.02.2022 - anexa nr. 5:

Asociatia de Standardizare din Romania (ASRO), in calitate de
organism national de standardizare, a adoptat standardul european EN
17272:2020 Chemical disinfectants and antiseptics - Methods of airborne
room disinfection by automated process - Determination of bactericidal,
mycobactericidal, sporicidal, fungicidal, yeasticidal, virucidal and
phagocidal activities ca standar romén cu indicativul si titlul SR EN
17272:2020 Antiseptice si dezinfectante chimice. Metode de dezinfectie
a camerelor pe cale aeriana prin procedee automate. Determinarea
activitatii bactericide, micobactericide, sporicide, fungicide, levuricide,
virucide si fagocide, la data de 30.06.2020, prin metoda notei de
confirmare.  Prin metoda notei de confirmare  standardele
europene/internationale sunt adoptate ca standarde roméne, cu indicativ
de standard roman, titlu in limba romana si textul standardului in una
dintre cele trei versiuni oficiale, engleza, franceza, germana (conform
art. 5 alin. (3) lit. a) din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea
nationala.

Adoptarea standardului european EN 17272 2020 ca standard
roman a fost anuntata in Buletinul Standardizarii din iulie 2020. Buletinul
Standardizarii poate fi consultat pe site-ul ASRO Ila adresa
https://www.asro.ro/buletinul-standardizarii#calendar.

2.2.3.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor stabilind compozitia dezinfectantului:

,Sa contind urmatoarea substanta activa: peroxid de hidrogen (Nr.
CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)

Sa nu contina saruri cuaternare de amoniu, glutarat, aldehide,
fenoli, clor, iod, acid peracetic" - in sensul mentinerii doar a interdictiei
prezentei ALDEHIDELOR.

Asemenea cerinte sunt vadit nelegale, incadlcand principii
fundamentale ale achizitiilor publice (art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016: ,a) nediscriminarea: b) tratamentul egal”).

Eficacitatea unui produs destinat dezinfectiei nu este legata de o
anumita compozitie a sa (nu exista asemenea obligatie legala de a
furniza un dezinfectant in functie de compozitia sa).

Ca atare, apreciaza ca un produs cu alta compozitie decat cea
dorita de autoritatea contractanta, dar care are eficacitatea si toate
celelalte calitati solicitate prin caietul de sarcini, nu poate fi exclus din
competitia pentru atribuirea acordului cadru.

De asemenea, petenta arata ca produsul favorizat prin aceste
specificatii este  NOCOLYSE, avand exact compozitia solicitata de
autoritatea contractanta.

2.2.3.3. Contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiei de spectru de activitate
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~Sporicida:

-EN 13704:

- Spori de Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939”
in sensul eliminarii sintagmei ,,Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939"

Motivul acestei solicitari este ca Standardul doveditor al efectului
SPORICID - EN 13704 prevede, doar cu caracter aditional, intre
microorganismele de testare, tulpina Clostridium sporogenes.

Asadar, testarea aditionala este una efectuata optional, la
latitudinea producatorului, fara efect asupra eficacitatii rezultdnd din
testarea in conditii de testare obligatorii.

A transforma o optiune a unor producatori de a-si testa produsul si
pe alta tulpina decét cea prevazuta cu titlu obligatoriu (si in functie de
care se recunoaste eficacitatea microbicida respectiva a produsului) intr-
o conditie de admitere in competitie inseamna o masura clara de
restrictionare a competitiei.

Demonstrarea eficacitatii printr-o testare conforma standardului EN
13704 - adica, in speta, pe tulpina prevazuta cu titlu obligatoriu in
metodologia acestui standard demonstreaza eficacitatea fata de orice
bacterie sporulata, inclusiv Clostridium sporogenes.

Pentru dovedirea unui anume efect microbicid (in speta, cel
SPORICID), trebuie urmata intocmai metodologia de evaluare a
eficacitatii prevazuta de standardele specializate indicate de Standard;
daca este urmata intocmai aceasta metodologie, atunci testele efectuate
pe tulpinile prevazute cu titlu obligatoriu in standardul specializat (in
speta, EN 13704) dovedesc eficacitatea fata de orice microorganism
vizat (in speta, orice bacterie sporulata).

Oricum OMS nr. 1761/2021 indica drept regula a dezinfectiei (adica
scopul achizitiei) utilizarea unui dezinfectant cu un anumit profil
microbicid doar in cazul unei infectii in focar:

+ART. 19

(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:
b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus”.

Ori, din datele publice, autoritatea contractanta nu are si nu a mai
avut asemenea focar de infectie cu Clostridium sporogenes.

2.2.3.4. De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
la eliminarea cerintelor referitoare la cele 15 ,aparate electrice de
nebulizare automata a dezinfectantului pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare

,Caracteristici:

- Sa aiba o constructie robusta, cu méaner ergonomic, usor de
transportat

- Greutate maxima a echipamentului sa nu depaseasca 6 Kg

- Sa permita selectarea volumului (m3) incaperii manual sau
automat
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- Procesul de dezinfectie sd se efectueze automat, dupa o
programare prealabila simpla

- S8 se opreasca automat

- S3 genereze particule foarte fine (5 microni), fara umezire

- S3 nu necesite aerisirea incaperii dupa efectuarea nebulizarii

- S3 nu necesite protejarea sau acoperirea echipamentelor
medicale sau a inventarului

- Sa nu necesite uscarea sau stergerea suprafetelor dupa
dezinfectie”.

Petenta subliniaza ca achizitia priveste un dezinfectant, iar nu un
aparat electric de nebulizare.

In sustinere, petenta invoca Decizia CNSC nr. .../06.12.2018, pag.
27).

Asadar, contestatoarea apreciaza ca singura cerinta rezonabila este
cea a compatibilitatii dezinfectantului cu dispozitivul automat de difuzare
(nebulizalorul), iar dovada acestei compatibilitati se face prin testari
conform standardului EN 17272 - document elaborat de C.E.N. si in care
se arata (pag. 4): Aceasta metoda este folosita spre a califica procesul,
adica dispozitivul/le si produsul/le in vederea implementarii. Pentru
asemenea procese chimice, combinatia dispozitiv si produs nu poate fi
separata.

Chiar si produsul favorit al autoritatii contractante - ... - actioneaza
exclusiv doar in combinatie cu dispozitivul .....

Petenta subliniaza ca, caracteristicile cerute de autoritate sunt cele
ale acestui dispozitiv - ....

2.2.3.5. Din aceasta perspectiva, contestatoarea considera ca se
impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,Pentru
conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de evaluare,
autoritatea contractanta solicitd participantilor la acest lot punerea la
dispozitie a unui aparat timp de zece zile”.

In opinia contestatoarei, o asemenea cerinta semnifica instituirea
unui criteriu de analiza tehnica a unei oferte absolut la discretia
autoritatii contractante si, totodata, aceasta se constituie in entitate
capabila a verifica atestari emise de laboratoare acreditate pentru a
efectua asemenea testari. i

2.2.4. LOTUL 4 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL:

2.2.4.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
admiterea in competitia pentru atribuirea lotului 4 doar a dezinfectantilor
clasificati DISPOZITIVE MEDICALE.

Obiectul achizitiei il constituie un produs chimic destinat dezinfectiei
INSTRUMENTARULUI MEDICAL (conform titlului lotului si caietului de
sarcini: ,Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului medical prin imersie").
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Una dintre regulile de alegere corecta a dezinfectantilor (art. 18
ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021) este ,h) natura suportului care
urmeaza sa fie tratat”. In speta, suportul de dezinfectat este
INSTRUMENTARUL MEDICAL.

INSTRUMENTARUL MEDICAL este un DISPOZITIV MEDICAL in sens
generic, astfel incat pentru dezinfectia lor este necesara utilizarea de
dezinfectanti clasificati DISPOZITIVE MEDICALE.

Petenta face trimitere la prevederile REGULAMENTULUI (UE)
2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului care definesc atat DISPOZITIVELE MEDICALE,
cat si accesoriile acestora.

2.2.4.2. Totodata, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la  modificarea  specificatiilor  privind compozitia
dezinfectantului:

»Sa contina urmatoarea substanta activa:

- peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)

Sa nu contina grutarat, aldehide, fenoli, clor, iod"
in sensul mentinerii doar a interdictiei prezentei ALDEHIDELOR.

Asemenea cerinte sunt apreciate ca fiind nelegale, incalcand
principii fundamentale ale achizitiilor publice (art. 2 alin. (2) Legea nr.
98/2016).

Eficacitatea unui produs destinat dezinfectiei nu este legata de o
anumita compozitie a sa (nu exista asemenea obligatie legala de a
furniza un dezinfectant in functie de compozitia sa).

Ca atare, un produs cu alta compozitie decat cea dorita de
autoritatea contractanta, dar care are eficacitatea si toate celelalte
calitati solicitate prin caietul de sarcini, nu poate fi exclus din competitia
pentru atribuirea acordului cadru.

Contestatoarea arata ca pozitia autoritatii contractante este
contrara si prevederilor art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in speta
fiind vorba atat de ,,un anumit procedeu care caracterizeaza produsele”,
cat si de ,,0 productie specifica”.

2.2.4.3. Petenta solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea spectrului de activitate stabilit prin caietul de sarcini cu
activitatea FUNGICIDA, dovedita cu testari conform standardelor EN
13624 si EN 13697.

Aceasta are in vedere, pe de o parte, necesitatea exprimata de
autoritate ca produsul s3 realizeze DEZINFECTIA DE NIVEL INALT - ,S&
poata fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului
medical prin imersie”, iar pe de alta parte, definitia legala a
DEZINFECTIEI DE NIVEL INALT (art. 1 ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021): ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin
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care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni”.

2.2.4.4. In final, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei ,Nu sunt admise concentratii de lucru
mai mari de 2%"”, apreciind ca este restrictiva si lipsita de utilitate pentru
autoritatea contractanta.

Concentratia la care isi produce efectul solutia de lucru a unui
dezinfectant in forma concentrata este o chestiune ce tine de
performanta acestuia si determinda formarea pretului ofertei.
Concentratia nu are nicio consecinta in ce priveste eficacitatea
dezinfectantului (atat timp cat se respecta indicatiile producatorului),
astfel incat considera ca autoritatea contractanta nu are de ce sa se
preocupe de acest aspect, altfel restrictioneaza libera competitie.

Autoritatea contractanta a transmis documentele necesare in
solutionarea  contestatiei, atasate punctului de vedere nr.
33556/11.07.2022, inregistrat la Consiliu cu nr. 34595/12.07.2022, prin
care raspunde punctual criticilor contestatoarei, astfel:

2.1. CRITICI GENERALE

La punctul 2.1

Caietul de sarcini a fost intocmit cu respectarea ORDINULUI nr.
1082 din 27 septembrie 2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide
utilizand si respectand SR EN pentru spectrul de activitate din ordin.

La punctul 2.2.

Caietul de sarcini a fost intocmit in spiritul OMS 1761/2021 cu
actualizarile urmatoare, motiv pentru care nu se impun alte completari
referitoare la Ordinul MS nr. 1761/2021.

2.2. CRITERII SPECIFICE

2.2.1. LOT 1 PRODUSE ANTISEPTICE S| ECHIPAMENTE NECESARE
CRESTERII COMPLIANTEI IGIENEI MAINILOR

La punctul 2.2.1.1.

Spitalul are drept obiectiv asigurarea securitatii si sigurantei
pacientului pe toata durata internarii acestuia, motiv pentru care se
preocupa activ in imbunatatirea infrastructurii necesare asigurarii
compliantei la igiena mainilor personalului medical si in facilitatea
accesului cat mai facil la antiseptice, motiv pentru care considera ca se
justifica scoaterea in licitatie a lotului 1 sub forma PRODUSE
ANTISEPTICE SI ECHIPAMENTE NECESARE CRESTERII COMPLIANTEI
IGIENICE A MAINILOR.

Dispozitii legale relevante: art. 1, art. 2 si art. 166 din Legea nr.
95/2006 republicata.

Autoritatea contractanta arata ca a prezentat modelul de dispenser
aflat in proprietatea sa, iar afirmatia ca acesta ar fi un anume model este
irelevanta, orice dispenser fiind produs si furnizat de o societate
comerciala, are deci o marca. Specificatiile dispenserului sunt alcatuite
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conform detaliilor tehnice al dispenserelor detinute deja de spital si au
rolul de asigura utilizarea corecta a dezinfectantului nu de a favoriza sau
elimina ofertanti.

Aceasta apreciaza ca solicitarea SC ...SRL de eliminare a
compatibilitatii cu dispensarele instalate pe toate sectiile spitalului nu se
justifica, fiindca ar obliga autoritatea contractanta sa isi creasca costurile
cu achizitia suplimentara de dispensere.

Afirmatiile emise impotriva modelului de dispenser detinut, precum
si @ modului de respectare a obligatiilor legale nu tin de competenta unui
ofertant.

Spitalul se foloseste de infrastructura deja existenta pentru
gestionarea eficientda a resurselor proprii, iar achizitia de biocide nu
poate sa impuna spitalului schimbarea infrastructurii interne ori de cate
ori se reinoieste contractul privind achizitia de dezinfectanti, insemnand
astfel blocarea activitatii medicale in tot spitalul si in sectiile exterioare
ale acestuia, motiv pentru care contestatia nu se justifica.

De asemenea, autoritatea contractanta considera ca petenta fisi
depaseste competentele prin solicitarea modificarii modului de
gestionare a produselor biocide la nivelul spitalului, spitalul fiind suveran
in modul in care fisi gestioneaza procedurile interne de Ilucru
implementate la nivelul spitalului.

La punctul 2.2.1.2.

Autoritatea considera ca nu se justifica solicitarea SC ...SRL,
spitalul fiind suveran in intocmirea caietului de sarcini. Solicitarea are
drept scop orientarea spitalului in gestionarea produselor utilizate. In
plus, Inspectia Sanitara de Stat solicita in timpul controalelor sa le fie
pus la dispozitie evidente ale valabilitatii produsului dupa deschidere.

La punctul 2.2.1.3.

Solicitarea de modificare a specificatiei ,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul unui litru produs lichid gata de utilizare" nu se
justifica.

In opinia sa, solutia propusa este in parte adevarata, doar ca in
practica cantitatea de dezinfectant aplicata per manopera variaza de la o
persoana la alta in functie de marimea suprafetei pe care se aplica.
Practic la persoanele care necesita 2 aplicari pentru acoperirea intregii
suprafete care trebuie dezinfectate va creste consumul conform solutiei
propuse de contestatoare.

Deci, autoritatea contractanta apreciaza ca se justifica pastrarea
cerintei din caietul de sarcini ,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru produs lichid gata de utilizare".

2.2.2. LOTUL 2 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE

La punctul 2.2.2.1.
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in opinia autoritatii contractante, solicitarea contestatoarei de a
completa la lotul 2 spectrul de activitate cu EN 13624 si EN 13697 are
drept scop limitarea accesului competitorilor si favorizarea acesteia.

In conformitate cu SR EN 14885 sunt obligatorii, in cazul
dezinfectiei suprafetelor prin stergere, standardele: bactericid EN 13727
(2/1), levuricid EN 13624 (2/1) si bactericid / levuricid EN 13697 (2/2).

Standardele fungicid EN 13624 (2/1) si EN 13697 (2/2),
tuberculocid/micobactericid EN 14348 (2/1) si virulicid EN 14476 (2/1)
sunt standarde aditionale conform EN 14885. Acestea pot fi introduse
sau nu in caietul de sarcini in functie de riscul infectios specific fiecarui
spital in parte. in sustinerea afirmatiei mentioneazd cd la nivelul
spitalului nu s-au inregistrat cazuri de infectii asociate asistentei
medicale cauzate de fungi in ultimii 10 ani.

In concluzie, considera ca decizia de introducere a standardului in
caietul de sarcina 1i revine in totalitate autoritatii contractante, fara a
putea fi impusa de catre SC ...SRL in scopul favorizarii propriului produs.

Motivatia spitalului este sustinuta inclusiv de SC ...SRL la punctul
2.2.2.2., unde invoca caracterul aditional al standardului EN 14885
pentru eliminarea spectrului sporicid.

La punctul 2.2.2.2.

Autoritatea contractanta arata ca solicitarea de eliminare din lotul 2
a spectrul de activitate sporicid EN 13704 are drept scop favorizarea
contestatoarei.

Din datele statistice raportate la Directia de sanatate publica
Botosani pe ultimii ani, la nivelul spitalului, infectiile asociate asistentei
medicale cauzate de Clostridium difficile sunt in primele locuri, dupa cum
urmeaza:

-2020 - numar cazuri 133, reprezentand 36.04% din totalul
cazurilor de IAAM

-2021 - numar cazuri 192, reprezentdand 33.16% din totalul
cazurilor de IAAM

-2022 trimestrul 1 - numar cazuri 58, reprezentand 21,17 % din
totalul cazurilor de IAAM

Se constata ca infectiile transmise prin spori se mentin la cote
inalte, reprezentand aproximativ 1/3 din totalul IAAM inregistrate la
nivelul spitalului.

In concluzie, decizia de eliminarea a standardului EN 13704 din
caietul de sarcini nu se justifica, de asemenea decizia de intocmire a
caietului de sarcini ii revine in totalitate autoritatii contractante, fara a
putea fi impusa de catre SC ...SRL in scopul favorizarii propriului produs.

In opinia sa, aceste solicitari constituie o ingerinta in modul de
alcatuire a specificatiilor tehnice din partea unui ofertant, ceea ce
contravine prevederilor legale, care prevad aceasta obligatie pentru
autoritatea contractanta, in baza datelor concrete si cerintelor specifice
fiecarei unitati sanitare.
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Utilizarea legislatiei sanitare - Ordinul ... in argumentatie este cu
totul inadecvata, Ordinul ... fiind un instrument pentru unitatea sanitara
in stabilirea procedurilor privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private. Acesta nu este un instrument ce
poate fi utilizat de catre un ofertant in cadrul procedurii de licitatie. De
asemenea, ofertantul nu are competenta necesara de a impune
proceduri intr-o unitate sanitara in cadrul procedurii de licitatie.

