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

DECIZIE
Nr. ....

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la CNSC cu nr. ...., depusa de catre

......... SRL, cu sediul in ........., B-dul ...., ........., Inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ......... , avand CUI RO ...., reprezentata legal prin
administrator ......... si conventional prin Cabinet de avocat ......... ,

impotriva documentatiei de atribuire, in referire la loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6,
8, 9, 11, 12 si 14, privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata in vederea Iincheierii acordului-cadru avand ca obiect

»~Dezinfectanti 2023 - 16 loturi", cod CPV 33631600-8, de catre ......... , CU
sediul in ......... ) reeennees ) eeeennees , In calitate de autoritate contractanta, s-a
solicitat:

- obligarea autoriatii contractante la ......... (in continuare CS) al

loturilor 1 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitive medicale
neinvazive, gata de utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen, 2 -
Dezinfectant cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe baza de
clorhexidina 1- 2%, 3 - Antiseptic cu efect rapid lichid incolor pentru piele
intacta pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%, 4 - Covorase
decontaminante, 5 - Dezinfectant de tip aerosol pentru dezinfectia
suprefetelor, 6 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor
medicale neinvazive, pe baza de alcooli, 8 - Produs cu efect dezinfectant si
proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere,
9 - Dezinfectant de nivel inalt cu utilizare in masini de spalat si dezinfectat
endoscoape Wassenburg W440, 11 - Dezinfectant Ilichid pentru
dezinfectarea mecanica, termochinica a endoscoapelor flexibile si a
accesoriilor pentru masina Olympus Mini Etd, 12 - Detergent lichid pentru
masini automate de dezinfectat endoscoape tip Mini Etd - Olympus, 14 -
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Detergent pentru masini automate de dezinfectat endoscoape tip Mini Etd -
Olympus ale achizitiei, conform cererilor din cuprinsul contestatiei;

-suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile contestate, in
temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin contestatia inregistrata la CNSC cu nr. ..., depusa de catre .........
SRL, cu sediul in ......... S o , Inmatriculata la Registrului
Comertului sub nr. ......... , avand codul unic de inregistrare ... reprezentata
legal de dna. ... si conventional de ......... SCA, cu sediul procesual ales
in ... [ eeneg eeeneeens , iImpotriva documentatiei de atribuire, in referire la
lotul 16, in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, organizata de
catre ......... , In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

(i) obligarea Autoritatii Contractante la modificarea si, dupa caz,
eliminarea unor cerinte din Caietul de Sarcini aferente Lotului 16, conform
celor detaliate prin prezenta;

(i) obligarea Autoritatii Contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru Lotul 16 al Procedurii, dupa pronuntarea
Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, 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 98/2016;

(iii)  1n temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligarea
Autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea
prezentei contestatii.

Prin contestatia inregistrata la CNSC cu nr. ...., depusa de catre .........

SRL, cu sediul in ......... ) e , judetul ......... , inmatriculata la Registrului
Comertului sub nr. ......... , avand codul unic de finregistrare ...... ,
reprezentata conventional de ......... , cu sediul procesual ales in ......... ,
5] o , iImpotriva documentatiei de atribuire, in referire la loturile
1, 2, 3, 5, 6 si 16, in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, organizata de
catre ......... , In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

1. Cu titlu prealabil, solicitarea Autoritatii Contractante sa transmita
catre Consiliu dosarul complet al procedurii si permiterea accesului la
dosarul constituit la Consiliu, cu solicitarea de a studia documentele
relevante ale dosarului de achizitie publica, precum si pentru a putea
eventual xerocopia documentele dosarului, in temeiul dispozitiilor art. 19
din Legea nr. 101/2016, art. 217 din Legea nr. 98/2016;

2. In temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr. 101/2016,
coroborat cu prevederile art. 2, 50, 154 si 155 din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice, anularea in parte a specificatiilor enuntate in cele
ce urmeaza din cuprinsul Documentatiei de Atribuire si respectiv obligarea
Autoritatii contractante la adoptarea masurilor de remediere in sensul
modificarii acestora, conform Deciziei ce urmeaza sa fie pronuntata de
catre Consiliu;

3. In subsidiar, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016, coroborat cu prevederile art 2, 50, 154 si 155 din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice, anularea Procedurii de Atribuire,
exclusiv in ipoteza in care remedierea nu ar mai fi posibila la momentul
pronuntdrii Deciziei Consiliului.

4. In toate cazurile, obligarea Autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata.
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Prin Incheierea nr. ..... , Consiliul s-a pronuntat asupra solicitarii de
suspendare a procedurii de atribuire pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9,
11, 12 si 14 din cadrul contestatiei formulate de ......... SRL, pe care a
respins-o ca ramasa fara obiect.

Pe rol, in prezent, se afla celelalte capete de cerere din cele 3
contestatii.