La punctul 2.2.2.3.

Autoritatea contractanta isi mentine cerinta din caietul de sarcini.

La punctul 2.2.2.4.

Aceasta considera ca solicitarea SC ...SRL de modificare in lotul 2 a
cerintei "Sa nu contind saruri cuaternare de amoniu, glutarat, aldehide,
fenoli, clor, iod" are drept favorizarea societatii.

In fapt, spitalul detine contracte cadrul pentru produse similare pe
baza de saruri cuaternare de amoniu si pe baza de clor, motiv pentru
care nu se justifica eliminarea sintagmei "sa nu contina saruri cuaternare
de amoniu" si a sintagmei ,sa nu contina clor".

De asemenea, produsele pe baza de saruri cuaternare de amoniu
actioneaza prin mecanism citotoxic fara actiune sporicida, in timp ce
produse cu actiune prin mecanism de oxidare au actiune sporicida.

Referitor la produsele pe baza de glutarat, aldehide, fenoli, iod,
mentioneaza ca literatura de specialitate arata ca acestea sunt nocive
pentru sanatatea populatiei, avand efect cancerigen, motiv pentru care
spitalul isi rezerva dreptul de a interzice participarea acestor tipuri de
produse la licitatie, pentru asigurarea securitatii si sigurantei in munca a
angajatilor.

La punctul 2.2.2.5.

Cerinta din caietul de sarcina ,Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organicd" este clara si
impune prezentarea de teste efectuate in conditii de murdarie solicitate
in caietul de sarcini la punctul 11 ACTIVITATE MICROBIANA, motiv
pentru care nu se justifica completarea acesteia conform solicitarii
contestatoarei.

La punctul 2.2.2.6.

Cerinta din caietul de sarcina , Solutia de lucru sa fie compatibila cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectant” este clara si impune
prezentarea de dovezi/teste care sa sustina faptul ca prin aplicarea
produsului de suprafete specifice spitalului nu este pusa in pericol
siguranta si securitatea personalului, motiv pentru care nu se justifica
completarea acesteia conform solicitarii contestatoarei.

2.2.3. LOTUL 3 DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE

La punctul 2.2.3.1.

Scopul final al dezinfectiei prin nebulizare conform procedurilor
interne este reprezentat de asigurarea dezinfectie suprafetelor greu
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accesibile din incaperile unde este administrat, ca urmare a depunerii
substantei active pe suprafetele greu accesibile ale obiectelor. Prin
suprafete greu accesibile se intelege orice suprafata care prin stergerea
acesteia cu un dezinfectant de nivel inalt nu permite atingerea intregii
suprafete datorita specificului constructiei echipamentului/obiectului sau
datorita dispunerii in spatiu in interiorul incaperii, motiv pentru care
nebulizarea este o masura suplimentara de dezinfectie a incaperilor in
care se desfasoara activitate medicala cu risc crescut.

Scopul principal fiind acesta, autoritatea contractanta considera ca
SR EN 14885 trebuie sa fie standardul dupa care trebuie analizat
produsul achizitionat, motiv pentru care apreciaza ca solicitarea petentei
nu se justifica.

Tototdata, se arata ca produsul trebuie sa detina aviz de plasare pe
piata valabil, eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, pe
baza dosarului tehnic depus de cei interesati.

In avizul sanitar pentru produsul biocid se regaseste transcrisa
indicatia de utilizare a produsului, indicatie ce va fi urmarita in procesul
de evaluare.

Asadar, actiunea produsului dezinfectant pentru suprafete prin
nebulizare (cale aeriand), poate fi demonstrata de ofertanti prin orice
mijloce, unul dintre acestea fiind avizul sanitar.

Autoritatea contractanta arata ca nu impune prezentarea testarii
EN 17272 din 2020, dar solicita ca in mod obligatoriu produsul sa fie
indicat prin avizul sanitar ca produs pentru dezinfectia suprafetelor ce se
aplica prin nebulizare.

In acest sens invoca si prevederile art. 156 alin. (1) si (4) din
Legea nr. 98/2006.

La punctul 2.2.3.2.

Autoritatea contractanta sustine ca solicitarea contestatoarei de
modificare, la lotul 3, a cerintei "S& contind urmdatoarea substanta
activa: peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1) si
Sa nu contina saruri cuaternare de amoniu, grutarat, aldehide, fenoli,
clor, iod" are drept scop favorizarea petentei.

Produsele pe baza de saruri cuaternare de amoniu actioneaza prin
mecanism citotoxic fara actiune sporicida, asigurand cel mult dezinfectie
de nivel mediu, in timp ce produse pe baza de peroxid de hidrogen
actioneaza prin mecanism de oxidare au actiune sporicida, asigurand
dezinfectie de nivel inalt.

Acidul peracetic este o alta substanta activa prin oxidare care a fost
inclusa in lotul pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor prin
stergere, dar nu si in lotul pentru nebulizare, motivat de frecventele
reacti adverse aparute la personal dupa aplicarea prin
pulverizare/nebulizare.

Referitor la produsele pe baza de glutarat, aldehide, fenoli, iod,
autoritatea mentioneaza ca literatura de specialitate arata ca acestea
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sunt nocive pentru sanatatea populatiei, avand efect cancerigen, motiv
pentru care spitalul isi rezerva dreptul de a interzice participarea acestor
tipuri de produse la licitatie, pentru asigurarea securitatii si sigurantei in
munca a angajatilor.

La punctul 2.2.3.3.

Si cu privire la solicitarea de eliminarea a cerintei "Sporicida: EN
13704 Spori de Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939", autoritatea
contractanta considera ca are drept scop favorizarea contestatoarei.

Din datele statistice raportate la Directia de sanatate publica
Botosani pe ultimii ani, reiese ca la nivelul spitalului infectiile asociate
asistentei medicale cauzate de Clostridium difficile sunt in primele locuri,
dupa cum urmeaza:

- 2020 - numar cazuri 133, reprezentdnd 36.04% din totalul
cazurilor de IAAM

- 2021 - numar cazuri 192, reprezentdand 33.16% din totalul
cazurilor de IAAM

- 2022 trimestrul 1 - numar cazuri 58, reprezentand 21,17 % din
totalul cazurilor de IAAM

Se constata ca infectiile transmise prin spori se mentin la cote
inalte, reprezentand aproximativ 1/3 din totalul IAAM Iinregistrate la
nivelul spitalului.

In sustinere, autoritatea contractanta invoca Decizia CNSC nr.
1698/C4/1690, 1698/01.10.2019 (pag. 37), concluzionand ca, solicitarea
de eliminarea a cerintei din caietul de sarcini nu se justifica, iar decizia
de intocmire a caietului de sarcini 1i revine in totalitate autoritatii
contractante, fara a putea fi impusa de SC ...SRL in scopul favorizarii
propriului produs.

La punctul 2.2.3.4.

Solicitarea de eliminarea a celor 15 aparate electrice de nebulizare
automata nu se justifica, deoarece aplicarea dezinfectantului prin
nebulizare poate fi efectuata prin utilizarea unui echipament care
realizeaza practic nebulizarea si care trebuie sa fie compatibil cu
dezinfectantul achizitionat. In lipsa acestuia nu se justifica achizitia
dezinfectantului.

Afirmatia contestatoarei ca "trebuie reamintit autoritatii
contractante ca achizitia de fatda prevede un dezinfectant, iar nu un
aparat electric de nebulizare" este considerata ca fiind una menita a crea
confuzie, deoarece caietul de sarcini nu face referire la achizitia de
aparat electric de nebulizare, ci de ,Dezinfectant pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare", aparatele pentru nebulizare fiind solicitate
cu titlu accesoriu pentru derularea acordului cadru de furnizare produse.
Caracteristicile acestora sunt stabilite astfel incat personalul care le
utilizeaza sa le poata utiliza fara un efort deosebit. Celelalte functii sunt
necesare pentru a putea stabili consumul si modul de difuzare a
produsului.
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Autoritatea contractanta arata ca a facut aceasta solicitare si in
caietul de sarcini aferent procedurii anterioare, respectiv cea initiata prin
Anuntul nr. ..., specificatii contestate, de asemenea, de SC ...SRL, in
sensul ca au fost criticate caracteristicile tehnice ale aparatului, nu si
faptul ca trebuie pus la dispozitie de castigatorul procedurii (Decizia
CNSC nr. 1698/C4/1690, 1698/01.10.2019 cu privire la acest aspect -
pag. 39).

La punctul 2.2.3.5.

Autoritatea contractanta isi mentine cerinta din caietul de sarcini.

2.2.4. LOTUL 4 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA PRIN IMERSIE A INSTRUMENTAURLUI MEDICAL

La punctul 2.2.4.1.

Solicitarea de eliminare din caietului de sarcini a produselor biocide
si pastrarea doar a dezinfectantelor clasificate dispozitive medicale are
drept scop favorizarea produselor SC ...SRL.

Autoritatea contractanta sustine ca va permite tuturor produselor
care sunt avizate de a fi utilizate conform domeniului de activitate,
caracteristicilor caietului de sarcina si activitatii antimicrobiana conform
SR EN 14885.

In concluzie, considera ca solicitarea de eliminarea a cerintei nu se
justifica, decizia de intocmire a caietului de sarcini ii revine in totalitate
autoritatii contractante, fara a putea fi impusa de petenta in scopul
favorizarii propriului produs.

La punctul 2.2.4.2.

De asemenea, autoritatea contractanta considera ca solicitarea
contestatoarei de modificare a cerintei ,Sa contina urmatoarea substanta
activa: peroxid de hidrogen (Nr. CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1) si
Sa nu contina saruri cuaternare de amoniu, grutarat, aldehide, fenoli,
dor, iod" are drept scop favorizarea SC ...SRL.

Produsele pe baza de saruri cuaternare de amoniu actioneaza prin
mecanism citotoxic fara actiune sporicida, asigurand cel mult dezinfectie
de nivel mediu, in timp ce produse pe baza de peroxid de hidrogen
actioneaza prin mecanism de oxidare au actiune sporicida, asigurand
dezinfectie de nivel inalt.

Referitor la produsele pe baza de glutarat, aldehide, fenoli, iod,
autoritatea mentioneaza ca literatura de specialitate arata ca acestea
sunt nocive pentru sanatatea populatiei, avand efect cancerigen, motiv
pentru care spitalul isi rezerva dreptul de a interzice participarea acestor
tipuri de produse la licitatie, pentru asigurarea securitatii si sigurantei in
munca a angajatilor.

In concluzie, considera ca solicitarea de eliminarea a cerintei nu se
justifica, decizia de intocmire a caietului de sarcini ii revine in totalitate
autoritatii contractante, fara a putea fi impusa de petenta in scopul
favorizarii propriului produs.

La punctul 2.2.4.3.
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Autoritatea contractanta apreciaza ca solicitarea contestatoarei de
a completa spectrul de activitate cu EN 13624 si EN 13697, nu respecta
standardele solicitate de SR EN 14885 pentru dezinfectia
instrumentarului, si in plus are drept scop limitarea accesului
competitorilor si favorizarea acesteia.

In conformitate cu SR EN 14885 sunt obligatorii, in cazul
dezinfectiei suprafetelor prin stergere, standardele: bactericid EN 13727
(2/1) si EN 14561 (2/2), levuricid EN 13624 (2/1) si EN 14562 (2/2).

Standardele fungicid EN 13624 (2/1) si EN 14562 (2/2),
tuberculocid/micobactericid EN 14348 si EN 14563 (2/1), virulicid EN
14476 (2/1) sunt standarde aditionale conform EN 14885. Acesta pot fi
introduse sau nu in caietul de sarcina in functie de riscul infectios specific
fiecarui spital in parte. In sustinerea afirmatiei, autoritatea contractanta
mentioneaza cad, la nivelul spitalului, nu s-au inregistrat cazuri de infectii
asociate asistentei medicale cauzate de fungi in ultimii 10 ani.

De asemenea, apreciaza ca solicitarea contestatoarei de includere a
SR EN 13697 in activitatea antimicrobiana in cazul unui produs
dezinfectant utilizat pentru dezinfectia instrumentarului este neavenita,
deoarece standardul SR EN 13697 priveste dezinfectia suprafetelor nu a
instrumentarului.

In concluzie, decizia de introducere a standardului fungicid solicitat
pentru dezinfectia instrumentarului in caietul de sarcina ii revine in
totalitate autoritatii contractante, fara a putea fi impusa de contestatoare
in scopul favorizarii propriului produs.

Motivatia spitalului este sustinuta inclusiv de petenta, la punctul
2.2.2.2, unde invoca caracterul aditional al standardului EN 14885
pentru eliminarea spectrului sporicid.

La punctul 2.2.4.4.

Solicitarea contestatoarei de a elimina cerinta "Nu sunt admise
concentratii de lucru mai mari de 2%" este apreciata de autoritatea
contractanta ca are drept scop favorizarea SC ...SRL, prin permiterea
unor produse cu eficienta scazuta, fapt ce va atrage cresterea costurilor
autoritatii contractante.

Pentru orice produs achizitionat de autoritatea contractanta trebuie
luata in calcul eficienta si eficacitatea produsului achizitionat.

Autoritatea contractanta considera ca un produs este eficient daca
acopera spectrul de actiune solicitat in maximum 60 minute, conform
standardelor din SR EN 14885, la o concentratie de maxim 2%.

Eficacitatea produsului se stabileste prin teste de incercare la
concentratii diferite (10%, 5%, 1%, 0,5%, 0,25%, 0,1% etc.) pana cand
se realizeaza reducerea logaritmica solicitata de standardul SR EN 14885
in intervalul de timp solicitat de standard.

Motivul introducerii unei concentratii maxime tine cont si de
istoricul achizitie de biocide la nivelul spitalului. Astfel, se arata ca la un
moment dat a fost declarat castigator un produs care pentru prepararea
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solutiei de lucru ce acoperea spectru antibacterian solicitat necesita o
concentratie de 20%, ridicand astfel costurile de achizitie, costuri
neidentificate initial in caietul de sarcini.

In concluzie, considera ca decizia de introducere a unui prag maxim
de 2% este rezonabil pentru ca un produs dezinfectant sa fie eficient (din
punct de vedere al costurilor), dar si eficace (din punct de vedere al
atingerii intregului spectru de activitate antibacterian solicitat) si nu
ingradeste cu nimic participarea operatorilor economici.

Totodata, autoritatea contractanta mai remarca dubla masura a
contestatoarei, avand in vedere ca in caietul de sarcini sunt si alte loturi
in care s-a impus cerinta similara de limitare a concentratiei maxime a
solutiei de lucru.

Urmare punctului de vedere formulat de autoritatea contractanta,
contestatoarea a transmis concluziile scrise nr. 1423/13.07.2022,
inregistrate la Consiliu cu nr. 34862/13.07.2022, prin care invedereaza
urmatoarele:

I. Mai intéi, solicita sa se ia act de precizarea autoritatii
contractante la cererea sa nr. 2.2.2.5:

Cerinta din caietul de sarcini ,Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organica" este clara si
impune prezentarea de teste efectuate in conditii de murdarie solicitate
in caietul de sarcind la punctul 11 ACTIVITATE MICROBIANA, motiv
pentru care nu se justificda completarea acesteia conform solicitarii firmei
GB INDCO.

si obligarea autoritatii contractante la publicarea acestei precizari in
cadrul eratei prevazute de art. 55 HGR nr. 395/2016.

II. De asemenea, contestatoarea solicita sa se ia act de precizarea
autoritatii contractante la cererea sa nr. 2.2.2.6.:

Cerinta din caietul de sarcini ,Solutia de lucru sa fie compatibila cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat” este clara si impune
prezentarea de dovezi/teste care sa sustind faptul ca prin aplicarea
produsului de suprafete specifice spitalului nu este pusa in pericol
siguranta si securitatea personalului, motiv pentru care nu se justifica
completarea acesteia conform solicitarii firmei GB INDCO.

si obligarea autoritatii contractante la publicarea acestei precizari in
cadrul eratei prevazute de art. 55 HGR nr. 395/2016.

- PRIVIND CRITICA 2.1.1. - petenta isi mentine solicitarea.

Contestatoarea arata ca, prin raspunsul sau, autoritatea
contractanta refuza sa recunoasca aplicabilitatea standardului EN 14885
editia 2018.

In sustinere, petenta invoca jurisprudenta Consiliului si a Curtilor
de apel din tara, care au stabilit in mod constant obligatia autoritatilor
contractante din sfera medicala de a respecta prevederile standardului
EN 14885 editia 2018: decizia CNSC nr. 741/C7/494/07.04.2022,
pag.20-22; decizia Consiliului nr. 1020/C1/922/17.05.2021; decizia
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Consiliului nr. 2708/C1/2930/08.12.2021; decizia Consiliului nr.
539/C7/231/ 392/14.03.2022.

- PRIVIND CRITICA 2.1.2. - petenta isi mentine solicitarea.

- PRIVIND CRITICA 2.2.1.1. - contestatoarea isi mentine critica si
cererile cuprinse in petitul ei.

- PRIVIND CRITICA 2.2.1.2. - contestatoarea isi mentine solicitarea
(intemeiata pe dispozitiile OMS nr. 1761/2021).

In sustinere, aceasta invoca decizia Consiliului nr.
741/C7/494/07.04.2022 (pag. 38).

- PRIVIND CEREREA 2.2.1.3. - petenta isi mentine solicitarea.

- PRIVIND CEREREA 2.2.2.1. - petenta isi mentine solicitarea.

Avand in vedere raspunsul autoritatii, petenta invedereaza ca, pe
de o parte, eficacitatea FUNGICIDA dovedita conform standardelor EN
13624 si EN 13697 este mentionata in Standardul SR EN 14885 ca o
necesitate aditionala de testare pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala prin stergere - asadar autoritatea
contractanta refuza ceea ce STANDARDUL recomanda.

De asemenea, petenta arata ca autoritatea nationala competenta in
materie de politica sanitara - in speta ...- este cea care stabileste
structura necesarului pentru ca un scop sau altul al dezinfectiei sa fie
atins. In speta (OMS nr. 1761/2021) ...stabileste ca dezinfectia de nivel
inalt trebuie sa realizeze si activitate FUNGICIDA.