In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele trei contestatii
au fost conexate.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de fata,
prin care ......... SRL, ......... SRL si ......... SRL reclama documentatia de
atribuire, respectiv, caietele de sarcini ale loturilor 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 11,
12, 14 si 16, solicitand cele de mai sus.

In ce priveste contestatia formulata de ......... SRL, contestatorul
invedereaza urmatoarele:

1. CHESTIUNI PREALABILE

1.1. Contestatorul sustine ca documentatia de atribuire a fost publicata
in SEAP la data de 28.07.2023; avand in vedere ca valoarea estimata a
achizitiei este de 30.403.200 lei, in raport de dispozitiile art. 8 alin. (1) lit.
a) din Legea nr. 101/2016, ......... SRL a formulat prezenta contestatie in
termen legal.

1.2. in conformitate cu prevederile art. 611 alin. (2) si (22) din Legea
nr. 101/2016, ......... SRL a constituit la dispozitia CNSC cautiunea in suma
de 169.584,20 lei, reprezentand 2 % din dublul valorii estimate a celui mai
mare contract subsecvent aferent fiecarui lot contestat - in speta, loturile
1,2,3,4,5,6,8,9, 11, 12 si 14.

1.3. In conformitate cu prevederile art. 16 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, ......... SRL a comunicat autoritatii contractante un exemplar al
prezentei contestatii.

2. FONDUL CONTESTATIEI

2.1. CERERI GENERALE

2.1.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea ca specificatiile de spectru si eficacitate microbicida, precum si
modul de evaluare a ofertelor se supun prevederilor standardului EN 14885
editia 2022.

Se retine ca autoritatea contractanta se fereste a face aceasta
precizare, mentiondnd doar standardele specializate in evaluarea fiecarei
activitati microbicide solicitate in CS loturi.

Potrivit REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012 din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeana,

~(4) Standardele europene sunt adoptate de organizatiile de
standardizare europene, respectiv CEN, Cenelec si ETSI.” (a se vedea si
ANEXA nr. 1 la REGULAMENTUL CITAT).
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Se arata ca Standardul european armonizat, general valabil pe
teritoriul UE in materie de dezinfectanti este EN 14885 (aflat acum la editia
2022), intitulat

Antiseptice si dezinfectante chimice

Aplicarea standardelor europene pentru antiseptice si dezinfectante
chimice

Potrivit acestui standard, aplicabil tuturor dezinfectantilor si
antisepticelor chimice (produse biocide si dispozitive medicale deopotriva)
(p.1): STANDARDUL a devenit STANDARD NATIONAL la 31.08.2022:

Aprobat de Directorul General al ASRO la 31 august 2022

Standardul european EN 14885:2022 are statutul unui standard roman
inlocuieste SR EN 14885:2019

Potrivit STANDARDULUI,

p.19

»4.3.1 General

~Spre a formula o pretentie ca un produs are proprietati dezinfectante,
potrivit pentru folosire in aria medicala, produsul va trebui sa fie testat
potrivit cu si se va conforma STANDARDELOR EUROPENE relevante asa
cum sunt stabilite in Tabelul 1, specificate pentru tipul particular de produs
si spectrul sau de activitate (exemplu bactericid, fungicid etc."

p.6:

,Standardele C.E.N, se raporteaza doar la o sfera restransa de specii
microbiene. Acestea au fost alese drept specii reprezentative ludnd in
considerare relativa lor rezistenta si relevanta lor pentru uzul practic. Au
fost luate de asemenea in considerare in alegerea organismelor de testare
proprietatile de manipulare si securitatea microbiologica."”

p.16:

3.3.11

,organism de testare - tulpina a unui microorganism ales pentru
testarea unui produs in cadrul unui test standardizat”

STANDARDUL a fost totodata transpus in legislatia nationala, devenind
o norma juridica cu caracter obligatoriu.

Contestatorul face trimitere la prevederi relevante din:

-HGR nr. 617/2014, art. 5, alin. 1, lit. ¢) si d), art. 6 alin. 1, lit. a);

-OMS nr. 10/2010, art. 2 lit. a) si d), art. 4 alin. 1, lit. g), precizand ca
dezinfectantele solicitate de autoritatea contractanta - unic sau alternativ
cu produsele chimice dezinfectante clasificate dispozitive medicale - trebuie
sa fie produse biocide, care trebuie sa fie avizate de C.N.P.B.

Totodata, contestatorul indica art.156 (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016, retinand ca, caietul de sarcini/loturi stabileste specificatiile de
spectru prin trimitere la standarde europene.

Considera petentul ca autoritatea contractanta, ca entitate supusa
reglementarilor tehnice si juridice obligatorii europene si nationale, trebuie
sa admita ca prevederile CS loturi trebuie sa respecte standardul EN
14885:2022.

2.1.2. In raport de obligatia stabilitd in sarcina Autoritdtii prin art. 154
din Legea nr. 98/2016, contestatorul solicita obligarea acesteia la
precizarea expresa ca specificatiile tehnice ale produselor loturilor
contestate (spectru de activitate, testari doveditoare ale eficacitatii
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microbicide), ca si evaluarea tehnica a ofertelor se intemeiaza, respectiv se
va intemeia pe dispozitiile 0.M.S. nr. 1761/2021 (in continuare ORDINUL).

Contestatorul sustine ca nu a vazut in cuprinsul documentatiei de
atribuire (inclusiv CS loturi) nicio referire la acest act normativ care
reglementeaza, pentru toate unitatile spitalicesti din Romania, modul in
care trebuie sa utilizeze produsele achizitionate pentru realizarea
operatiunilor de curatare, dezinfectie si sterilizare.

Se mentioneaza ca autoritatea contractanta nu numai ca nu a luat in
considerare respectarea ORDINULUI (fie si sub forma enuntului
corespunzator), dar a si incdlcat acest act normativ (esential pentru
activitatea sa).

Contestatorul afirma ca erorile ce vor fi semnalate - daca nu vor fi
remediate - vor pune Autoritatea in situatia de a achizitiona produse
necorespunzatoare normelor tehnice si juridice prevazute de STANDARD si
ORDIN, ceea ce creeaza o situatie de risc pentru sanatatea personalului si
pacientilor sai.

Asupra obligativitatii ORDINULUI (si) pentru autoritatea contractanta -
art. 9:

,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de
sanatate publica judetene si a municipiului ......... , precum si unitatile
sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin”.

2.2. CERERI SPECIFICE

2.2.1. LOTUL 1 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitive
medicale neinvazive, gata de utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen

2.2.1.1. Potrivit art. 22 ANEXA nr. 1 la ORDIN,

,~Reprocesarea instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor
medicale in vederea curatarii si dezinfectiei acestora se efectueaza manual
sau preferabil automat in magini de spalat cu caracter specific.”

In raport de definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt (ibid., art. 1 lit.
d), contestatorul observa ca, autoritatea contractanta pare a dori un
produs chimic menit a realiza acest nivel de dezinfectie.

Ca urmare, Autoritatea trebuie obligata sa se conformeze prevederilor
ORDINULUI privitoare la dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor medicale
neautoclavabile, consemnate in art. 20 - 23 ANEXA nr. 1.

Potrivit art. 21:

~In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul dispozitivele
si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor respecta
urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;
b) curatare prin actiune mecanica,

c) clatire cu apa filtrata,

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata,

f) uscare."

Asadar, produsul solicitat de Autoritate trebuie sa fie unul destinat
dezinfectiei dispozitivelor medicale (intre care cel tipic este instrumentarul)
prin procesare manuala, prin imersie.
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Deci, contestatorul apreciaza ca prevederile referitoare la , produs gata
de utilizare", aplicat prin pulverizare contravin prevederilor legale in
materie de dezinfectie de nivel inalt a dispozitivelor medicale.

Asadar, contestatorul opineaza ca se impune fie anularea lotului
(intrucat vizeaza achizitia unui produs inutilizabil pentru scopul achizitiei),
fie obligarea Autoritatii la modificarea intregii structuri a cerintelor si
specificatiilor acestui lot, spre a fi puse in corelare cu prevederile
STANDARDULUI referitoare la eficacitatea unui produs destinat dezinfectiei
INSTRUMENTARULUI in aria medicala si cu prevederile ORDINULUI
referitoare la structura spectrului de activitate al unui asemenea produs
pentru realizarea unei dezinfectii de nivel inalt si la forma de conditionare a
produsului (concentrat, utilizabil in solutie de lucru, menita sa asigure
dezinfectia prin imersie in cadrul etapelor prevazute de art. 21 mai sus
reprodus).

2.2.1.2. Considerand ca autoritatea contractanta va dori sa salveze
achizitia - ceea ce, In opinia petentului argumentata mai sus, atrage
modificarea intregii structuri a CS lot - acesta solicita obligarea Autoritatii
ca, la definirea noilor cerinte si specificatii ale produsului lotului 1, sa
elimine cerintele referitoare la:

-0 anumita compozitie a produsului solicitat (,pe baza de peroxid de
hidrogen")

-forma de conditionare a produsului solicitat (,,gata de utilizare”, lichid)

-modalitatea de aplicare (pulverizare)

-modalitatea de ambalare (recipient de maximum 1 |litru cu
pulverizator), intrucat aceste cerinte fie contravin prevederilor art. 20-23
ANEXA nr. 1 la ORDIN (care prevad expres o anumita forma de aplicare -
IMERSIA cu utilizarea solutiei de lucru rezultand din diluarea unui produs
concentrat), fie nu sunt mentionate de aceste prevederi (precum o
anumita compozitie a produsului, forma de conditionare LICHIDA a
produsului CONCENTRAT, o anumita capacitate a ambalajului produsului
CONCENTRAT).

Subliniaza contestatorul ca sintagma , pe baza de peroxid de hidrogen"
este o indicare a unui procedeu care caracterizeaza doar anumite produse,
reprezentand astfel o restrictie artificiala a competitiei, stabilita ca atare
prin art. 156 (2) Legea nr. 98/2016.