- PRIVIND CEREREA 2.2.2.2.

Raportat la raspunsul autoritatii contractante, contestatoarea arata
ca nu a cerut eliminarea eficacitatii SPORICIDE din spectrul de activitate
al dezinfectantului, ci doar eliminarea necesitatii dovedirii efectului
SPORICID prin testari pe tulpina Bacillus cereus.

Intreaga argumentatie a autoritatii contractante vizeaza infectia cu
Clostridium difficile, astfel ca apreciaza ca este lipsita de concludenta.

- PRIVIND CEREREA 2.2.2.3. - petenta isi mentine solicitarea.

In opinia contestatoarei, se releva reaua credinta a autoritatii
contractante care refuza fara a avea justificarea legala, tehnica, rationala
etc., care sa-i indreptateasca refuzul.

- PRIVIND CEREREA 2.2.2.4. - petenta isi mentine solicitarea.

In sustinere, contestatoarea invoca jurisprudenta Consiliului si a
Curtilor de apel: Dosar nr. 431/45/2021, Curtea De Apel lasi Sectia
contencios administrativ si fiscal - Decizia Nr. 618/2021 (pag.7-8); Dosar
nr. 2969/2/2021, Curtea De Apel Bucuresti Sectia A VIII-A Contencios
administrativ si fiscal, Decizia civila nr. 1502 (pag. 11).

- PRIVIND CEREREA 2.2.3.1.

Referitor la raspunsul autoritatii contractante, contestatoarea
precizeaza ca poate accepta argumentatia doar in sensul ca eficacitatea
duetului DEZINFECTANT - DISPOZITIV DE DIFUZARE (in speta
nebulizator) se dovedeste conform standardului national EN 17272 sau a
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oricarui alt standard national si/sau european echivalent (echivalenta
urmand a fi dovedita de ofertant).

Astfel, isi mentine cererea in aceste limite.

- PRIVIND CEREREA 2.2.3.2. - petenta isi mentine solicitarea.

- PRIVIND CEREREA 2.2.3.3. - petenta isi mentine solicitarea.

Petenta precizeaza ca nu a cerut eliminarea eficacitatii SPORICIDE
din spectrul de activitate al dezinfectantului, ci doar eliminarea
necesitatii dovedirii efectului SPORICID prin testari pe tulpina Clostridium
sporogenes.

Intreaga argumentatie a autoritatii contractante vizeaza infectia cu
Clostridium difficile si ca urmare este lipsita de concludenta.

- PRIVIND CEREREA 2.2.3.4. - petenta isi mentine solicitarea.

Precizeaza ca ceea ce a solicitat este eliminarea CERINTELOR
referitoare la NEBULIZATOARE, iar nu eliminarea NEBULIZATOARELOR.

- PRIVIND CEREREA 2.2.3.5. - petenta isi mentine solicitarea.

- PRIVIND CEREREA 2.2.4.2. - petenta isi mentine solicitarea.

- PRIVIND CEREREA 2.2.4.3. - petenta arata ca motivarea
autoritatii contractante de respingere a cererii sale este similara cu cea
formulata la pct. 2.2.2.1. Astfel, isi mentine solicitarea de impunere a
eficacitatii FUNGICIDE dovedite conform standardului EN 13624.

- PRIVIND CEREREA 2.2.4.4. - in sustinerea cererii si pentru
respingerea pozitiei autoritatii contracctante, petenta mai invoca un
argument jurisprudential: Dosar nr. 768/45/2021, Curtea De Apei lasi -
Sectia Contencios Administrativ si Fiscal, Decizia nr. 36/2022 (pag. 8).

II. Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. 33515/06.07.2022, SC ... SRL, in calitate de
operator economic interesat de participarea la procedura de atribuire,
critica o serie de cerinte cuprinse in documentatia de atribuire aferenta
lotului 1, astfel:

I. In primul rand, contestatoarea apreciaza ca se impune obligarea
autoritatii contractante la defalcarea Lotului 1 pentru a nu se restrictiona
artificial accesul operatorilor economici la procedura.

Potrivit anuntului de participare, fisei de date a achizitiei si caietului
de sarcini, Lotul 1 vizeaza doua produse, respectiv:

- antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare;
- antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spdlare.

In opinia sa nu exista nicio legatura de functionalitate intre cele
doua tipuri de produse, acestea urmand a fi folosite separat in cadrul
spitalului, respectiv primul produs destinat dezinfectiei igienice si
chirurgicale a mainilor prin frecare este destinat zonei chirurgicale, iar
cel de-al doilea produs este destinat restului spatiilor din spital.

De altfel, chiar autoritatea contractanta structureaza in caietul de
sarcini cerintele tehnice pentru Lotul 1 in 2 parti aferente fiecarui tip de
produs. Rezulta astfel ca, inclusiv din perspectiva autoritatii
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contractante, cele doua produse incluse in lot sunt complet diferite,
avand destinatii diferite.

Totodata, asa cum rezulta si din analiza comparativa a cerintelor
din caietul de sarcini privind spectrul de activitate solicitat pentru cele
doua produse, rezulta ca pentru acestea se solicita caracteristici diferite.

Este astfel evident ca cele doua tipuri de produse au compozitii si
eficacitate diferite, cu timp de actiune diferit si spectre de actiune asupra
microorganismelor patogene diferite.

De altfel acest lucru reiese nu doar din caietul de sarcini dar si din
Ordinul nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide, emis de ...si
ANAP, precum si din standardele aplicabile (EN 14885:2015, mentionat
in Caietul de sarcini si cel actual 14885:2018).

Astfel, prin Anexa 3 la Ordinul nr. 1082/731/2016 prin care s-a
aprobat modelul de documentatie de atribuire standard privind achizitia
de produse biocide, emis de ...si ANAP, s-au stabilit cerinte complet
distincte pentru produsele ce vizeaza Dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare sau Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, respectiv
produsele ce vizeaza Dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Prin urmare, contestatoarea considera ca nu exista nicio justificare
obiectiva si sustenabila pentru care sunt indepartati de la aceasta
procedura de achizitie acei operatori economici ce comercializeaza doar
unul din cele doua tipuri de produse, dar care altfel ar indeplini complet
cerintele tehnice daca aceste produse ar fi solicitate separat.

Mai mult, arata ca autoritatea contractanta a grupat produsele doar
in ceea ce priveste dezinfectatii pentru maini, pe cand in cazul
dezinfectantilor destinati suprafetelor nu a mai facut acest lucru, fiind
impartiti in doua loturi (loturile 2 si 3), desi aceste produse pot fi folosite
chiar si pentru aceleasi suprafete.

Prin gruparea primelor doua produse, Lotul 1 a devenit si lotul cu
cea mai mare valoare estimata (minima) 1.020.000 lei, respectiv
(maxima) 4.590.000 lei in conditiile in care intreaga valoare a procedurii
este intre (minim) 1.940.000 lei si (maxim) 8.730.000 lei. Asadar, desi
nu procedeaza la fel in cazul produselor pentru dezinfectia suprafetelor,
prin comasarea produselor pentru dezinfectia mainilor, practic
autoritatea contractanta vizeaza atribuirea a aprovimativ 52% din
procedura catre un singur ofertant, desi ar avea posibilitatea sa imparta
lotul in doua si sa asigure astfel nu doar o mai larga participare la
procedura, dar si implicit o mai mare competitivitate si asfel asigurarea
celui mai bun pret.

In opinia petentei, comasarea celor doua produse intr-un singur lot
duce astfel inclusiv la incalcarea principiului eficientei utilizari a fondurilor
publice.
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Spre exemplificare, aceasta indica doua proceduri in care spitalele
au solicitat defalcat aceste produse: CN1039360/16.02.2022 si
CN1038975/04.02.2022.

Invocand prevederile art. 141 din Legea 98/2016, petenta
invedereaza ca autoritatea contractanta ar trebui sa tind seama la
stabilirea loturilor inclusiv de elementele calitative ale produselor
solicitate, astfel incat sa nu restrictioneze artificial accesul la procedura
al operatorilor economici, mai ales in cazul in care procedura are o
valoare destul de mare (raportat la acest tip de proceduri de achizitie
produse).

Or, in conditiile in care autoritatea contractanta a defalcat achizitia
pentru dezinfectatii de suprafete in doua loturi (2 si 3), desi acestia pot fi
utilizati combinat, comasarea achizitiei pentru dezinfectatii de maini, desi
acestia au utilizari total diferite, nu apare drept justificata, fiind de
natura a restrictiona nejustificat accesul la procedura cu incalcarea
principiilor nediscriminarii si tratamentului egal statuate la art. 2 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016.

Totodata, petenta invoca si art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, subliniind ca autoritatea contractanta are obligatia de a stabili
specificatii tehnice, astfel incat sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si sa nu aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective
intre operatorii economici.

Pentru toate aceste motive, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintelor documentatiei de
atribuire aferente Lotului 1, in sensul lotizarii Lotului 1, prin constituirea
de loturi distincte pentru fiecare produs aflat, in prezent, in compozitia
lotului.

In subsidiar, in cazul in care se va dispune impartirea Lotului 1
conform celor de mai sus, dar nu este posibila din punct de vedere tehnic
modificarea documentatiei de atribuire aferente acestui Lot 1, fiind
necesara definirea unei noi documentatii de atribuire, petenta solicita
anularea documentatiei de atribuire cu privire la Lotul 1, raportat la
prevederile art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016.

II. O alta critica a petentei se refera la cerinta privind
compatibilitatea obligatorie a flacoanelor cu disperserele existente in
spital, apreciind ca restrictioneaza accesul operatorilor economici la
procedura.

La pagina 12 din caietul de sarcini, pentru Lotul 1, in Nota de la
finalul specificatiilor tehnice pentru acest lot se solicita, pentru produsele
destinate igienii mainilor:

In cadrul Lotului I, autoritatea contractanta solicita:

Flacoanele cu produse pentru igiena mdinilor declarate
corespunzator din punct de vedere al caracteristicilor tehnice mentionate
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la lotul I trebuie obligatoriu sa fie compatibile cu dispenserele instalate
pe toate sectiile din spital.

Dispenserele manuale prin actionare de clapeta cu mana sau cu
cotul, se utilizeaza cu flaconul original al produsului (fara transvazare) si
permit atat dozarea solutiei hidroalcoolice, cat si a sapunului.

Dimensiunile recipentului dozare - dimensiuni maxime flacon de 1L
ca. - indltime 198.6 mm / adancime 88.5 mm / latime 86 mm prevazut
cu cap filetat in zona de conectare cu dispenserul cu inaltimea de 19.15
mm si latimea de 29.8 mm. Dimensiunile minime pot varia £ 2mm.

Operatorul economic va pune la dispozitia autoritatii contractante
mostre pentru a se verifica compabilitatea flaconului produsului ofertat
cu echipamentele de dozare dezinfectant / sapun instalate in spital.

Astfel, contestatoarea invedereaza ca disperserele sunt compatibile
doar cu un anumit tip de flacon, avand exact dimensiunea disperserelor
existente.

Insa, la pagina 11 din caietul de sarcini, punctul 9, cu privire la
modalitatea de ambalare se solicita:

9. modul de ambalare:

- recipient din material plastic rigid de minimum 500 ml si
maximum 1000 ml

- recipient cu pompa de dozaj prin apasare montat de producator.
Nu sunt acceptate recipiente care nu sunt prevazute cu pompa de dozaj
montata de producator

Desi se permite aparent, inclusiv un flacon de 500 ml sau 700 ml,
in realitate, dimensiunile disperserelor existente, dublate de cerintele
fixe privind zona de conectare cu disperserul, determina de fapt ca doar
un anumit tip de flacon de 1L sa fie compatibil cu cerintele din caietului
de sarcini.

Din informatile disponibile public, aparent acest tip de flacon
apartine unui anumit furnizor care are dezinfectant disponibil atat in
format de 500 ml, cat si in format de 1000 ml si ale carui dispersere sunt
compatibile cu dimensiunile solicitate de autoritatea contractanta pentru
flacon.

Contestatoarea apreciaza ca nevoile autoritatii contractante sunt
satisfacute prin punerea la dispozitie a produsului in tipul de flacon
solicitat (minim 500 ml si maxim 1000 ml cu pompa de dozaj prin
apasare), insotite de punerea la dispozitia gratuita a unui numar minim
de dispersere compatibile cu aceste flacoane (numar stabilit de
autoritatea contractanta in functie de propriile nevoi). Prin urmare, a
impune ca recipientele sa se potrivesca in disperserele existente in
spital, fara a permite ofertantilor posibilitatea alternativa de a pune la
dispozitie dispersere compatibile cu flacoanele ofertate este o cerinta
excesiva, de natura a restrictiona accesul la acest lot pentru toti
operatorii economici care nu au produsul ambalat in tipul de flacon
compatibil cu disperserele existente din spital.
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Contestatoarea precizeaza ca la art. 20 din Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 961/20162 sunt stabilite criteriile de utilizare si pastrare
corecta a produselor antiseptice, iar la art. 20 lit. g) se interzice
stransvazarea in alt flacon”. Prin urmare, cerintele legale nu permit
reumplerea flacoanelor din disperserele existente cu produsul
achizitionat prin prezenta procedura (pentru ca astfel produsul ar fi
transvazat).

Interdictia legala de a transvaza produsul in flacoanele din
disperserele existente nu trebuie sa determine restrictionarea accesului
operatorilor la procedura, atat timp cat acestia pot pune la dispozitie
produsul in flacoane de capacitatea solicitata, cu pompa de dozaj prin
apasare, si atat timp cat exista posibilitatea de a solicita acestora sa
puna suplimentar la dispozitia autoritatii contractante si dispersere
compatibile cu aceste flacoane.

In concluzie, petenta solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintelor din caietul de sarcini aferente Lotului 1, in sensul:

- de a elimina cerinta ca flacoanele produselor pentru igiena
mainilor sa fie oligatoriu compatibile cu disperserele instalate in toate
sectiile din spital si

- de a permite expres ofertantilor alternativa de a pune la dispozitia
gratuita a autoritatii contractante, pe durata contractului, a unui numar
minim de dispersere compatibile cu aceste flacoane (numar stabilit de
autoritatea contractanta in functie de propriile nevoi).

ITII. De asemenea, contestatoarea sustine ca se impune obligarea
autoritatii contractante la prelungirea perioadei de depunere a ofertelor
pentru Lotul 1, dupa pronuntarea Deciziei CNSC, astfel incat sa permita
operatorilor economici sa poata beneficia de un interval de timp suficient
pentru pregatirea ofertelor.

In acest sens invoca dispozitiile art. 153 alin. (1) si (2) din Legea
98/2016.

In opinia sa, masurile solicitate sunt de natura a modifica
semnificativ. documentele achizitiei, dat fiind ca prin modificarea/
eliminarea cerintelor conform celor mentionate, operatori economici
care, in conditiile existente nu ar putea depune oferta in cadrul
procedurii, vor putea depune o astfel de oferta (fara riscul de a avea
oferta respinsa).

Pentru aceste considerente, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la prelungirea corespunzatoare a perioadei
stabilite pentru depunerea ofertelor aferente Lotului 1, cu un termen
rezonabil dupa pronuntarea Decizia CNSC, care sa permita operatorilor
economici sa isi pregateasca/adapteze oferta conform modificarilor
dispuse cu privire la documentatia de atribuire ca urmare a contestatiei.

IV. Totodata, aceasta solicita obligarea autoritatii contractante la
plata de cheltuieli de judecata, avand in vedere ca, prin modul in care
autoritatea contractanta a intocmit documentatia de atribuire, a trebuit
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sa formuleze contestatie pentru a isi apara interesul legitim de a
participa la procedura.

Autoritatea contractanta a transmis punctul sau de vedere nr.
33557/11.07.2022, inregistrat la Consiliu cu nr. 34593/12.07.2022, prin
care invedereaza urmatoarele:

I. Referitor la solicitarea SC ... SRL de obligare la defalcarea lotului
1 pentru a nu se restrictiona artificial accesul operatorilor economici la
procedura, autoritatea contractanta apreciaza ca nu se justifica. Lotul a
fost intocmit tinand cont de prevederile art. 141 alin. (1) si ale art. 18
alin. (3) din Legea nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta arata ca a folosit acelasi lot si in cadrul
procedurii nr. CN1014167/15.08.2019, participarea fiind de 4 ofertanti.

Aceasta sustine ca, in conformitate cu legislatia in vigoare este
suverana in ceea ce priveste modul de intocmire a caietului de sarcini
(cu respectarea legislatiei in vigoare), avand posibilitatea de a recurge la
atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica si a acordurilor-
cadru si, in acest caz, de a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu
conditia includerii acestor informatii in documentele de achizitie, principii
ce au stat la baza intocmirii caietului de sarcini.

Motivatia potrivit careia ,nu exista o legatura de functionalitate
intre cele doua tipuri de produse, acestea urmand a fi folosite separat in
cadrul spitalului, respectiv primul produs destinat dezinfectiei igienice si
chirurgicale a mainilor prin frecare este destinat zonei chirurgicale, iar
cel de al doilea produs este destinat restului spatiilor din spital” este
considerata de autoritate ca fiind falsa si care denota lipsa de cunoastere
a domeniului sanitar si a modului de functionare a unui spital.

Aceasta arata ca se poate observa intrepatrunderea dintre cele 2
produse si modul lor de folosire in Ordinul MS nr. 1761 din 2021, cu
modificarile ulterioare. In anexa 3 art. 5 sunt precizate indicatiile
procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc:

Astfel, utilizarea antisepticului pentru igiena maéinilor prin frecare
sau prin spalare se aplica in functie de contextul medical si de riscul
infectios asociat in toate spatiile medicale (chirurgicale si non-
chirurgicale), nu distinct cum vrea sa sugereze SC ... SRL. Tot personalul
din spital, indiferent de sectorul unde lucreaza, are obligatia sa aplice
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau prin frecare, in
urmatoarele situatii:

-inainte de contactul cu pacientul;

-inainte de proceduri aseptice;

-inainte si dupa utilizarea manusilor, in caz de contact cu lichide
biologice;

-dupa contactul cu pacientul;

-dupa contact cu mediul ambiental al pacientului

Pentru prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale prin
mecanism de crossing-over, OMS - Organizatia Mondiala a Sanatatii si
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ECDC - Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor
transmisibile recomanda amenajarea spatiilor care acorda asistenta
medicala, astfel:

- lavoar pentru igiena personalului, in salonul pacientului, in
imediata vecinatate a caii de acces si dotarea acestuia cu dozatoare in
care se introduce recipientul cu antiseptic pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare;

- dozatoare (dispensere) in care se introduce recipientul cu
antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, in
apropierea patului pacientului (recomandat amplasat in spatiul dintre 2
paturi) si in imediata vecinatate a caii de acces in salon.