2.2.1.3. In cadrul acestei reformari totale a CS lot, contestatorul
opineaza ca autoritatea contractanta trebuie obligata sa modifice actualul
spectru de activitate microbicida (iar nu biocida - a se vedea diferentele
terminologice descrise in STANDARD, pct.2.3.4. si p.61) in sensul prevazut
de STANDARD si de ORDIN pentru un produs destinat dezinfectiei de nivel
inalt a instrumentarului (evident, in aria medicald) - p.22 STANDARD.

Respectiv art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la ORDIN - ,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.”

Rezultand urmatorul spectru de activitate:

BACTERICID - EN 13727, EN 14561

FUNGICID - EN 13624, EN 14562

MICOBACTERICID - EN 14348, EN 14563
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VIRUCID (deplin) - EN 14476, EN 17111

SPORICID (deplin) - EN 17126

2.2.2. LOTUL 2 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dezinfectia
mainilor, pe baza de clorhexidina 1-2%

2.2.2.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea actualului spectru de activitate microbicida

-Bactericid EN 1499 (dezinfectia mainilor prin spalare), timp de contact
maximum 30 sec.

-Bactericid BN 13727 (escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
staphylococcus aureus, enterococcus hirae, MRSA, kiebstelia pneumoniae)
(2,1), timp de contact maximum 30 sec.

-Levurieid EN 13624 (candida albicans, candida auris) (2,1), timp de
contact maximum 30 sec,

cu cel prevazut de STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei
chirurgicale a mainilor prin spalare - p.22.

Potrivit NOTEI FINALE la ANEXA nr. 3 la ORDIN - ,Se vor folosi doar
produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor."

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta poate sa foloseasca
produsul (si) pentru dezinfectia igienica a mainilor, dar prevederea legala
citata asigura un nivel de dezinfectie superior celui al dezinfectiei igienice -
astfel incat un produs respectand prevederile legale citate nu poate decat
sa foloseasca scopului dezinfectiei urmarite de autoritatea contractanta.

2.2.2.2. In cazul admiterii cererii, petentul considera ca urmeaza a fi
obligata autoritatea contractanta si la modificarea timpului de contact al
fiecarei eficacitati prevazute de STANDARD la maximum 1 minut, toate
cele 3 standarde specializate - EN 13727, EN 12791 si EN 13624 -
prevazand pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale un timp de
contact.

2.2.2.3. Oricum, inclusiv in eventualitatea admiterii cererii de mai sus,
contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor de testare prin eliminarea dintre microorganismele de testare
mentionate de autoritatea contractanta in parantezele adiacente
eficacitatilor BACTERICIDA EN 13727 si LEVURICIDA EN 13624 a bacteriilor
MESA si Klebsiella pneumonis, respectiv Candida auris, intrucat acestea nu
sunt prevazute ca tulpini obligatorii de testare de metodologiile
standardelor invocate de Autoritate pentru un produs destinat dezinfectiei
igienice a mainilor prin spalare.

Potrivit standardului EN 13727, aceste tulpini obligatorii de testare
sunt (p.26 STANDARD)

EN

reference

Test organisms

Phase, step
EN 13727 Staphylococcus aureus ATCC 6538
2,1 Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Escherichia coli K12NCTC 10538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Potrivit standardului EN 13624, aceste tulpini obligatorii de testare

sunt (p.29 STANDARD)
EN reference Test organisms
Phase, step
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EN 13624
2,1 veasticidal activity: only
Candida albicans ATCC 10231

2.2.2.4. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei

Sa fie pe baza de clorhexidina 1-2% si saruri cuaternare de amoniu

in sensul ,Sa fie pe baza de clorhexidina.

Potrivit art. 3 ANEXA nr. 3 la ORDIN

JART., 3

Procedurile pentru igiena méainilor sunt:

b) dezinfectie igienica prin spalare cu sapun dezinfectant.”

_ Pentru nivelul de risc finalt, normatorul national (MINISTERUL
SANATATII) indica si compozitia ,sapunului dezinfectant" necesar pentru
dezinfectia CHIRURGICALA a mainilor prin spélare - ibid., art. 5. 5

Rezulta asadar ca, pe de o parte, pentru dezinfectia IGIENICA a
mainilor prin spalare normatorul national nu indica o anume compozitie
sapunului dezinfectant, iar pentru dezinfectia CHIRURGICALA indica o
compozitie avand ca substanta activa ,povidoniodine sau clorhexidina”.

Astfel, contestatorul sustine ca orice indicatie de compozitie a
produsului pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare este contrara
legii (lato sensu) - prevederilor art. 3 si 5 ANEXA nr. 3 la ORDIN si art. 156
(2) Legea nr. 98/2016 (mai sus redate).

Contestatorul sustine ca accepta totusi ca indicatie justificata cerinta
ca substanta activa sa fie CLORHEXIDINA (caci dezinfectia CHIRURGICALA
acopera necesitatile unei dezinfectii IGIENICE, asa cum a sustinut mai
sus), dar a se impune si un anumit procentaj al acestei substante, cat si
prezenta altor substante in compozitia produsului (sarurile cuaternare de
amoniu) este deja o nelegalitate excesiva (daca pot exista grade de
apreciere a nelegalitatii).

2.2.2.5. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei:

».Sa poata fi utilizat pentru decontaminarea intregului corp impotriva
MRSA”,

sau la modificarea acesteia in sensul eliminarii sintagmei ,impotriva
MRSA".

Intrucat MRSA nu este o tulpina de testare obligatorie pentru efectul
BACTERICID (asa cum a aratat petentul mai sus), cerinta prezentarii unei
asemenea testari este apreciata restrictiva, situdndu-se in afara cadrului
normativ al STANDARDULUI, care asigura un caracter previzibil si
transparent competitiei.

2.2.2.6. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei:

Sa nu fie coroziv (sa nu prezinte pictograma GHSO5).

intrucat COROZIUNEA este un proces ce afecteaza suprafetele de
metal (pielea nu este metal).

Q
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Cerinta este inutila in opinia contestatorului, scopul ei fiind indeplinit
de cerinta

Sa prezinte certificat/test dermatologic, emis de un institui
independent de producator, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc
toxic sau iritant pentru utilizatori.

2.2.2.7. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei:

Sa prezinte certificat/test dermatologic, emis de un institut
independent de producator, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc
toxic sau iritant pentru utilizatori.

prin modificarea sintagmei interne ,,emis de un institut independent de
producator" in sensul ,emis de un organism autorizat, independent de
producator" si prin addaugarea sintagmei finale ,inclusiv a celor cu pielea
sensibila”.

Contestatorul sustine ca nu toate entitatile autorizate a face testari de
genul celor solicitate de autoritatea contractanta sunt INSTITUTE, iar
autorizarea acestora face ca testarile lor sa intruneasca conditiile de
competenta si obiectivitate presupuse de admiterea unor produse chimice
pentru punerea la dispozitie pe piata, posibil a fi folosite inclusiv pentru
dezinfectia pielii sensibile.

2.2.2.8. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualei analize comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe litru gata de utilizare,
care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini,

in sensul pret per cantitatea de produs necesara pentru realizarea unei
proceduri de dezinfectie chirurgicala.

Motivarea cererii contestatorului se regaseste in considerentele deciziei
CNSC nr. ..../17.08.2022, p. 26-27 si ale deciziei CNSC nr. ..../27.12.2022,
p.24.

2.2.3. LOTUL 3 - Antiseptic cu efect rapid lichid incolor pentru piele
intacta pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%.

2.2.3.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
stabilirea spectrului de activitate al produsului in raport de prevederile
NOTEI FINALE la ANEXA nr. 3 la ORDIN:

,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor."

si de prevederile STANDARDULUI pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare - p.22:

BACTERICID - EN 13727, EN 12791 LEVURICID - EN 13624.

2.2.3.2. In ce priveste eficacitatea BACTERICIDA doveditd conform
standardului EN 12791, solicitata si de autoritatea contractanta:

Bactericid EN 12791 (2,2), timp de contact maximum 3 min + efect la
3 ore,

contestatorul releva faptul ca acesta prevede si testarea pentru efectul
sustinut, ceea ce confera si mai multa siguranta in eficacitatea procedurii
de dezinfectie.

Contestatorul solicita deci autoritatii contractante sa se pronunte
asupra utilitatii introducerii acestei cerinte de testare.
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2.2.3.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor

Antiseptic pentru piele; la nivelul suprafetei de piele cu o concentratie
ridicata de glande sebacee, timp de actiune maxim 3 min,

Antiseptic pentru piele; la nivelul suprafetei de piele ou o concentratie
redusa de glande sebacee, timp de actiune maxim 15 sec,

care, pe de o parte, vin in contradictie cu cerintele de timp de contact
stabilite chiar si in spectrul actual de activitate microbicida, iar pe de alta
parte:

-sunt imprecise (ce inseamna ,concentratie ridicata sau redusa de
glande sebacee"),

-sunt neprevazute Iintre conditile de testare ale standardelor
specializate indicate chiar si de autoritatea contractanta,

-privesc un procedeu caracteristic doar anumitor produse (incalca
prevederile art. 156 (2) Legea nr. 98/2016),

-se refera la un efect neprevazut pentru un produs dezinfectant
(degresarea pielii) (si chiar este contradindicat, uscarea pielii fiind o
consecinta indezirabila a utilizarii oricarui produs pentru piele).

2.2.3.4. Intrucat Autoritatea nu este clara in ce priveste tehnica de
aplicare a produsului (prin frecare sau prin spalare), dar avand in vedere
ca, la lotul 2, a solicitat un produs utilizat prin spalare, contestatorul
porneste de la premisa ca doreste sa achizitioneze un produs utilizabil prin
frecare.