Practic pentru asigurarea asistentei medicale de calitate, cu
respectarea precautiilor standard recomandate de Ordinul MS nr. 1101
din 2016, se impune dotarea saloanelor cu dozatoare pentru facilitarea
accesului personalului la antiseptice utilizate pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare si prin frecare, motiv pentru care se justifica
atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica si a acordurilor-
cadru in cazul produselor antiseptice si solicitarea in cadrul aceluiasi lot
de dozatoare de perete cu actiune mecanica pentru produsele antiseptice
maini.

II. Autoritatea contractanta arata ca spitalul are drept obiectiv
asigurarea securitatii si sigurantei pacientului pe toata durata internarii
acestuia, motiv pentru care se preocupa activ in imbunatatirea
infrastructurii necesare asigurarii compliantei la igiena mainilor
personalului medical si in facilitatea accesului cat mai facil la antiseptice,
motiv pentru care considera ca se justifica scoaterea la licitatie a lotului
1 sub forma PRODUSE ANTISEPTICE SI ECHIPAMENTE NECESARE
CRESTERIT COMPLIANTEI IGIENICE A MAINILOR.

In opinia sa, solicitarea de eliminare a compatibilitatii cu
dispensarele instalate pe toate sectiile spitalului nu se justifica, fiindca ar
obliga autoritatea contractanta sa isi creasca costurile cu achizitia
suplimentara de dozatoare (dispensere).

De asemenea, apreciaza ca SC ... SRL isi depaseste competentele
prin solicitarea modificarii modului de gestionare a produselor biocide la
nivelul spitalului, fiind suveran in modul in care isi gestioneaza
procedurile interne de lucru implementate la nivelul spitalului.

Spitalul se foloseste de infrastructura deja existenta pentru
gestionarea eficienta a resurselor proprii, iar achizitia de biocide nu
poate sa impuna schimbarea infrastructurii interne pentru a favoriza un
anumit furnizor de dezinfectant,.

Urmare punctului de vedere formulat de autoritatea contractanta,
petenta a transmis concluzii scrise inregistrate la Consiliu cu nr.
35876/20.07.2022, prin care precizeaza urmatoarele:

I. Cu referire la solicitarea de obligare a autoritatii contractante la
defalcarea Lotului 1:

n
n
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Asa cum a aratat si prin contestatie si rezulta si din documentatia
de atribuire, Lotul 1 vizeaza:

-antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare

- antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare

Produsul ce intra in prima categorie este de fapt destinat zonei
chirurgicale.

Astfel, petenta arata ca in partea introductiva a standardului EN
14885:2018 se arata expres ca produsele trebuie utilizate (si prin
urmare selectate) in mod responsabil:

Antisepticele si dezinfectantele chimice trebuie utilizate intotdeauna
in mod responsabil. Acest lucru ar trebui sa ia in considerare impactul
concentratiilor inadecvate ale produsului la utilizare (prea mari sau prea
scazute) si al utilizarii inutile asupra mediului.

De altfel, chiar din art. 5 din Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1761/2021, invocat de autoritatea contractanta, rezulta ca dezinfectarea
chirurgicala a mainilor se face doar pentru nivelul de risc inalt (inainte de
orice interventie chirurgicala, respectiv inaintea manevrelor care necesita
o asepsie de tip chirurgical). Dezinfectarea igienica a mainilor este
impusa pentru nivelul de risc intermediar.

Prin urmare, un produs destinat dezinfectiei chirurgicale - cu un
nivel mai inalt de concentratie (prima categorie de produs din Lotul 1),
nu ar trebui utilizat pentru simpla dezinfectare igienica a mainilor -
dezinfectare de nivel intermediar, care poate fi realizata cu cea de-a
doua categorie de produse solicitata de autoritatea contractanta in cadrul
Lotului 1.

De altfel, la art. 3 din acelasi Ordin al Ministerului Sanatatii nr.
1761/2021 se arata expres care sunt procedurile pentru igiena mainilor,
de unde rezulta de fapt si utilizarea produselor aferente, pentru
functionalitati specifice:

Art. 3. Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a) spalare simpla cu apa si sapun;

b) dezinfectie igienica prin spalare cu sapun dezinfectant;

c) dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d) dezinfectie chirurgicald prin spalare cu apa si sdpun chirurgical;

e) dezinfectie chirurgicald prin frecare cu solutie hidroalcoolica.

Asadar, arata petenta, chiar din Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1761/2021 rezulta ca nu exista o legatura de functionalitate directa intre
dezinfectia chirurgicala destinata unui nivel de risc inalt si dezinfectia
igienica destinata nivelului intermediar de risc (conform art. 5 din acest
Ordin).

De asemenea, arata ca participarea anterioara la o alta procedura
cu acelasi tip de lotizare a unui numar de 4 ofertanti, nu este un
indicator pentru existenta sau nu a unei restrangeri de concurenta.
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Totodata, contestatoarea reitereaza ca autoritatea contractanta a
impus, prin caietul de sarcini, cerinte distincte pentru cele 2 tipuri de
produse, de unde reiese in mod evident ca acestea au caracteristici si
prin urmare functionalitati diferite, cu privire la care aceasta nu a adus
argumente specifice prin punctul de vedere.

Pentru aceste motive si cele aratate prin contestatie, petenta
solicita obligarea autoritatii contractante la defalcarea Lotului 1, astfel
incat sa nu se restranga artificial accesul la procedura pentru toti acei
ofertanti care ar putea oferta un anumit tip de produs, nu insa si pe
celalalt.

II. Cu referire la cerinta privind compatibilitatea obligatorie a
flacoanelor cu dispenserele existente in spital, petenta precizeaza
urmatoarele:

Argumentul autoritatii privind faptul ca solicitarea de eliminare a
compatibilitatii cu dispenserele existente ar obliga autoritatea
contractanta ,sd isi creasca costurile cu achizitia suplimentar de
dozatoare (dispensere)" este nefondat, in conditiile in care, prin
contestatie a solicitat expres sa se permita ofertantilor sa puna la
dispozitia gratuita a spitalului, pe durata contractului, a unui numar
minim de dispersere compatibile cu flacoanele ofertate (intr-un numar
stabilit de autoritatea contractanta in functie de propriile nevoi).

De asemenea, petenta invedereaza ca argumentul potrivit caruia ca
,Spitalul in primul rdnd se foloseste de infrastructura existenta pentru
gestionarea eficienta a resurselor proprii” nu poate justifica formularea
unei documentatii de atribuire care, in esenta permite doar unui furnizor
(care are flacoanele compatibile cu disperserele existente in spital) sa
participe cu o oferta conforma la procedura.

Pentru aceste motive si cele detaliate prin contestatie, petenta
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor din
caietul de sarcini aferente Lotului 1, in sensul eliminarii cerintei ca
flacoanele produselor pentru igiena mainilor sa fie obligatoriu compatibile
cu disperserele instalate in toate sectiile din spital si de a permite expres
ofertantilor alternativa de a pune la dispozitia gratuita a autoritatii
contractante, pe durata contractului, a unui numar minim de dispersere
compatibile cu aceste flacoane (numar stabilit de autoritatea
contractanta in functie de propriile nevoi).

Dupa depunerea contestatiilor, SC ...SRL si SC ... SRL au depus
dovada constituirii cautiunii prevazuta la art. 61* alin. (1) din Legea nr.
101/2016, astfel cum a fost modificata prin OUG nr. 45/2018, astfel:

- in cuantum de 22.604,80 lei, prin consemnarea la CEC BANK -
Sucursala Victoria a sumei respective, conform recipisei nr.
208196557/1/01.07.2022 (pentru loturile 1, 2, 3 si 4), suma fiind
consemnata la dispozitia Consiliului pentru contestatia formulata de
SC ...SRL impotriva procedurii organizata de ...;

Pagina 31 din 66



- in cuantum de 13.056,00 lei, prin consemnarea la CEC BANK -
Sucursala Victoria a sumei respective, conform recipisei nr.
208209094/1/07.07.2022 (pentru lotul 1), suma fiind consemnata la
dispozitia Consiliului pentru contestatia formulata de SC ... SRL.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 611
alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

. a initiat, In calitate de autoritate contractanta, procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, organizata pe 4 loturi in vederea
incheierii acordului-cadru avand ca obiect , Furnizare dezinfectanti”, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ... impreuna cu
documentatia de atribuire aferenta.

Criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea
estimata a intregii proceduri este cuprinsa in intervalul 1.940.000 si
8.730.000 lei, fara TVA.

Impotriva documentatiei de atribuire, au formulat prezentele
contestatii SC ...SRL si SC ... SRL, prin care au solicitat remedierea
acesteia.

Inainte de a proceda la solutionarea celor doua contestatii Consiliul
are in vedere ca Ordinul nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide a fost abrogat prin Ordinul nr. 2244/2022, fiind aplicabil pana la
data de 03.08.2022. Cu toate acestea, Consiliul va retine in solutionare
faptul ca procedura de atribuire a fost initiata in data de 25.06.2022, in
perioada de valabilitate a acesteia, motiv pentru care va mentine in
trimiterile la prevederile acestuia. Prevederile legale aplicabile
procedurilor de atribuire sunt cele in vigoare la data initierii acestora si
se mentin pe toata perioada de derulare a procedurii de atribuire,
exceptie facand doar acelea pentru care legiuitorul a stabilit altfel.

Pe fondul cauzei, Consiliul va analiza, pe rand, cele doua contestatii
in ordinea inregistrarii acestora la Consiliu.

Inainte de a trece la analiza pe fond a celor doua contestatii,
Consiliul apreciaza oportuna expunerea unor considerente generale,
aplicabile deopotriva ambelor spete.

Dispozitii legale relevante:

-art. 1 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,Obiectul prezentului titlu 1 constituie
reglementarea domeniului sanatatii publice, obiectiv de interes
social major.

-art. 2 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: (1) Asistenta de sanatate publica reprezinta efortul
organizat al societatii in vederea protejarii si promovarii sanatatii
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populatiei. Asistenta de sanatate publica se realizeaza prin ansamblul
masurilor politico-legislative, al programelor si strategiilor adresate
determinantilor starii de sanatate, precum si prin organizarea institutiilor
pentru furnizarea tuturor serviciilor necesare.

(2) Scopul asistentei de sanatate publica il constituie
promovarea sanatatii, prevenirea imbolnavirilor si imbunatatirea
calitatii vietii.

(3) Strategia sistemului sanatatii publice urmareste asigurarea
sanatatii populatiei in cadrul unor comunitati sanatoase”.

-art. 166 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,,(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale,
tratament, cazare, igiend, alimentatie si de prevenire a infectiilor
nozocomiale, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului
medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igienad, alimentatie si
de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si pentru acoperirea
prejudiciilor cauzate pacientilor”.

Potrivit NOTEI de la finalul ORDINULUI nr. 1082/731/2016 din 27
septembrie 2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide, ,Aceste criterii
au caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea
epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare in
conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologie infectii nosocomiale etc.) si se aplica in
functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile
sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora:

- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate
cu recomandarile Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016 si

- conform SR EN 14885/2015.

Standarde:

e obligatorii: bactericida si levuricida (destinata suprafetelor din arii
noncritice, respectiv sali de asteptare, pavimente spatii comune, grupuri
sanitare etc.)

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si
tegumentelor din sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente,
sectii terapie intensiva, neonatologie etc.)”.

Din coroborarea respectivelor dispozitii, rezulta un set de principii
ce trebuie urmarite de autoritatile contractante atunci cand isi stabilesc
necesitatile de achizitie a substantelor biocide.

Astfel, un principiu de baza rezultat din dispozitiile legale incidente
este acela ca responsabilitatea asigurarii unor conditii de igiena
sigure pentru pacienti apartine furnizorului actului medical,
respectiv spitalul si personalul de specialitate implicat, acestia fiind
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obligati sa asigure cel putin conditiile minimale de curatenie impuse de
normele legale incidente.

Un alt principiu ce trebuie urmarit este acela ca unitatea sanitara
are dreptul sa isi aleaga singura dezinfectantii pe care ii foloseste, fara
ca aceasta sa Iinsemne ca are dreptul sa introduca obstacole
nejustificate, cu scopul restrictionarii concurentei. Deci, in masura in
care autoritatea contractanta impune anumite limitari, aceasta trebuie sa
justifice care este motivul pentru care a ales un anumit dezinfectant in
defavoarea altuia.

De asemenea, un alt principiu rezultat din interpretarea
respectivelor dispozitii este acela ca documentatia standard pusa la
dispozitia autoritatilor contractante este una orientativa, criteriile din
cadrul ei avand caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea
epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de dezinfectie
adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare._

Dreptul de a stabili specificatii proprii pentru produsele solicitate
deriva si din faptul ca responsabilitatea revenindu-i intrutotul unitatii
sanitare, nu i se poate impune achizitionarea unui produs inferior, in
conditiile in care exista un interes public major in asigurarea unei stari
de sanatate adecvate pentru pacienti.

Ordinul MS nr. 1082/2016 si-a incetat aplicabilitatea pe parcursul
procedurii de atribuire, dar el se aplica in aceasta procedura de atribuire.

Prin contestatia formulata, SC ...SRL (Dosar nr. 1600/2022)
critica prevederi comune loturilor 1, 2, 3 si 4, respectiv:

2.1.1 - autoritatea contractanta a indicat, in mod gresit, in caietele
de sarcini cerinte facand trimitere la editia 2015 a standardului, respectiv
,Spectru de activitate conform EN 14885/2015”.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea, pentru loturile 1, 2, 3 si 4, ca cerintele de ofertare si
evaluare se Iintemeiaza pe dispozitile standardului general EN
14885:2018, si a standardelor specializate indicate de acesta,
specificatiile tehnice ale loturilor urmand a fi eventual modificate astfel
incat sa respecte aceste dispozitii. O astfel de solicitare este necesara, in
opinia sa, avand in vedere ca editia 2018 a standardului EN 14885 a
inlocuit editia din 2015, astfel de precizare regasindu-se in continutul
acestuia, respectiv ,This document supersedes EN 14885:2015".

Referitor la solicitarea contestatoarei de a finlocui in caietul de
sarcini cerinta privind standardul EN 14885:2015 cu standardul revizuit
EN 14885:2018, Consiliul are 1in vedere sustinerile autoritatii
contractante potrivit carora caietul de sarcini a fost intocmit cu
respectarea OMS nr. 1082/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide
utilizand si respectand SR EN pentru spectrul de activitate din ordin.

Potrivit Ordinului nr. 1.071/16.413/2017 privind modificarea anexei
nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale
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pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide, reglementeaza urmatoarele:

~Dosarul tehnic pentru achizitia de dezinfectante

Substanta activa

- Conform cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al
Comisiei din 4 august 2014 privind programul de Ilucru pentru
examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

Documentele se prezinta traduse in limba romana.

Lista standardelor din Roménia aplicabile in unitdtile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885 din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare.
Unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonarea acestora,
sunt obligate sa solicite avizul BIO (actul administrativ de punere pe
piata si comercializare, emis de Comisia Nationala a Produselor
Biocide)”.

Consiliul a fost sesizat, in repetate randuri, cu cereri referitoare la
solicitarea introducerii variantei din 2018 a standardului 14885, solutiile
fiind, in cea mai mare parte, de admitere a solicitarii.

Admiterea acestei modificari nu inseamna ca produsele ofertate
care detin avize bio in perioada de valabilitate, dar care au fost obtinute
pe varianta veche a standardului, vor fi eliminate din competitie. Astfel,
o discutie aparte este cea referitoare la valabilitatea documentelor emise
pe perioada de valabilitatea a variantei vechi a standardului. In practica
Consiliului exista numeroase decizii care trateaza aceasta chestiune in
legatura cu alte acte emise de autoritati publice, cum ar fi documente
fiscale, diverse autorizatii etc, practica stabila a Consiliului fiind aceea ca
orice act emis de o autoritate publica din Romania este valabil pe
intreaga perioada mentionata in continutul sdau, putdnd proba orice
informatie din continutul sau, putand fi folosit pentru scopul pentru care
a fost emis.

In acest sens, prezinta relevanta dispozitiile art. 269 alin. (2) cod
procedura civila si art. 2 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 554/2004 a
contenciosului administrativ.

Prin urmare, actul emis de Comisia Nationala pentru Biocide,
autoritate a statului roman, este valabil pe toata perioada pentru care a
fost emis, chiar daca, intre timp, standardul EN 14885:2015 a fost
inlocuit de varianta EN 14885:2018.

Conform cu OMS nr. 1082/731/2016, act normativ care era in
vigoare la data initierii procedurii de atribuire, respectiv Nota Anexei 3,
trebuie mentionate ,standarde conform SR EN 14885/2015”. In cadrul
aceleiasi anexe, se precizeaza cd ,Lista standardelor din Roménia
aplicabile in unitatile sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei este
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prevazuta in standardul SR EN 14885 din 2015, cu completarile si
modificarile ulterioare”. Avand in vedere ca intre timp a fost redactata
o noua editie a standardului, adoptata in Romania, se impune
inlocuirea prevederii din caietul de sarcini de la toate cele 4
loturi, ,,Spectrul de activitate conform EN 14885/2015” cu , SR
EN 14885:2018”, cu mentiunea ca avizele in termenul de
valabilitate ce au avut la baza testari in baza EN 14885:2015 vor
fi acceptate pentru toata perioada lor de valabilitate.