In aceasta ipoteza, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei

Sa fie pe baza ele clorhexidina 2% si alcooli 70%,

in sensul ,,Sa fie pe baza de alcooli in proportie de 60 - 80%.

Solicitarea contestatorului are in vedere:

- prevederile ANEXEI nr. 3 la ORDIN:

+ART. 3

Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

c) dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

e) dezinfectie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica.”

(adica, indiferent de nivelul dezinfectiei, compozitia produsului trebuie
sa fie bazata pe alcooli);

-recomandarea din ,,Ghidul OMS privind igiena maéinilor in unitatile
medicale”, p.34 - ,Activitatea antimicrobiana a alcoolilor rezulta din
capacitatea acestora de a denatura proteinele. Solutiile de alcooli care
contin 60-80% sunt cele mai eficiente, cele cu o concentratie mai mare
avand o eficienta mai scazuta. Acest paradox rezultd din faptul ca
proteinele nu sunt ugor de denaturant in absenta apei.”

In sine stabilirea la valoare fixa a unei cerinte de compozitie a unui
dezinfectant este un indiciu de dirijare a atribuirii contractului catre acei
producatori care intrunesc aceasta conditie exclusiva, ceilalti producatori
avand produse de aceeasi calitate/eficienta - nu insa si compozitia astfel
stabilita de Autoritate - fiind exclusi in mod injust de la procedura de
atribuire.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta incalca astfel (din
nou) prevederile art. 156 (2) Legea nr. 98/2016.
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In sensul admiterii cererii sale similare, contestatorul indica decizia
CNSC nr. ...... 22.03.2023, p.16-17.

In ipoteza in care Autoritatea sustine ca doreste sa achizitioneze un
produs utilizabil prin spalare, contestatorul solicita obligarea sa la
modificarea aceleiasi cerinte

Sa fie pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%.

in sensul ,Sa fie pe baza de clorhexidind”, cu motivarea de mai sus
pct. 2.2.2.4.

2.2.4. LOTUL 4 - Covorase decontaminante

2.2.4.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei: Compozitia covorasului sa prezinte aditivi antimicrobieni pe baza
de ioni de argint, in sensul eliminarii sintagmei ,, pe baza de ioni de argint”.

Se arata ca nu exista vreo prevedere tehnica si/sau juridica care sa
impuna o anumita compozitie a dezinfectantului impregnator al
covorasului.

Fiind o indicatie a unui procedeu caracterizand anumite produse,
contestatorul apreciaza ca autoritatea contractanta fincalca (din nou)
prevederile art.156 (2) din Legea nr.98/2016.

Contestatorul apreciaza ca important este efectul decontaminant
solicitat de Autoritate, iar nu compozitia produsului dezinfectant
impregnator (fireste, atat timp cat acesta nu contine substante interzise a
fi folosite in spatiul UE).

2.2.4.2. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea si modificarea cerintei: Sa prezinte testare conf. ISO 22196
(Escherichia coli, MRSA), in sensul inlocuirii tulpinii de testare MRSA cu
Staphylococcus aureus si al adaugarii sintagmei finale ,,sau echivalent”.

Potrivit standardului ISO 22196, p. 2, cele doua tulpini mentionate de
contestator Escherichia coli si Staphylococcus aureus sunt stabilite cu
caracter exclusiv a face dovada eficacitatii BACTERICIDE.

Table 1 — Bacterial strains to be used
Name Strain

ATCC 6538P
CIP 53.156
Staphylococcus aureus DSM 346
NBRC 12732
NCIB 8625
ATCC 8739
CIP 53.126
Escherichia colt DSM 1576
NBRC 3972
NCIB 8545

Potrivit art.156 (1) lit.b) din Legea nr. 98/2016,

,(1) Fard a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate
la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmatoarele modalitati:
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b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde
nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale
referitoare la proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea
produselor; flecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent”;

Autoritatea contractanta facand trimitere la un standard international
(ISO 22196), contestatorul opineaza ca trebuie obligata a adauga
mentiunea ,sau echivalent”.

2.2.4.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Produsul sa fie testat impotriva staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, acinobacter baumanii, klebsiella pneumoniae, enterococcus
faecium, listeria ~monocytogenes, SARS-COV-2, dovada eficacitatii
produsului trebuind sa fie facuta conform standardului ISO 22196 (adica pe
tulpinile Escherichia coli si Staphylococcus aureus) - cerinta caietului de
sarcini/lot.

Contestatorul este de parere ca, odata indeplinita dovedirea eflcacitatii
potrivit chiar standardului impus de Autoritate, orice alta cerinta privitoare
la metodologia de testare a eflcacitatii (in speta, prin impunerea si a altor
tulpini de testare decat cele prevazute in standardul ISO 22196) devine
inutila si restrictiva.