Se impune, astfel, modificarea documentatiei de atribuire, din mai
multe motive, cel mai important fiind acela ca documentatia este
elaboratda pe perioada de valabilitate a SR EN 14885:2018, dar in
subsidiar, si pentru ca operatorii interesati sa constientizeze necesitatea,
pentru viitor, a testarilor conform noii variante din standard.

Totodata, aceasta modificare se impune si pentru ca Editia 2018 a
standardului EN 14885 a inlocuit-o pe cea 2015, fiind facute urmatoarele
precizari in cuprinsul ultimei editii:

~This European Standard shall be given the status of a national
standard, either by publication of an identical text or by endorsement, at
the latest by May 2019, and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by May 2019.

This document supersedes EN 14885:2015.”

Astfel, Consiliul va admite critica formulata de contestator si va
obliga autoritatea contractanta la inlocuirea in caietul de sarcini a
cerintei: ,Spectrul de activitate conform EN 14885/2015" cu ,Spectrul de
activitate conform EN 14885/2018,” cu mentiunea de mai sus, acest
lucru fiind valabil pentru toate cele 4 loturi.

2.1.2 - obligarea autoritatii contractante de a preciza ca evaluarea
ofertelor se va face cu respectarea prevederilor Ordinului nr. 1761/2021,
specificatiile tehnice urmand a fi modificate astfel incdt sa respecte
ordinul, avand in vedere ca scopul achizitiei este de a se oferta un
produs destinat curatarii, dezinfectarii si sterilizarii in unitatile sanitare
din Romania, conform noilor prevederi.

Consiliul retine, in parte, aceleasi considerente si in cazul
modificarii documentatiei de atribuire si in ceea ce priveste noile
reglementari aparute, in speta OMS nr. 1761/2021, in sensul ca
produsele cu testari si avize in termen de valabilitate si care respecta
intocmai specificatiile stabilite prin caietul de sarcini nu pot fi respinse
din cadrul procedurii de atribuire.

Este retinut in solutionare faptul ca desi contestatoarea critica lipsa
mentiunii OMS nr. 1761/2021 din caietul de sarcini, pentru cele doua
produse aferente lotului 1, nu indica, in mod expres, care sunt cerintele
lipsa sau care incalca prevederile noului act normativ. Consiliul constata
ca nu este dovedita o eventuala vatamare a contestatoarei prin lipsa
precizarii, in mod expres, a acestui act normativ in caietul de sarcini,
critica fiind nefondata.

Pagina 36 din 66



LOT 1 - 2.2.1 PRODUSE ANTISEPTICE SI ECHIPAMENTE
NECESARE CRESTERII COMPLIANTEI IGIENEI MAINILOR

2.2.1.1. - in cazul ambelor produse, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei de compatibilitate
cu dispenserul existent in dotarea spitalului, intrucat favorizeaza
produsele ECOLAB, si solicita acceptarea de catre aceasta a unor
dezinfectanti insotiti de dozatoare proprii.

Contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta solicita o
compatibilitate cu dozatoarele are functioneaza intr-un mod contrar
prevederilor tehnice si juridice privind utilizarea antisepticelor, indicand
in acest sens faptul ca din imaginile prospectului DERMADQOS L 1000,
dozatorul este dotat cu propriul sorb care se introduce de fiecare data in
flaconul desfacut situatie in care se incalca prevederile art. 2 lit.f) din
ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021:

,Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt
urmatoarele:

,flaconul se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu solutie
antiseptica este interzisd atingerea gurii flaconului, pentru a se evita
contaminarea”.

De asemenea, mai arata ca cerinta compatibilitatii cu dozatoarele
ECOLAB, care vizeaza exclusiv flacoane cu capacitate de 500 ml - 1.000
ml fara pompa dozatoare intra in contradictie cu urmatoarea cerinta din
caietul de sarcini (la ambele loturi):

~Recipient cu pompa de dozaj prin apasare montat de producator.
Nu sunt acceptate recipiente care nu sunt prevazute cu pompa de dozaj
montata de producator”.

Pentru motivele indicate de contestatoare, aceasta solicita
eliminarea compatibilitatii cu dozatoarele/dispenserele ECOLAB, iar in
cazul in care aceasta solicitare va fi respinsa, solicita eliminarea cerintei
ca flaconul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata din fabrica.

In sustinerea solicitarii, contestatoarea afirma ca autoritatea
contractanta ,este, de mult timp, in intelegere cu furnizorul produselor
«ECOLAB» (fie el «<ECOLAB» SRL, «SANTE INTERNATIONAL» SRL, sau
«MEDIMPEX...»SRL) si a inchis ochii la deficientele de legalitate a
utilizarii de dozatoare DERMADOS L 1000,

Analizand prevederile caietului de sarcini cu privire la aspectul
criticat, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a stabilit astfel:

,NOTA:

In cadrul Lotului I, autoritatea contractantd solicits:

Flacoanele cu produse pentru igiena mainilor declarate
corespunzator din punct de vedere al caracteristicilor tehnice mentionate
la lotul I trebuie obligatoriu sa fie compatibile cu dispenserele instalate
pe toate sectiile din spital.
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Dispenserele manuale prin actionare de clapeta cu mana sau cu
cotul, se utilizeaza cu flaconul original al produsului (fard transvazare) si
permit atat dozarea solutiei hidroalcoolice cat si a sapunului.

Dimensiunile recipientului dozare - dimensiuni maxime flacon de
1L ca. Indltime 198.6 mm/adéncime 88.5 mm/Idtime 86 mm previzut
cu cap filetat in zona de conectare cu dispenserul cu indltimea de 19.15
mm si latimea de 29.8 mm. Dimensiunile minime pot varia £ 2mm”.

Consiliul apreciaza ca in situatia in care autoritatea contractanta
detine dispensere deja montate, este indreptatita sa solicite produse
ambalate in flacoane care pot fi introduse in dispenserele existente.

Dupa cum chiar contestatoarea sustine, nu exista un singur furnizor
de produse care pot fi ofertate, indicand cel putin 3 societati cu care
autoritatea ar avea o ,intelegere”. Faptul ca societatea sa nu poate
furniza un produs ambalat in flacoane de ,de minimum 500 ml si
maximum 1000 ml”, in forma solicitata, nu poate considerata o
restrictionare nejustificata de participare la procedura de atribuire.

Consiliul are in vedere dispozitiile art. 155 si 156 din Legea nr.
98/2016:

Art. 155, - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa
vizeze procesul sau metoda specificad de executie a lucrarilor, fabricatie a
produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viatd al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor
sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca
aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu_trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

-art. 156 (2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu
precizeaza un anumit producator, o anumita origine sau un
anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile
furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de Ila prevederile alin. (2), stabilirea
specificatiilor tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin.
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(2) este permisa in situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila
o descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului contractului
in conformitate cu dispozitiile alin. (1), in aceste situatii, precizarea
elementelor prevazute la alin. (2) este insotita de cuvintele "sau
echivalent”.

(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste
specificatiile tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu
respinge o oferta pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu
sunt conforme cu specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca
ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca
solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite
prin specificatiile tehnice.

De altfel, prevederile legale dau posibilitatea definirii exacte a
specificatiilor, chiar facand trimitere la procesul sau metoda specifica de
realizare a produsului, conditionarea stabilita fiind aceea de a avea
legatura cu achizitia in cauza, deci sa fie justificata. De asemenea,
legislatia nu interzice introducerea unor obstacole, ci doar a celor
nejustificate, orice specificatie tehnica fiind, in sine, un obstacol.

In prezenta procedura de atribuire stabilirea cerintelor privind
modul de ambalare a fost facuta in functie de necesitatile proprii
autoritatii contractante.

Consiliul retine ca si considerentul 74 din Directiva 24/2014
vorbeste de restrangerea in mod artificial a competitiei, ori asa cum
rezulta din justificarile autoritatii, cerinta compatibilitatii cu aparatele
aflate in exploatare este una obiectiva.

Or, in conditiile in care, asa cum confirma chiar contestatoarea,
exista mai multi furnizori de produse ambalate in flacoane de minimum
500 ml si maximum 1000 ml care sa poata fi montate in dispenserele
existente, cerintele nu pot fi considerate restrictive. Nimic nu impiedica
contestatoarea sa devina furnizor al unor produse care sa indeplineasca
cerintele privind ambalarea si montarea in dispenserele existente la
nivelul spitalului.

Consiliul retine ca in situatia in care spitalul este dotat cu
dispensere deja montate este ineficient sa accepte alte produse care sa
detina dozatoare proprii, cum sustine contestatoarea, cerinta
compatibilitatii cu dotarea existenta din spital fiind una comuna in
procedurile de achizitii, abandonarea dotarii existente nefiind eficienta
din punct de vedere economic.

Necesitate autoritatii contractante fiind evidenta, respectiv aceea
de a inlocui in dispensere flacoanele golite cu unele pline, deci practic, a
obtine rezerve pentru dotarea existenta.

De altfel, este de retinut ca autoritatea contractanta nu a solicitat o
marca anume, ci a solicitat orice produs compatibil cu dispenserele
existente, deci orice produs echivalent.
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Trebuie avut in vedere ca cel putin in zona de chirurgie, personalul
medical are nevoie sa aiba la indemana, usor de folosit (cu cotul,
conform protocoalelor) si in acelasi loc, in speta in acelasi dispenser
montat fix, care, in esenta, este o carcasa de protectie si loc sigur de
utilizare a dezinfectantului.

Consiliul are in vedere in solutionarea criticilor dispozitiile art. 20
din HG nr. 395/2016 potrivit carora ,(10) Caietul de sarcini contine, in
mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de naturad tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

A obliga autoritatea contractanta sa accepte produse insotite de
alte dispensere ar presupune incdlcarea dreptului acesteia de a stabili
cerinte propriilor nevoi si a o obliga sa accepte produsele existente pe
piata in functie de solicitarile operatorilor economici si scopul urmarit de
acestia, respectiv comercializarea produselor din propriul portofoliu.

In ceea ce priveste sustinerea contestatoarei referitoare Ila
caracterul contradictoriu al cerintelor, avand in vedere ca dispenserul
DERMADOS L 1000 este dotat cu propriul sorb (furtun prin care este
aspirat antisepticul din flacon catre pompa dozatoare) care se introduce
de fiecare data in flaconul desfacut, concluzionand ca cerinta
compatibilitatii cu dozatoarele ECOLAB vizeaza exclusiv flacoane cu
capacitate de 500 ml - 1.000 ml, fara pompa dozatoare (dozatoarele
avand propriul sorb cu pompa), intrand, astfel, in contradictie cu
urmatoarea cerinta indicata in caietul de sarcini: ,Recipient cu pompa de
dozaj prin apasare montat de producator. Nu sunt acceptate recipiente
care nu sunt prevazute cu pompa de dozaj montata de producator”,
Consiliul retine ca nu este vorba de nicio contradictie. Tocmai pentru a
respecta prevederille art. 2 lit. i) din Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021,
a solicitat ca bidoanele sa fie dotate cu pompa, deoarece la montarea
prin infiletare a sorbului dozatorului pe flacon se atinge gura acestuia.
Asa cum rezulta din specificatiile tehnice ale dispenserului DERMADOS L
1000, acesta este dotat cu Pompa schimbabila ce poate fi usor impinsa
cu mana, antebratul sau cotul”, deci produsul va functiona si cu pompa
bidonului, in conditiile in care respecta dimensiunile solicitate. Deci, nu
numai ca cerintele nu sunt contradoctorii, ci dimpotriva, respecta
cerintele de siguranta de a nu trece aceeasi pompa de la un flacun la
altul, de a nu atinge gura flaconului, de a nu amesteca substante din
doua recipiente diferite.

In prezenta speta, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
justificat motivul pentru care a stabilit ca forma de ambalare a
produselor sa fie in flacoane care sa fie compatibile cu dispenserele
montate deja la nivelul spitalului, motiv pentru care critica va fi respinsa
ca nefondata.
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2.2.1.2 - in cazul solicitarii autoritatii contractante ,S3 prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)”, se impune
eliminarea precizarii dintre paranteze avand in vedere ca OMS nr.
961/2016 a fost abrogat de OMS nr. 1761/2021.

Contestatoarea considera ca este necesara completarea cerintei cu
urmatoarele informatii:

-stabilirea unei perioade pe care autoritatea contractanta o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in
care se afla;

-impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare, etc) durata perioadei de
,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”.

Pentru a-si sustine cererea, contestatoarea invoca prevederile OMS
nr. 1761/2021, respectiv:

-art. 19 ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 ,,(2) La prepararea si
utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

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; si

-art.2 ANEXA 3 la OMS nr. 1761/2021 ,Criteriile de utilizare si
pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

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

c)pe flacon se noteaza data si ora deschiderii”,

In ceea ce priveste mentiunea din cerinta supusa analizei aflata in
paranteza, respectiv ,(conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016, cu modificarile ulterioare)”, Consiliul constata ca este o simpla
eroare materiala care se impune a fi corectata de catre autoritatea
contractanta, fiind astfel retinut caracterul fondat al solicitarii
contestatoarei, urmand ca autoritatea contractanta sa procedeze la
eliminarea acesteia, avand in vedere ca OMS nr. 961/2016 este act
normativ abrogat prin OMS nr. 1761/2021.

Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire cu respectarea dispozitiilor art. 154 din Legea nr. 98/2016,
potrivit carora ,Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desf5§urare a procedurii de atribuire”.

Insa, solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei cu
informatii referitoare la stabilirea unei perioade corespunzatoare
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necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii
produsului dupa deschiderea recipientului si impunerea obligatiei
ofertantilor de a prezenta dovezi privind durata perioadei de valabilitate,
sunt redundante avand in vedere ca informatii de natura acestora sunt
date atat de producatorul produsului in fisa de securitate (tehnica),
eticheta produsului si nu in ultimul rand in avizul de plasare pe piata,
motiv pentru care acestea vor fi respinse.

2.2.1.3. - contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea, pentru ambele produse ale lotului 1, a prevederii ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru produs lichid gata de
utilizare” si inlocuirea acesteia cu prevederea ,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul cantitatii de produs necesara realizarii unei
proceduri de dezinfectie acoperind intregul spectru de activitate
solicitat”. Un argument adus in acest sens este ca scopul achizitiei il
constituie realizarea dezinfectiei si nu achizitia unei anumite cantitati de
produs, iar un produs cu un pret mic poate asigura un numar mai mic de
proceduri de dezinfectie decat un litru de produs cu pret mai mare,
capabil sa asigure un numar mai mare de proceduri de dezinfectie.

Contrar sustinerilor contestatoarei, Consiliul retine ca prevederea
stabilita de autoritatea contractanta este legala, cantitatea de
dezinfectant necesara pentru dezinfectie depinde de suprafata pe care
aceasta urmeaza a se aplica, asa cum sustine prin punctul de vedere,
relevanta fiind cantitatea de lichid necesara acoperirii intregii suprafete,
fie ca acesta acopera dintr-o singura aplicare fie doua sau mai multe.

Prin urmare, autoritatea contractanta solicita o cantitate de lichid
gata de utilizare, relevanta fiind cantitatea de produs necesara acoperirii
intregii suprafete (maini) cu actiune pe intreg spectrul de activitate
solicitat si nu cantitatea de lichid a unei singure aplicari. Asa cum s-a
aratat anterior este posibil ca o singura aplicare sa nu fie suficienta
pentru dezinfectia completa a mainilor fiind necesara o noua aplicare
ceea ce conduce la necesitatea unei noi aplicari, si implicit la un pret al
produsului mai mare.

Pentru aceste motive, Consiliul va respinge drept nefondata critica.

LOT 2 - 2.2.2 DEZINFECTAT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE

2.2.2.1. - contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
de a completa spectrul de activitate micobactericida cu activitatea
fungicida dovedita conform standardelor EN 13624 si 13697, avand in
vedere definitia pentru dezinfectia de nivel inalt de la art. 1, ANEXA nr. 1
la OMS nr. 1761/2021, potrivit careia ,d) dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni”.

Analizadnd critica contestatoarei, respectiv lipsa activitatii fungicide
dovedita conform standardelor EN 13624 si 13697, Consiliul constata
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caracterul nefondat al acesteia avand in vedere prevederile actelor
normative aplicabile dezinfectantilor.

Astfel, potrivit Standardului EN 14885 din 2018 punctul 4.3.2.7.
pentru Dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica sunt aplicabile
urmatoarele standarde:

Standarde Europene obligatorii

activitate bactericida EN 13727 (2/1)

activitate levuricida EN 13624(2/1)

Standarde Europene aditionale

activitate fungicida EN 13624(2/1)

activitate EN 14348 (2/1)
tuberculocida/micobactericida

activitate virulicidd EN 14476(2/1)

Conform Standardului EN 14885 din 2018, nu este obligatorie
introducerea testarii activitatii fungicide in caietul de sarcini,
standardul lasand-o la latitudinea autoritatii contractante.

Consiliul constata ca pentru aceasta metoda de aplicare a
dezinfectantului, respectiv prin stergere, standardul EN 14885 din 2018,
la care face trimitere Ordinul nr. 1082/731/2016, nu impune testarea
activitatii fungicide, aceasta fiind inclusa in standard la categoria
Standarde Europene Aditionale, adica facultative, la latitudinea autoritatii
contractante, in functie de propriile sale necesitati.

Vazand ca lotul 2 are ca obiect Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia suprafetelor prin stergere, Consiliul retine ca
Ordinul nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide mentioneaza
pentru suprafetele dispozitivelor medicale, urmatoarele testari si
organisme de testare:

Dezinfectia suprafetelor semicritice ¢ Fungicida/Levuricida: EN
13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de
contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4,0

Dezinfectia suprafetelor noncritice Fungicida/Levuricida: EN 13624
(Candida albicans + Aspergillus Brasiliens) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4,0

Totodata, Consiliul mai retine ca la finalul Ordinului nr.
1082/731/2016 se prevad urmatoarele: ,NOTA:

A crit au c d recoma menit sa
s a epi d spit in sele
P b d d a s specifi a
unitat sanitare, in conformitate cu Planul de supraveghere a

infectiilor nosocomiale (circulatia germenilor, etiologia infectiilor
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nosocomiale etc.) si se aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar
suprafetelor din unitdtile sanitare critice sau noncritice si nivelul de
dezinfectie indicat acestora: (...)

- standarde conform SR EN 14885/2015:

e obligatorii:  bactericida si levuricida (destinata
suprafetelor din arii noncritice, respectiv sali asteptare,
pavimente spatii comune, grupuri sanitare etc.);

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si
tegumentelor din sali de interventii chirurgicale, sali de
pansamente, sectii de terapie intensiva, neonatologie etc.)

Prin urmare, atat Ordinul nr. 1082/731/2016, cat si Standardul EN
14885 din 2018 impun testarea pentru suprafete, fungicida sau
levuricida, dar specific pentru aplicarea mecanica, bactericida si
levuricida. Deci, testarea fungicida nu este solicitata cu caracter
obligatoriu, fiind una aditionald, in functie de necesitatile spitalului si de
locul unde se foloseste produsul respectiv.

Consiliul nu poate impune obligarea autoritatii la aplicarea unui
standard aditional, optional, ci doar a celor obligatorii, celelalte intrand in
marja de apreciere a autoritatii contractante, aceasta avand dreptul sa le
solicite sau nu. Prin urmare, vazand ca autoritatea contractanta a
solicitat testari bactericide, levuricide, micobactericide, virucide si
sporicide, deci doua testari obligatorii si doua aditionale, Consiliul nu
poate obliga autoritatea si la solicitarea celei de-a treia testari aditionale,
o astfel de masura avand ca efect restrictionarea participarii unor
operatori economici, nicidecum de favorizare a competitiei.

Faptul ca ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, defineste dezinfectie
de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, virusurilor, micobacteriilor si
a majoritatii sporilor bacterieni nu inseamna ca s-au introdus, cu
caracter obligatorii, toate testarile, asa cum eronat considera
contestatoarea.

Astfel, in partea introductiva a standardului EN 14885:2018 se
arata expres ca produsele trebuie utilizate (si prin urmare selectate) in
mod responsabil: Antisepticele si dezinfectantele chimice trebuie utilizate
intotdeauna in mod responsabil. Acest lucru ar trebui sa ia in considerare
impactul concentratiilor inadecvate ale produsului la utilizare (prea mari
sau prea scazute) si al utilizarii inutile asupra mediului.

Ori din continutul documentatiei rezulta ca autoritatea contractanta
a omis sa introduca o singura testare aditionald, respoectiv cea
fungicida, toate celelalte fiind introduse, motivat si de faptul ca nu a avut
astfel de contaminari de-a lungul timpului. In conditiile in care
responsabilitatea i apartine, iar cerinta in sine nu o vatama pe
contestatoare, ea cerand agravarea documentatiei, si nu inlaturarea
unuii eventual caracter restrictiv, Consiliul va respinge respectiva critica
ca fiind nefondata.
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2.2.2.2. - contestatoarea solicita modificarea specificatiei
~Sporicida: EN 13704 (Bacillus cereus) (2,1), timp de contact < 60 min.,
reducere Ig.>3.0 Spori de Bacillus subtilis ATCC 6633”, in sensul
eliminarii parantezei ,(Bacillus cereus)”, intrucat aceasta testare este
aditionala, asa cum rezulta din standard. Precizand totodata ca o astfel
de testare este un criteriu de apreciere tehnica neprevazut de lege,
conditionénd efectul sporicid exclusiv de testarea pe tulpina Bacillus
subtilis. In sustinerea solicitarii, mai arata ca scopul urmarit este
dezinfectia intr-un focar de infectie cu Bacillus cereus, focar despre care
nu se cunoaste, din informatiile publice, ca ar fi existat.

In ceea ce priveste eliminarea testarii ,,(Bacillus cereus)”, Consiliul
constata nefondata o astfel de solicitare avand in vedere ca potrivit
Ordinului nr. 1082/2016 autoritatea contractanta este singura in masura
sa stabileasca care sunt testarile necesare produsului ce urmeaza a fi
achizitionat in conformitate cu Planul de supraveghere a infectiilor
nosocomiale si de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile
sanitare.

Prin urmare, autoritatea contractanta are dreptul sa stabileasca
care sunt testarile la care trebuie sa fie supuse produsele pentru
dezinfectia suprafetelor pe care intentioneaza sa le achizitioneze, testari
care trebuie stabilite in functie de necesitatile proprii.

Consiliul retine in solutionare si sustinerile autoritatii contractante
potrivit carora din datele statistice raportate la Directia de Sanatate
Publica Botosani la nivelul spitalului infectiile asociate asistentei medicale
cauzate de Clostridium difficile sunt in primele locuri:

-2020-numar de cazuri 133 reprezentdand 36,04% din totalul
cazurilor IAAM

-2021-numarul de cazuri 192 reprezentand 33,16% din totalul
cazurilor de IAAM

-2022 trimestrul 1 - numar cazuri 58 reprezentand 21,17% din
totalul cazurilor IAAM,

In acest context, Consiliul constata ca testarea conform
standardului 13704 va fi mentinuta in cazul produsului lotului 2, asa cum
a fost stabilita prin caietul de sarcini.

2.2.2.3. - este solicitata de asemenea completarea spectrului de
activitate cu activitatile bactericida si levuricida dovedite conform
standardului EN 16615, cu respectarea punctului 4.3.2.7 Surface
disinfection with mechanical action din standard, avand in vedere ca
produsul este un dezinfectant pentru suprafete cu aplicare prin stergere.

Consiliul constata ca in varianta EN 14885:2015 pentru activitatea
bactericida era prevazuta testare conform EN 13727 si levuricida conform
EN 13624, insa, actualele prevederi ale spectrului de activitate si
standarde de testare EN 14885:2018 impun si testarea conform
standardului EN 16615 pentru dovedirea efectelor BACTERICID si
LEVURICID.
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Or, in raport de noile prevederi, critica va fi admisa iar Consiliul va
obliga autoritatea contractanta la stabilirea spectrului de activitate
conform standardului EN 14885:2018, cu privire la lotul 2.

2.2.2.4. - este solicitata obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei ,Sd nu contind saruri cuaternare de amoniu,
glutarat, aldehide, fenoli, clor, iod” in sensul mentinerii doar a interdictiei
prezentei aldehidelor.

Contestatoarea sustine ca un produs cu alta compozitie decat cea
solicitata de catre autoritatea contractanta dar care are eficacitate si
indeplineste toate celelalte calitati solicitate nu poate fi exclus din
competitie, apreciind totodata ca cerinta din caietul de sarcini incalca
prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, fiind vorba de ,un
anumit procedeu care caracterizeaza produsele”, cét si de ,,0 productie
specifica”.

Pentru a stabili daca solicitarea contestatoarei este fondata,
Consiliul are in vedere atadt argumentele acesteia aduse in sensul
eliminarii substantelor ,saruri cuaternare de amoniu, glutarat, fenoli,
clor, iod” si mentinerea interdictiei ca produsul sa nu contina ,aldehide”
dar si punctul de vedere al autoritatii contractante.

Din sustinerile contestatoarei rezulta ca este de acord cu faptul ca
substantele enumerate in cerinta sunt in opinia sa restrictii, prin urmare,
accepta ca autoritatea contractanta este in masura sa stabileasca ce
substante sa nu contina produsul si cu toate acestea solicita,
neintemeiat, eliminarea restrictilor cu exceptia uneia, respectiv a
,aldehidelor”.

Consiliul constata ca prin punctul de vedere autoritatea
contractanta justifica intemeiat cerinta in discutie aratand ca produsele
pe baza de glutarat, aldehide, fenoli, iod, sunt nocive pentru sanatatea
populatiei, avand efect cancerigen, motiv pentru care spitalul si-a
rezervat dreptul de a interzice participarea acestor tipuri de produse,
asigurand, astfel, securitatea si siguranta in munca a angajatilor si a
pacientilor.

Consiliul retine in solutionare ca prin stabilirea acestei cerinte
autoritatea contractanta nu a incalcat principiul nediscriminarii si al
tratamentului egal, avand 1in vedere ca legislatia in domeniul
dezinfectantilor, asa cum s-a retinut anterior in considerente, da dreptul
autoritatii contractante sa stabileasca, in functie de situatia concreta din
unitatea spitaliceasca, care sunt cerintele la care trebuie sa raspunda
produsul ofertat.

Consiliul retine ca la acest lot, autoritatea contractanta a stabilit ca
cerinta actiunea prin mecanism oxidativ, respectiv prezenta ca substanta
activda a una dintre urmatoarele substante: acid peracetic, peroxid de
hidrogen, pentapotassium bis (peroximonosulphate) bis (sulphate),
oferind, astfel, operatorilor economici posibilitatea prezentarii unor
produse dintro gama larga.
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Consiliul retine ca atat practica la nivelul sau, cat si practica
instantelor de judecata este una neunitara in ceea ce priveste dreptul
autoritatii contractante de a exclude o serie de substante din compozitia
dezinfectantilor. Practica recenta, majoritara, la care completul
achieseaza, este in sensul in care autoritatea contractanta are dreptul sa
isi stabileasca propriile specificatii, inclusiv substanta activa, in masura in
care acest lucru este justificat, asa cum este cazul in prezenta speta.

Prevederile legale aplicabile stabilesc dreptul autoritatii
contractante de a alege dezinfectantii dupa anumite criterii, nexistand
nicio prevedere legala care sa oblige autoritatea sa achizitioneze orice
dezinfectant, in orice conditii, cu orice substanta din Registrul National
pentru Produse Biocide si orice produs in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind
programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor
active existente, continute de produsele biocide.

Retinand ca societatea contestatoare recunoaste toxicitatea
aldehidelor, inseamna ca obiectiunea sa priveste doar sarurile cuaternare
de amoniu, glutarat, fenoli, clor si iod. Ori, recunoscand ca cel putin o
substabta este toxica, nu exisra niciun motiv a considera altfel si pentru
celelalte. De altfel, autoritatea contractanta motiveaza excluderile prin
toxicitatea ridicata a substantelor in cauza, caracterul citotoxic,
potentialul alergen, expunand nepermis personalul si pacientii. Avand in
vedere ca autoritatea contractanta, in calitate de angajator, are obligatia
asigurarii conditiilor de munca cu respectarea integritatii fizice a
angajatilor, existdnd posibilitatea alegerii unor substante mai putin
toxice, are acest drept.

Astfel, verificand Registrul national al produselor biocide, Consiliul a
constatat ca exista mai mult 400 dezinfectanti cu mecanism oxidativ,
fara saruri cuaternare de amoniu, glutarat, aldehide, fenoli, clor, iod.
Existenta unei game atat de bogate de dezinfectanti conform
specificatiilor autoritatii contractante nu permite Consiliului sa ajunga la
concluzia restrictionarii competitiei prin interzicerea acestor substante.

Mai mult decat atat, chiar contestatoarea are in portofoliu sau un
produs care actioneaza cu substanta activa peroxid de hidrogen respectiv
ASEPTANIOS HP50, mentionat la pozitia 115 din lista detinatorilor de
avize bio, respectiv Aviz nr. 1133bio/02/12.24, astfel cum rezulta de pe
site-ul https://insp.gov.ro/download/biocide/documente_site/unnamed-
file.pdf/Tp2_Suprafete_Instrumentar-.pdf.

Prin urmare, din moment ce detine un astfel de produs, nu
dovedeste interes propriu in formularea unei astfel de critici.

In aceeasi linie se finscriu si considerentele Hotdrarii nr.

25/29.03.2019, emisa de Curtea de Apel Bucuresti:

»<(...) Consiliul a considerat intemeiata si critica referitoare la excluderea din
compozitia unor dezinfectanti ai aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor (...),

Consiliul a apreciat intemeiate si obiectiile prin care este solicitata eliminarea
cerintei dovedirii efectului antimicrobian potrivit standardelor EN 12054, EN 1040 si
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EN 1275, standarde care nu se regasesc in anexa nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii
si al presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016
pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide. De altminteri, insdsi autoritatea admite ca testarile potrivit acestor
standarde au caracter de recomandare.

Cu toate acestea, autoritatea contractantd a precizat in mod clar motivele
pentru care solicita aceste specificatii tehnice, respectiv aceste produse urmeaza a fi
folosit si in sectoarele cu risc maxim de infectii nozocomiale si datoritd patologiei
existente la nivelul spitalului. Si in ceea ce priveste cerinta referitoare Ila
excluderea din compozitia unor dezinfectanti a aldehidelor, clorului, iodului
si fenolilor a aratat ca sunt substante toxice, corozive care produc leziunii ale
pielii si au o activitate virulicidica slaba.

Necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o anumitd
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite
de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante (art. 2 si
art. 3 din Hotardrea Guvernului nr. 395/2016).

Impunerea caracteristicilor produselor din caietul de sarcini nu are ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restrdnga
concurenta intre operatorii economici si nici nu are ca efect favorizarea sau
eliminarea participarii la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatii contractante de a achizitiona produse cu astfel de
caracteristici, performante calitativ, nu poate fi restrictionat, pe
considerentul eronat al nerespectarii prevederilor art. 156 din Legea nr.
98/2016, care reglementeaza achizitiile publice. In aceeasi directie, orice
autoritate contractanta are obligatia respectarii principiului proportionalitatii
statuat in art. 2 alin. (2) lit. e) din Legea nr. 98/2016, inteles ca asigurare a
corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante si obiectul contractului
de achizitie publica.

Retindnd ca societatile comerciale autoare a contestatiilor se referd in principal
la cerintele autoritatii contractante de a achizitiona produse cu anumite caracteristici
tehnice, iar sustinerile acestora nu conduc la concluzia ca cerintele sunt restrictive,
Curtea stabileste ca nu poate obliga autoritatea contractanta la eliminarea
conditiilor criticate. In sens contrar s-ar limita dreptul autoritatii de a
contracta produse cu caracteristicile de mai sus, care sa corespunda intocmai
necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din lege,
prin acceptarea de produse cu alte caracteristici (si care nu indeplinesc
aceste cerinte referitoare la performantele produselor), existand riscul de a
nu asigura o interventie rapida si eficienta de dezinfectie. Nu exista o
prevedere legala care sa oblige autoritatile sa accepte produse care nu
corespund necesitatilor acestora.

Curtea constata ca cerintele criticate sunt in concordanta cu
prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora
specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini urmaresc descrierea in
mod obiectiv a produsului care se doreste a fi achizitionat, in asa maniera
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante. Doar autoritatea

contractanta este cea in masura sa cunoasca cu ce infectii s-a confruntat de-
a lungul timpului si care ar fi concentratia de alcool minim care sa o contina

antiseptic apt sa combata chiar si infectiile cu risc maxim. La fel si in ceea ce
priveste testarea pe tulpina Bacillus, autoritatea contractanta a solicitat aceastd
testare datorita patologiei existente la nivelul acesteia, iar faptul ca aceasta cerinta se
regaseste in standardul EN 14885/2015 chiar si ca optiune, duce la concluzia ca
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autoritatea contractantd o poate solicita atunci cdnd este justificata de necesitatile
spitalului. Cu privire la excluderea din compozitia unor dezinfectanti a aldehidelor,
clorului, iodului si fenolilor, Curtea constatd cd desi aceste substante nu mai sunt
excluse prin Ordinul 1082/731/2016, nimic nu impiedica autoritatea contractanta
sa le excluda in continuare motivat, avand in vedere efectul lor toxic si
activitatea virulicida slaba sau nula.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumitd
performanta, precum si caracteristicile impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective st
prioritatile comunicate de compartimentele autoritatii contractante.

Curtea considerd ca autoritatea contractanta a tinut seama de scopul legislatiei
privind achizitiile publice si anume acela de a asigura accesul cat mai multor operatori
economici la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei intre acestia si de
garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu.

Raportat la dispozitiile legale mai sus enuntate. Curtea determind ca, prin
cerintele impuse nu s-a restrictionat participarea la procedura.

La stabilirea in documentatia de atribuire a anumitor cerinte tehnice pentru
ofertanti, autoritatea contractanta s-a limitat doar la cele absolut necesare in vederea
indeplinirii obiectului contractului in cauza si nu a ingradit participarea la procedura a
operatorilor economici. Oricum potrivit art 22 din Normele tehnice din 19 august 2016
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si private:
Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a) spectrul de
activitate adaptat obiectivelor fixate;

Asadar autoritatea contractanta a aratat in mod clar ca doreste
produse performante care sa poata fi folosite si in sectoarele cu risc maxim
de infectii nozocomiale si alte infectii grave, iar caracteristicile tehnice ale
produselor cerute prin documentia de atribuire respecta intocmai aceste
prevederi legale.

Autoritatea este competentd sa introduca cerinte tehnice si a fost preocupata
ca exigentele astfel instituite sa fie indeajuns de rezonabile incat sa nu antreneze o
restrdngere excesiva a exercitiului dreptului operatorilor economici de a concura la
castigarea contractului.

Separat de dispozitiile legale amintite, care trebuie avute in vedere de
autoritatile contractante, tindnd seama de normele legale in vigoare, Curtea stabileste

cd cerintele solicitate nu sunt disproportionate.
Sustinerile/criticile aduse de contestator nu sunt in mdasura sa reflecte
imposibilitatea operatorilor economici de a participa la procedura”,

O alta decizie in acest sens este si cea cu nr. 412/12.08.2018,
emisa de Curtea de Apel Bucuresti in cadrul dosarului nr. 4353/2/2019.

2.2.2.5. - cu privire la cerinta ,Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organica”, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante de a preciza ca aceasta
reprezinta obligatia ofertantilor de a prezenta produse a caror eficacitate
este dovedita prin testari in conditii de murdarie, avand in vedere ca
scopul (necesitatea) achizitionarii produsului o reprezinta ,S3 poata fi
utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor, a echipamentelor
si a aparaturii medicale prin stergere”.

Sub acest aspect, Consiliul apreciaza ca se impune ca autoritatea
contractanta sa completeze/detalieze in caietul de sarcini aceasta
cerinta, tindand seama de noile prevederi din legislatia incidenta,
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precizarile fiind necesare pentru ca operatorii economici sa isi elaboreze
ofertele in cunostinta de cauza.