2.2.5. LOTUL 5 - Dezinfectant de tip aerosol pentru dezinfectia
suprefetelor

2.2.5.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
spectrului de activitate microbicida actual:

eBactericida: EN13727 (2,1), timp de contact maxim 30 min, reducere
Ig. >/=5,0;

eFungicida: EN13624 (Candida albicans + Aspergillus
niger/brasitiensis) (2,1), timp de contact maxim 30 min, reducere Ig, >/=
4,0;

eMicobactcricida: BN 14348 (Mycobacterium terrae + Mycobacterium
avium) (2, 1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0

eVirucida: BN 14476 (2, 1), timp de contact maxim 15 min, reducere
Ig. >/= 4,0;

¢Sa fie eficient impotriva MRSA,

in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor in aria medicala pe cale aeriana - p.20 - adica
toate eficacitatile microbicide dorite de autoritatea contractanta trebuie sa
fie dovedite conform standardului EN 17272.

Contestatorul afirma ca Standardul EN 17272 se refera la produsele
chimice dezinfectante difuzate pe cale aeriana in forma gazoasa,
vaporizata si/sau aerosolizata.

Cerinta autoritatii contractante este ca produsul sa fie ,de tip aerosol”.

In ce priveste structura spectrului de activitate, contestatorul sustine
ca acesta trebuie ajustat in functie de necesitatile Autoritatii in ce priveste
nivelul dezinfectiei ce urmareste a se realiza, tinand cont fireste de
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definitiile legale ale acestor niveluri de dezinfectie, prevazute de art. 11 lit.
d)-f) ANEXA nr. 1 la ORDIN.

2.2.5.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea
cerintei

Conform fisei de securitate, produsul gata de utilizare sd nu fie
catalogat ca produs coroziv,

in sensul ca ,produsul gata de utilizare” este cel rezultand in urma
inceperii procedurii de difuzare - caci numai acesta este cel ce intra in
contact cu mediul finconjurator, respectiv cu suprafetele suport al
dezinfectiei.

Produsul aflat in interiorul recipientului, chiar daca ar fi descris in FISA
CU DATE DE SECURITATE ca fiind coroziv, nu intra in contact cu mediul,
astfel incat nu produce efectul pe care autoritatea contractanta doreste sa-I
previna.

Contestatorul releva confuzia terminologica facuta de Autoritate -
datele furnizate de FISA DE SECURITATE privesc produsul asa cum este
livrat, iar nu cum este utilizat; potrivit ANEXEI II (GHID PENTRU
INTOCMIREA FISELOR CU DATE DE SECURITATE) a Regulamentului REACH
(CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878, intocmirea
FISEI CU DATE DE SECURITATE are in vedere produsul asa cum este
ambalat si furnizat:

»9.1. Informatii generale

Aspect

Se indica starea fizica (solid, lichid, gaz) si culoarea substantei sau a
preparatului sub forma in care este livrat."

2.2.5.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor:

Produsul sa fie sub forma unui recipient de unica folosinta, care, odata
declansat, sd se disperseze automat si in totalitate, in maxim 1 minut.
Produsul sa se goleasca complet, prin intermediul unei, valve.

intrucat privesc aparatul de difuzare a produsului, iar nu produsul in
sine.

Contestatorul arata ca nu aparatul de difuzare constituie obiectul
achizitiei, dar modul in care aparatul interactioneaza cu produsul chimic pe
care trebuie sa-l difuzeze este dovedit prin parcurgerea testarilor
prevazute de standardul EN 17272.

Deci, daca exista dovada eficacitatii sistemului DEZINFECTANT-
DISPOZITIV, procurata de testarile conform standardului EN 17272, atunci
specificatiile tehnice detaliate privind DISPOZITIVUL sunt inutile in opinia
petentului.

In acest sens, contestatorul indica decizia CNSC nr. ..... /07.11.2022,
p. 12-13.

Contestatorul subliniaza continua incalcare a prevederilor art. 156 (2)
din Legea nr. 98/2016 si in acest caz, Autoritatea stabilind o solutie de
difuzare a produsului caracteristica doar anumitor produse (in conjunctie
cu anumite dispozitive de difuzare) si favorizand astfel pe respectivii
operatori economici.
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2.2.5.4. Cu aceeasi baza de fundamentare, contestatorul solicita
obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei Modalitate de ambalare:
recipient de 50-75ml.

Se retine ca dimensiunea ambalajului este stabilita de autoritatea
contractanta in functie de produsul (si dispozitivul de difuzare a acestuia)
catre care dirijeaza atribuirea acordului cadru al lotului.

2.2.5.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei Gazul dispersat sa fie ecologic, ca fiind insuficient de precisa
(continut, dovedire) spre a asigura o ofertare si evaluare obiectiva.

Contestatorul are in vedere prevederea cu valoare de principiu din art.
189 (1) Legea nr. 98/2016:

+ART. 189

(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza factori de
evaluare care sa conduca la o libertate de apreciere nelimitata”.