Fata de cele expuse anterior, Consiliul apreciaza ca sunt intemeiate
criticile contestatorului si ca se impune din partea autoritatii contractante
modificarea/completarea cerintelor caietului de sarcini la cele mai
recente dispozitii legale aplicabile.

2.2.2.6. - contestatoarea considera ca este necesara obligarea
autoritatii contractante de a completa cerinta ,Solutia de lucru sa fie
compatibila cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat” cu
indicarea modului in care ofertantii trebuie sa faca dovada acestei
compatibilitati.

Consiliul va respinge ca nefondata o astfel de solicitare, operatorii
economici care furnizeaza in mod curent dezinfectanti, cum este de altfel
si contestatoarea, cunosc faptul ca astfel de dovezi reprezinta
documentele emise de producator dar si documentele emise de
laboratoarele de testare, documente emise in temeiul actelor normative
din domeniu.

Mai mult decat atat, prevederea indicata de catre contestatoare
este clara si nu impune vreo completare sau precizare, ofertantii urmand
a depune documente aferente produsului ofertat din care rezulta
actiunea acestuia pe suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate.

In acelasi timp autoritatea contractanta poate limita posibilitatea de
a dovedirii indeplinirii specificatiilor tehnice conform art. 156 din Legea
br. 98/2016, stabilind posibilitatea ofertantilor de a dovedi conformitatea
ofertei prin oric mijloace.

Nu in ultimul rand, Consiliul va retine ca la punctul 10 din caietul de
sarcini pentru lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
suprafetelor prin stergere, autoritatea contractanta a mentionat care
este:

~DOMENIUL SI ARIA DE APLICARE

-S4 poata fi utilizat in domeniul medical —unitati sanitare

-Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor,
a echipamentelor si a aparaturii medicale prin stergere

-Solutia de lucru sa poata fi utilizata pe orice categorie de material
(covor pvc tip tarkett, inox, plastic,etc)

-Solutia de Ilucru sa fie eficientd in prezenta substantelor
interferente, materie organica (...)

-Solutia de lucru sa nu fie coroziva

-Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale

-Solutia de lucru sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala

-Solutia de lucru sa nu necesite conditii speciale de preparare

-Dupa aplicarea solutiei de lucru sa nu necesite clatire”
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Toate aceste informatii creeaza operatorilor economici furnizori de
dezinfectanti tabloul complet al domeniului si ariei de utilizare al
acestora, indicarea precisa a unor tipuri de dovezi nu poate fi facuta
decat cel mult cu titlu exemplificativ, fiecare producator/ofertant fiind in
masura sa faca dovada compatibilitatii produsului sau cu suprafetele ce
urmeaza a fi dezinfectate intr-un spital.

LOT 3 - 2.2.3 DEZINFECTAT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE

2.2.3.1. - cu privire la acest dezinfectant, contestatoarea sustine
ca, datorita caracterului specific al actiunii, respectiv pe calea aerului, se
impune obligarea autoritatii contractante de a solicita dovezi privind
eficacitatea acestei actiuni in modul de aplicarea/difuzare solicitat,
dovada care, in opinia sa, trebuie facuta prin teste conform standardului
european EN 17272.

In sustinerea solicitarii, contestatoarea invoca dispozitiile art. 156
alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, art. 1, lit.n) din ANEXA nr. 1 la
OMS nr. 1761/2016, si depune la dosarul cauzei corespondenta purtata
cu ASRO, respectiv adresa nr. 216/15.02.2022.

In solutionarea solicitarii, Consiliul are in vedere ca produsele
aferente lotului 3 sunt dezinfectanti pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare.

Pentru acest produs autoritatea contractanta a stabilit testarile
produsului conform standardului EN 14885 si a normativelor in domeniul
dezinfectatilor pentru suprafete prin nebulizare.

Consiliul retine in solutionare ca potrivit informatiilor comunicate de
catre Asociatia Roméana de Standardizare (adresa nr. 216/15.02.2022)
,Adoptarea standardului european EN 17272:2020 ca standard roman a
fost anuntata in Buletinul Standardizarii din iulie 2020”, insa, asa cum se
arata si In aceasta corespondenta ,Aplicarea standardelor roméne are
caracter voluntar”.

Pentru a deveni obligatorii acestea trebuie sa fie preluate si
prevazute, in mod expres in legislatie, ca obligatorii in cazul
dezinfectantilor, asa cum este impus, de exemplu SR EN 14885.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa
impuna operatorilor economici ofertarea unor produse testate in baza
unui standard care are caracter voluntar, pe de o parte, iar pe de alta
parte, testarea produselor in baza unui standard care este nou aparut in
domeniul dezinfectantilor ar constitui o restrangere a concurentei
limitata doar la ofertantii care au astfel de testari, ori scopul organizarii
procedurilor este acela de a deschiderii lor catre competitie.

Consiliul retine in aceste conditii ca autoritatea contractanta nu
poate agrava cerintele minime pentru produsele lotului 3, urmand a
respinge ca nefondata critica.

2.2.3.2. - pentru dezinfectantul lotului 3 contestatoarea solicita
modificarea cerintei privind compozitia acestuia, in sensul ca din cerinta:
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,Sa contind urmatoarea substanta activa: peroxid de hidrogen (Nr.
CE 231-765-0 si Nr. CAS 7722-84-1)

Sa nu contina saruri cuaternare de amoniu, glutaral, aldehide,
fenoli, clor, iod, acid peracetic”, sa se mentina interdictia prezentei
aldehidelor.

In opinia contestatoarei, eficacitatea unui produs destinat
dezinfectiei nu este legata de o anumita compozitie a sa, iar un produs
cu o alta compozitie dar care are eficacitatea si toate celelalte calitati
solicitate nu poate fi exclus din competitie. Sustine totodata ca
specificatiile tehnice stabilite de autoritatea contractanta sunt indeplinire
de produsul NOCOLYSE, produs favorizat.

In solutionarea solicitarii, Consiliul va tine seama de faptul ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa stabileasca
specificatiile tehnice pentru un anumit produs fara a restrictiona
participarea la procedura de atribuire, iar in cazul unor cerinte care par a
fi restrictive sa justifice impunerea acestora.

In acest sens, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
aratat in justificarea mentinerii cerintelor faptul ca produsele pe baza de
saruri cuaternare de amoniu actioneaza prin mecanism citotoxic fara
actiune sporicida, asigurand cel mult dezinfectie de nivel mediu, in timp
ce produse pe baza de peroxid de hidrogen actioneaza prin mecanism de
oxidare au actiune sporicida, asigurand dezinfectie de nivel inalt.

Acidul peracetic este o alta substanta activa prin oxidare care a fost
inclusa in lotul pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor prin
stergere, dar nu si in lotul pentru nebulizare, motivat de frecventele
reacti  adverse aparute la personal dupa aplicarea prin
pulverizare/nebulizare.

Referitor la produsele pe baza de glutarat, aldehide, fenoli, iod,
mentionam faptul ca literatura de specialitate precizeaza faptul ca
acestea sunt nocive pentru sanatatea populatiei, avand efect cancerigen,
motiv pentru care spitalul isi rezerva deptul de a interzice participarea
acesor tipuri de produse la licitatie, pentru asigurarea securitatii si
sigurantei in munca a angajatilor.

Asadar, Consiliul constata ca justificarile autoritatii contractante
sunt pertinente, prevederile legale dau dreptul acesteia, ca in mod
justificat sa stabileasca specificatiile tehnice ale produsului, asa cum
prevede de altfel OMS nr. 1082/2016, motiv pentru care retinand
aceleasi argumente cu cele de la lotul 2 referitoare la cerinta similara,
Consiliul va respinge si aceasta critica, fiind valabile si considerentele de
la pct. 2.2.2.4.

Consiliul retine ca aplicarea produselor prin nebulizare presupune
crearea unor particule foarte fine, iar inhalarea lor poate produce alergii
severe. Din acest motiv, spitalele prefera ca substanta active peroxidul
de hidrogen (apa oxigenata), care este un produs cu spectru larg de
actiune, neiritant, cu toxicitate scazuta, fiind cel mai utilizat produs. Asa
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cum s-a aratat mai sus, la pct. 2.2.2.4, si contestatoarea are in
portofoliul sau un produs pe baza de peroxid de hidrogen.

2.2.3.3. - o altd solicitare a contestatoarei priveste modificarea
specificatiei spectru de activitate

»Sporicida:

EN 13704

Spori de Clostridium sporagenes 51 CIP 7 9397, in sensul eliminarii
sintagmei , Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939"

In sustinerea cererii, contestatoarea arata ca aceasta testare este
optionala, si a carei realizare ramane la latitudinea producatorului, fara
ca lipsa ei sa aiba consecinte asupra eficacitatii rezultand din testarea in
conditii obligatorii.

In solutionarea solicitarii, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta, pentru produsele destinate dezinfectiei de nivel inalt a
suprafetelor pe cale aerianda - nebulizare, a inclus in caietul de sarcini
doar standardul EN 13704 considerand, justificat de conditiile proprii din
spital, ca este obligatorie testarea sporicida , Clostridium sporogenes 51
CIP 7 939”.

Nu exista nicio prevedere legala care sa oblige autoritatile
contractante sa achizitioneze produse care nu corespund necesitatilor
obiective ale acestora, in spetd, introducerea tulpinii aditionale
Clostridium Sporogenes, cu privire la care autoritatea contractanta a
aratat in punctul de vedere ca ,infectiile transmise prin spori se mentin
la cote inalte, reprezentdnd aproximativ 1/3 din totalul IAAM inregistrate
la nivelul spitalului”, justificari care vor fi retinute ca relevante in
solutionare.

Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la eliminarea din
caietul de sarcini a tulpinii Clostridium Sporogenes motivat si de faptul ca
aceasta testare nu este obligatorie ci se face in baza unui standard
aditional, intrucat s-ar limita dreptul autoritatii contractante de a
contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Avand in vedere aspectele mai sus retinute, Consiliul considera ca
autoritatea contractanta nu a restrictionat participarea operatorilor
economici la procedura de atribuire, prin mentionarea tulpinii
»,Clostridium Sporogenes”, documentatia de atribuire avand astfel
caracter permisiv si neputand sa prejudicieze pe contestator.

2.2.3.4. - avand in vedere obiectul achizitiei pentru lotul 3,
respectiv dezinfectant si nu aparat electric de nebulizare, contestatoarea
solicita eliminarea urmatoarelor cerinte:

,aparate electrice de nebulizare automata a dezinfectantului pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare”.

,Caracteristici:

- Sa aiba o constructie robusta, cu méaner ergonomic, usor de
transportat
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- Greutate maxima a echipamentului sa nu depaseasca 6 kg

- Sa permita selectarea volumului (m3) incaperii manual sau
automat

- Procesul de dezinfectie sa se efectueze automat, dupa o
programare prealabila simpla;

- S3 se opreasca automat

- Sa genereze particule foarte fine (5 microni), fara umezire

- S8 nu necesite aerisirea incaperii dupa efectuarea nebulizarii

- S3 nu necesite protejarea sau acoperirea echipamentelor
medicale sau a inventarului

- Sa nu necesite uscarea sau stergerea suprafetelor dupa
dezinfectie”, cerinte care apartin dispozitivului NOCOSPRAY

Contestatoarea apreciaza ca singura cerinta rezonabila este cea a
compatibilitatii dezinfectantului cu dispozitivul automat de difuzare
(nebulizatorul) iar dovada acestei compatibilitati se face prin testari
conform standardului EN 17272.

Consiliul va mentine cerintele din caietul de sarcini referitoare la
punerea la dispozitie cu titlu gratuit pe toata perioada acordului-cadru a
15 aparate electrice de nebulizare avand caracteristicile de mai sus,
avand in vedere ca desi achizitia este de dezinfectant, asa cum sustine si
contestatoarea, autoritatea contractanta nu detine astfel de aparate prin
urmare chiar daca ar achizitiona dezinfectantul acesta nu va putea fi
folosit in lipsa unor astfel de aparate.

Prin urmare, Consiliul retine ca pertinente sustinerile autoritatii
contractante din punctul de vedere potrivit carora aplicarea
dezinfectantului prin nebulizare poate fi efectuata prin utilizarea unui
echipament care realizeaza nebulizarea si care trebuie sa fie compatibil
cu dezinfectantul, iar 1in lipsa acestuia nu se justifica achizitia
dezinfectantului, motiv pentru care solicitarea ca dezinfectantul sa fie
insotit de aparate de nebulizat este intemeiata.

Tot intemeiata va fi retinuta si solicitarea autoritatii contractante cu
privire la specificatiile minime pe care aparatul trebuie sa le respecte,
astfel incat sa asigure dezinfectia in functie de propriile necesitati,
caracteristicile aparatului sunt legate de cerintele minime la care ar
trebui sa raspunda acesta.

Faptul ca solicita ca aparatul sa fie usor de manevrat, sa aiba pana
intr-o anumita greutate, sa porneasca si sa se opresca automat, sa
genereze particule, sa nu necesite aierisire incaperii, sa nu necesite
protejarea sau acoperirea echipamentelor medicale si inventarului si sa
nu necesite uscarea sau stergerea sunt cerinte minime generale si
adaptate conditiilor existente la nivelul spitalului.

Or, in conditiile in care pentru achizitionarea dezinfectantului pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este necesara punerea la
dispozitia autoritatii contractante pentru aplicarea acestuia nu i se poate
imputa acesteia ca stabileste niste conditii pe care aparatul sa le
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respecte, conditii care au, in mod evident, legatura cu mediul ambiant in
care acestea urmeaza sa fie utilizate si de modul in care urmeaza a se
utiliza, dimensiunile, modul de manipulare sau modul in care asigura
dezinfectia trebuie adaptat conditiile din spital.

Luand cu titlu de exemplu greutatea aparatului Consiliul retine ca
aceasta a fost stabilita pana la 6 kg, manipularea zilnica a unor
echipamente cu greutate mai mare putand pune in pericol sanatatea
personalului, cum de asemenea importanta este si conditia privind
manipularea, respectiv maner ergonomic si usor de transportat.

Consiliul retine ca nu exista nicio dispozitie legala care sa impiedice
autoritatea contractanta sa stabileasca specificatii tehnice referitoare la
aparatului (nebulizator) ce urmeaza a fi pus la dispozitia autoritatii
contractante impreuna cu dezinfectantul cu care dealtfel trebuie sa fie
compatibil.

Prin urmare, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 155 din Legea
nr. 98/2016, ,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia
de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul
sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa
vizeze procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a
produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor
sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca
aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...)

(4) Pentru toate achizitiile destinate utilizarii de catre persoane
fizice, indiferent daca este vorba de publicul larg sau de personalul
autoritatii contractante, specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa
tina seama de cerintele de accesibilitate ale persoanelor cu dizabilitati
sau de conceptul de proiectare pentru toate categoriile de utilizatori, cu
exceptia cazurilor temeinic justificate. (...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”,

Fata de respectivele prevederi, Consiliul retine ca stabilirea
cerintelor minime cu privire la caracteristicile asigurate cu titlu gratuit de
catre ofertat pe toata durata acordului-cadru nu incalca prevederile
legale, motiv pentru care va respinge critica respectiva ca nefondata.

2.2.3.5. - contestatoarea solicita eliminarea cerintei potrivit careia
,Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de
evaluare, autoritatea contractanta solicita participantilor la acest Iot
punerea la dispozitie a unui aparat timp de zece zile”, considerata ,la
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discretia autoritatii contractante” care se constituie ,in entitate capabila
a verifica testari emise de laboratoare acreditate pentru a efectua
asemenea testari”.

Consiliul retine ca cerinta este excesiva, avand in vedere ca
specificatiile minime ale aparatului au fost deja stabilite, iar operatorilor
economici sa depuna documente in dovedirea indeplinirii acestor
specificatii, motiv pentru care criticile vor fi admise.

Cerinta:

~Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de
evaluare, autoritatea contractanta solicita participantilor la acest lot
punerea la dispozitie a unui aparat timp de zece zile”, se modifica si
devine,

,Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de
evaluare, autoritatea contractanta solicita participantilor la acest Iot
punerea la dispozitie a fisei tehnice (orice alt document emis de
producator)”.

LOT 4 - 2.2.4 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

2.2.4.1. - pentru acest lot contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante de a accepta doar dezinfectanti clasificati
dispozitive medicale, intrucat suportul de dezinfectat este instrumentarul
medical care este un dispozitiv medical.

In sustinerea acestei solicitari contestatoarea invoca prevederile
art. 18 din ANEXA nr. 1 a OMS nr. 1761/2021 potrivit carora una din
regulile de alegere a dezinfectantului este cea de la litera h) ,natura
suportului care urmeaza sa fie tratat”, apreciind ca de vreme ce suportul
de dezinfectat este instrumentarul medical, se impune ca dezinfectantul
sa fie dispozitiv medical.

Contestatoarea considera relevante 1in sustinerea solicitarii
definitiile date termenului ,dispozitiv medical” de Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale.

In analiza solicitarii Consiliul constata ca dezinfectia priveste
instrumentarul medical prin imersie, si va tine seama de dispozitiile art.
9 din ANEXA 1 a OMS nr. 1082/2016 potrivit careia:

~Produsele biocide Iincadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c)d d m p im (...)".

Prin urmare, ar fi restrictiva si nelegalda stabilirea de catre
autoritatea contractanta ca dezinfectia instrumentarului sa se faca doar
cu dispozitive medicale asa cum solicita contestatoarea.

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

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

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

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

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge
Si tesuturi,

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

De regula, producatori dispozitivelor medicale furnizeaza impreuna
cu dispozitivul medical si solutia pentru dezinfectie, caz in care
autoritatea contractanta ar ajunge in situatia in care sa achizitioneze
solutia de dezinfectie dispozitivn medical de Ila producatorii
instrumentarului, in prezenta cauza, de exemplu, situatie in care ar fi
restransa concurenta.

Astfel, avand in vedere cele retinute anterior si prevederea legala
care stabileste ca dezinfectia prin imersie se face cu produse biocide,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a stabilit in mod corect
cerintele pentru lotul 4, dand astfel posibilitatea cat mai multor ofertanti
sa participe la procedura de atribuire si nu doar a producatorilor
instrumentelor detinute de spital.

Caracterul de dispozitiv medical, conform definitiei de mai sus, este
dat de utilizarea ca accesoriu pentru un aparat medical. Astfel, fiecare
producator ofera si substanta de dezinfectare, dar niciunul nu recomanda
folosirea altui dezinfectant aferent altului dispozitiv, o astfel de practica
fiind restrictiva.

Consiliul va retin in solutionarea sustinerile contestatoarei dintr-o
alta cauza solutionata de acelasi complet unde arata ca:

,Utilizarea in egala masura a ambelor tipuri de produse
dezinfectante decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice
continute in art. 2 alin.(2) din Legea nr. 98/2016 astfel ca, in masura in
care produsul solicitat indepineste scopul dezinfectiie, atunci trebuie
admisa participarea si a produselor clasificate dispozitiv medical,
respectandu-se astfel dezideratul normelor comunitare de deschidere cat
mai larga a competitiei.

In acest sens, Hotardrea C.J.U.E. din 23.12.2008 in cauza C-
305/08, pct. 37 a subliniat «Astfel, Curtea a hotdrat cd unul dintre obiectivele
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normelor comunitare in materia achizitiilor publice este deschiderea spre o concurenta
cat mai extinsa posibil (...) si ca este in interesul dreptului comunitar sa se asigure

participarea cat mai larga posibil a ofertantilor la o cerere de oferta (...)», iar Curtea

de Apel Alba Iulia, in Incheierea din dosarul 70/57/2020 se arata:
«Ordinul nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide nu interzice achizitionarea de
dezinfectanti incadrati ca dispozitive medicale.

In acord cu Consiliul, Curtea retine ca daca produsu acopera tor spectrul de
fecte dorite de autoritatea achizitoare, discriminarea intre dezinfectantii autorizati ca
biocide si cei autorizati de dispozitive medicale nu se justifica, trebuind acceptate
ambele. Mai mult, nu trebuie omis ca Consiliul nu ai impune autoritatii sd accepte
dispozitivele medicale in locul produselor biocide, ci sd permitad ofertelor ambelor,
dupa cum fiecare furnizor si-a inregistrat propriul produs si il comercializeaza in mod

legal pe teritoriul Romaniei»”.

2.2.4.2. - si in cazul lotului 4 contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea specificatiilor

»Sa contina urmatoarea substanta activa:

peroxid de hidrogen (Nr CE 231-765-0 si Nr 7722-84-1)

Sa nu contina grutarat, aldehide, fenoli, clor, iod”, in sensul
mentinerii doar a interdictiei prezentei aldehidelor.

Contestatoarea considera ca autoritatea contractanta nu are
dreptul sa elimine din competitie un produs care are alta compozitie
decat cea dorita de aceasta dar care are eficacitate si toate celelalte
calitati solicitate in caietul de sarcini, in caz contrar, s-ar incalca
prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, fiind vorba de
specificatii care indica ,un anumit procedeu care caracterizeaza
produsele” cat si de ,, 0 productie specifica”.

Consiliul va respinge ca nefondate criticile pentru aceleasi
considerente expuse cu ocazia analizei cerintei similare criticate de
contestatoare la loturile 2 si 3.

2.2.4.3. - este solicitata de asemenea obligarea autoritatii
contractante de a completa spectrul de activitate stabilit in caietul de
sarcini cu activitatea fungicida, dovedita cu testari conform standardelor
EN 13624 si EN 13697.

In sustinerea solicitarii, contestatoarea arata ca necesitatea
autoritatii contractante este de a achizitiona un produs dezinfectant de
nivel Tnalt potrivit prevederii din documentatia de atribuire ,Sa poata fi
utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului medical prin
imersie”, care este definit potrivit art. 1 ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021, astfel:

»d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni”.

Consiliul constata ca lotul 4 este destinat produsului Dezinfectant
de nivel inalt pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical,
pentru care autoritatea contractanta a stabilit spectrul de activitate
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potrivit prevederilor OMS nr. 1082/2016 si standardului EN 14885 care
nu impune in mod obligatoriu testarea fungicida.
Potrivit OMS nr. 1082/2016, pentru:
~Dezinfectia de nivel inalt prin imersie a instrumentarului medical
Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical
Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat
Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015
® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min.,
reductie Ig. = 5,0 EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig.
> 5,0
® [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
< 60 min., reducere lg. = 4,0
EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0
® Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis) (2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
® Micobactericida/Tuberculocida:
EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
e Virucida: EN 14476
e Sporicida: EN 13704 (2,1)".
Potrivit prevederilor standardului EN 14885:2015, cu acelasi
continut si in editia EN 14885:2018, la punctul 4.3.2.5 Instrument
desinfection sunt mentionate urmatoarele standarde:

Standarde Europene obligatorii

Activitate bactericida EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)
Activitate levurocida EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Standarde Europene aditionale

Activitate fungicida EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
Activitate virulicida EN 14476 (2/1)

Astfel, potrivit standardului aplicabil, activitatea fungucida este
mentionata la standarde europene aditionale, si nu la cele obligatorii.
Fiind un standard aditional, Consiliul nu este in masura sa oblige
autoritatea sa il introduca, intrand in marja acesteia de apreciere
necesitatea introducerii acestei testari. In acest sens, este si cuprinsul
NOTEI de la finalul ORDINULUI nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea
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modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, ,Aceste criterii au caracter de recomandare
menite sa sprijine activitatea epidemiologului de spital in
selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei
specifice a unitatilor sanitare in conformitate cu Planul de
supraveghere al infectiilor nosocomiale (circulatia germenilor,
etiologie infectii nosocomiale etc.) si se aplica in functie de nivelul de
dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile sanitare critice sau
noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora”.

Consiliul va retine, totodata, inconsecventa contestatoarei in
sustinea unor solicitari fie de eliminare fie de introducere a unor testari
conform standardelor aditionale, in cadrul contestatiilor solutionate de
compet.

Asa se face ca, atunci cand cel mai probabil i-ar profita o anumita
testare potrivit unui standard aditional, solicita introducerea acesteia
insa in situatia in care autoritatea introduce testarea produsului in baza
unui standard aditional pe care nu o detine produsul sau solicita
eliminarea acesteia. Prin urmare, solicitarile (criticile) sunt formulate
doar cu scopul de a modifica cerintele caietului de sarcini in functie de
specificatiile tehnice ale produselor din portofoliul sau, asa cum a
procedat in cazul lotului 3 cand a solicitat eliminarea specificatiei
,Clostridium sporogenes 51 CIP 7 939”.

Astfel, avand in vedere cele retinute anterior, Consiliul va respinge
ca nefondata solicitarea contestatoarei.

2.2.4.4. - este solicitata obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei ,Nu sunt admise concentratii de lucru mai mari de
2%"7”, intrucat, in opinia sa, este o cerinta care conduce la restrangerea
concurentei. Concentratia la care isi produce efectul solutia de lucru a
unui dezinfectant in forma concentrata este o chestiune ce tine de
performanta acestuia si determina formarea pretului ofertei, concentratia
nu are consecinta in ce priveste eficacitatea dezinfectantului.

Pentru a stabili in ce masura se impune eliminarea sau nu a cerintei
invocata de catre autoritatea contractanta, Consiliul are in vedere
argumentele prezentate de catre autoritatea contractanta in punctul de
vedere potrivit carora motivul introducerii unei concentratii maxime tine
cont si de istoricul achizitiei de biocide de la nivelul spitalului cat a fost
declarat castigator un produs care pentru prepararea solutiei de lucru ce
acopera spectru antibacterian solicitat necesita o concentratie de 20%
ridicand astfel costurile de achizitie.

Consiliul va retine nefondat motivul care a stat la baza stabilirii unei
astfel de cerinte in conditiile in care potrivit caietului de sarcini ,Analiza
comparativd va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care
acopera spectrul de actiunea solicitat in maxim 60 minute”, situatie in
care concentratia nu are nicio relevanta.
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Astfel, operatorii economici se vor concentra pe prezentarea unui
produs cu o concentratie cat mai mica pentru a obtine un pret mai mare.

Prin urmare, cerinta potrivit careia ,Nu sunt admise concentratii de
lucru mai mari de 2%” se impune a fi eliminata iar critica contestatoarei
admisa.

In consecinta, luadnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
admite, in parte contestatia formulata de SC ..., in contradictoriu cu ... si
va dispune modificarea documentatiei de atribuire dupa cum urmeaza:

Loturile 1, 2, 3 si 4

- se va inlocui prevederea din caietul de sarcini ,Spectrul de
activitate conform EN 14885/2015” cu ,SR EN 14885:2018”, cu
mentiunea ca avizele in termenul de valabilitate ce au avut la baza
testari in baza EN 14885:2015 vor fi acceptate pentru toata perioada lor
de valabilitate;

- se vor completa prevederile caietului de sarcini, pentru toate 4
loturile, cu Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia;

Lotul 1

- se va elimina sintagma , (conform Ordinului ministrului sanatatii
nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)”

Lotul 2

-,Solutia de Ilucru sa fie eficienta in prezenta substantelor
interferente, materie organica”, va fi insotita de precizarea ca aceasta
reprezinta obligatia ofertantilor de a prezenta produse a caror eficacitate
este dovedita prin testari in conditii de murdarie

Lotul 3

- prevederea ,Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus,
in procesul de evaluare, autoritatea contractanta solicitd participantilor la
acest lot punerea la dispozitie a unui aparat timp de zece zile”, se
modifica si va deveni,

~Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de
evaluare, autoritatea contractanta solicita participantilor la acest lot
punerea la dispozitie a fisei tehnice (orice alt document emis de
producator)”.

Lotul 4

-se elimina cerinta ,Nu sunt admise concentratii de lucru mai mari
de 2%”.

In temeiul art. 26 alin. (6), va respinge ca nefondate restul
criticilor.
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Consiliul constata ca in ceea ce priveste lotul 1 a formulat
contestatie si SC ... SRL, (....), prin care solicita, in principal, obligarea
autoritatii contractante la eliminarea unor cerinte din documentatia de
atribuire aferenta lotului 1, si, in subsidiar, anularea procedurii de
atribuire, in temeiul art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016.

O prima criticd a contestatoarei vizeaza faptul ca autoritatea
contractanta, in mod gresit, a solicitat in cadrul aceluiasi lot produse
intre care nu exista o legatura de functionalitate, acestea urmand a fi
folosite separat in cadrul spitalului, respectiv primul produs destinat
dezinfectiei igienice si chirurgicale a mainilor prin frecare si este destinat
zonei chirurgicale, iar cel de al doilea produs este destinat restului
spatiilor din spital, motiv pentru care lotul 1 trebuie restructurat.

In analiza criticilor, Consiliul constata ca in cadrul lotului 1,
autoritatea contractanta a solicitat ofertarea a doua tipuri de produse,
respectiv:

»-Produse biocide tip 1 (antiseptice): 2 pozitie

1. antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor

prin frecare

2. antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare”.

In solutionare, Consiliul retine ca fiind relevante prevederile art.
141 alin. (1) - (3) din legea nr. 98/2016 potrivit carora , (1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a
contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de
a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor
informatii in documentele achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul
fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptand dimensiunea contractelor
individuale astfel incat sa corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor
mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele
meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor
individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau
in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractanta nu recurge la
atribuirea contractului pe loturi, aceasta are obligatia de a justifica
decizia de a nu atribui contractul pe loturi” si constata ca autoritatea
contractanta a stabilit dimensiunea si obiectul fiecarui lot pe baze
cantitative, in raport cu nevoile sale functionale si a informat operatorii
economici interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire cu
privire la acestea.

Sub acest aspect, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a
justificat motivul pentru care a considerat ca cele doua produse
antiseptice sunt destinate aceluiasi scop, respectiv dezinfectia mainilor,
faptul ca un produs este utilizat in zona de chirurgie iar al doilea in restul
spatiilor din spital nu are nicio relevanta, in conditiile in care nu locul
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utilizarii produsului este criteriul care ar putea sta la baza unei eventuale
impartiri pe loturi ci scopul, functionalitatea, similaritatea.

In esenta, in cadrul aceluiasi lot au fost cuprinse, in mod corect,
doua produse antiseptice folosite cu acelasi scop, in speta dezinfectia
mainilor, prin urmare, afirmatia contestatoarei potrivit careia ,nu exista
nicio legatura de functionalitate” este vadit nefondata.

O astfel de concluzie se desprinde si din prevederile OMS nr.
1761/2021, care, in ANEXA nr. 3 - Procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, potrivit carora:

JArt. 1. = Produsele biocide incadrate in tipul 1 de produs sunt
utilizate pentru:

a) dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare;

b) dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare”.

De asemenea, Consiliul retine ca prin acelasi ordin, la art. 5 sunt
prevazute ,Indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc”,
indicatii care sunt aplicabile in functie de nivelul de risc, in speta
analizata, dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare,
produs folosit in zona chirurgicala, si dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare, in restul zonelor spitalului, asa cum sunt prezentate in tabel

Nivelul . . -
. Proceduri aplicate Indicatii
de risc
- cand mainile sunt
vizibil murdare;
- la inceputul si sfarsitul
programului  de lucru;
- dupa utilizarea grupului
Minim Spalare simpla cu apa si sapun sanitar;
- in caz de contact cu produse
biologice;
- In cazul pacientilor cu
infectie cu Clostridioides
difficile
- inainte de contactul
cu pacientul;
. S . - inainte de  proceduri
Dezinfectie igienica prin frecare cu L
. . -~ . aseptice;
solutie hidroalcoolica (metoda de electie) o . o o
Interme sau inainte si dupa utilizarea
diar . Ly . v « _.manusilor, in caz de contact cu
Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si|. . ! .
" lichide biologice;
sapun < .
- dupa contactul cu pacientul;
- dupd@ contact cu mediul
ambiental al pacientului
Inalt Dezinfectia chirurgicalda a mainilor prin - inainte de orice
frecare cu solutii hidroalcoolice* interventie chirurgicala;
* Aplicarea alcoolului se va face pe ménal- inaintea tuturor manevrelor
uscata. care necesita o asepsie de tip
sau chirurgical (minim invazive)
Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare
cu apa si sapun chirurgical (pe baza de
povidoniodine sau clorhexidind), urmata de
clatire cu apa filtrata si stergere cu prosop
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Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor producatorului.
Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor.

Consiliul retine ca nefondate sustinerile contestatoarei potrivit
carora cele doua produse au caracteristici diferite care ar rezulta din
analiza comparativa a specificatiilor tehnice, avand in vedere ca este
vorba de spectrul de activitate antimicrobiana, care, in functie de
destinatiei, dezinfectie igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare sau
dezinfectie igienica a mainilor prin spalare, acesta este si trebuie sa fie
diferit.

Mai mult, Consiliul constata ca prin criticile formulate, contestatorul
SC ... SRL nu face dovada ca prin structurarea lotului 1 in modalitatea
aleasa de catre autoritatea contractanta este favorizat un anumit
operator economic, motiv pentru care respinge, ca nefondate, criticile cu
privire la acest aspect.

Contestatoarea formuleaza critici si cu privire la specificatiile
tehnice stabilite de catre autoritatea contractanta produselor aferente
lotului 1, in speta produsele pentru igiena mainilor, pentru care s-a
solicitat sa fie compatibile cu dispenserele instalate pe toate sectiile din
spital.

Criticile contestatoarei formulate in sprijinul eliminarii cerintei ca
flacoanele produselor pentru igiena mainilor sa fie obligatoriu compatibile
cu dispenserele instalate in toate sectiile sunt nefondate, pentru aceleasi
considerente avute in vedere de catre Consiliul pentru a stabili astfel au
fost analizate cu ocazia solutionarii contestatiei SC ...SRL.

Astfel, cerintele din caietul de sarcini stabilite de catre autoritatea
contractanta pentru lotul 1 potrivit carora flacoanele cu produsele pentru
igiena mainilor sa fie compatibile cu dispenserele instalate pe toate
sectiile din spital vor fi mentinute.

Ludnd in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
prezentate, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, pentru
considerentele evocate in motivare, Consiliul respinge, ca nefondata,
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ....

Avand in vedere decizia Consiliul de a respinge contestatia ca
nefondata se impune ca cerere privind obligarea autoritatii contractante
la plata cheltuielilor de judecata in temeiul art. 26 alin. 9 din Legea nr.
101/2016 sa fie respinsa.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite in
parte contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ... si
dispune modificarea documentatiei de atrlbwre dupa cum urmeaza:

Loturile 1, 2, 3 si 4

- se va Iinlocui prevederea din caietul de sarcini ,Spectrul de
activitate conform EN 14885/2015” cu ,SR EN 14885:2018”, cu
mentiunea ca avizele in termenul de valabilitate ce au avut la baza
testari in baza EN 14885:2015 vor fi acceptate pentru toata perioada lor
de valabilitate;

- Lotul 1

- se elimina sintagma ,,(conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016, cu modificarile ulterioare)”;

Lotul 2

-,Solutia de Iucru sa fie eficienta in prezenta substantelor
interferente, materie organica”, va fi insotita de precizarea ca aceasta
reprezinta obligatia ofertantilor de a prezenta produse a caror eficacitate
este dovedita prin testari in conditii de murdarie;

Lotul 3

- prevederea ,Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus,
in procesul de evaluare, autoritatea contractanta solicita participantilor la
acest lot punerea la dispozitie a unui aparat timp de zece zile”, se
modifica si devine,

~Pentru conformitatea tuturor cerintelor de mai sus, in procesul de
evaluare, autoritatea contractanta solicitd participantilor la acest lot
punerea la dispozitie a fisei tehnice (orice alt document emis de
producator)”.

Lotul 4

-se elimina cerinta ,Nu sunt admise concentratii de lucru mai mari
de 2%"”.

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire intr-un termen de 15
zile de la comunicarea prezentei.

In temeiul art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate restul criticilor formulate de contestatoarea ..., Iin
contradictoriu cu ....

In temeiul art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr. 101/2016 respinge,
ca nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu
Cu ....

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, 1in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.
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PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 66 (saizeci si sase) pagini.
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