2.2.5.6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Sa nu contind peroxid de hidrogen, acid peracetic, fenoli, clor,

intrucat nu exista nicio prevedere de ordin tehnic si/sau juridic care sa
impuna o anumita compozitie a unui produs chimic destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala.

Atat timp cat substantele active aflate in compozitia unui asemenea
produs chimic nu sunt interzise in spatiul UE, iar un asemenea produs
indeplineste toate celelalte cerinte/specificatii tehnice, contestatorul
apreciaza ca eliminarea sa din competitie este vadit nelegala.

Contestatorul sustine ca substantele active pe care le interzice
autoritatea contractanta a se afla in compozitia produselor ce-i vor fi
oferite la lotul 5 nu sunt interzise de legislatia UE aplicabila.

2.2.5.7. Contestatorul apreciaza ca intentia Autoritatii de a atribui
acordul cadru unui operator economic favorit este aratata si de modul in
care ar urma sa se faca analiza comparativa a pretului ofertelor:

Pretul ofertat va fi: pretul pe flacon unica folosinta

Se constata ca pretul se compara in raport de ambalajul produsului,
iar nu in raport de produsul propriu-zis (dimensiunea ambalajului fiind
probabil considerata de Autoritate drept proba de foc - oricum ultima din
barajul creat prin celelalte prevederi ale caietului de sarcini la lot - peste
care nu poate trece decat produsul favorit).

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea acestei analize
comparative cu una axata pe eficienta achizitiei, avand in vedere PRETUL
PER CANTITATEA DE DEZINFECTANT NECESARA PENTRU DEZINFECTAREA
UNUI M.C. DE VOLUM INCAPERE.

2.2.6. LOTUL 6 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si
dispozitivelor medicale neinvazive, pe baza de alcooli

2.2.6.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
timpilor de contact prevazuti pentru activitatile microbicide din spectrul de
activitate actual prin mentionarea marjei prevazute de fiecare standard
specializat -adica intre 1 si 5 minute; astfel, eficacitatea produsului solicitat
respecta prevederile legale aplicabile, iar participarea la competitie se
largeste.
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Arata petentul si ca, in cazul activitatii MICOBACTERICIDE dovedite
conform standardului EN 14348, timpul de 5 minute este prevazut cu titlu
de testare aditionala - si este cel mai redus timp de contact prevazut
pentru aceasta eficacitate - p.35 STANDARD.

Ori, daca se are in vedere concluzia intemeiata a C.A. PLOIESTI (dec.
nr. 66/19.01.2023, dosar nr. 1125/42/2022, p.4)

Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea
timpului de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele
specializate implicate,

atunci proportionalitatea si rezonabilitatea cererii petentului este
evidenta in opinia sa: indiferent daca produsul realizeaza celelalte
eficacitati la timpi de sub 5 minute, totusi procesul de dezinfectie nu se va
incheia decat dupa scurgerea timpului de contact al eficacitatii
MICOBACTERICIDE de 5 minute.

Contestatorul arata ca, restrictionarea participarii la competitie prin
stabilirea unor timpi de contact ficsi (chiar in interiorul marjelor prevazute
de standardele specializate) - probabil sub motivul asigurarii unei rapiditati
a producerii dezinfectiei - se vadeste, sub acest unghi de abordare, lipsit
de ratiune.

2.2.6.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintelor de testare prin eliminarea dintre microorganismele de testare
mentionate de Autoritate 1in parantezele adiacente eficacitatilor
BACTERICIDA EN 13727 si LEVURICIDA EN 13624 a bacteriilor Escherichia
coli si Klebsiella pneumonis, respectiv Candida auris, intrucat acestea nu
sunt prevazute ca tulpini obligatorii de testare de metodologiile
standardelor invocate de autoritatea contractanta pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica in aria medicala.

Potrivit standardului EN 13727, aceste tulpini obligatorii de testare
sunt (p.26 STANDARD):

Staphylococcus aureus ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Enterococcus hirae ATCC 10541

Potrivit standardului EN 13624, aceste tulpini obligatorii de testare
sunt (p.30 STANDARD):

yeasticidal activity: only

Candida albicans ATCC 10231 or

fungicidal activity:

Candida albicans ATCC 10231 and

Aspergillus brastfiensis ATCC 16404

2.2.7. LOTUL 8 - Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare
si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere

2.2.7.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea
actualului spectru de activitate microbicida cu cel prevazut de STANDARD
pentru un produs destinat dezinfectiei conductelor acvifere - p.20 - adica
activitate BACTERICIDA impotriva bacteriei Legionella, dovedita prin
testare conform standardului EN 13623.

2.2.7.2. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei
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Sa prezinte pH cat mai posibil spre zona neutra pentru a preveni
corodarea suprafetelor de contact,

intrucat, pe de o parte, nu exista vreo prescriptie tehnica sau juridica
in acest sens, iar pe de alta parte, coroziunea este un proces ce afecteaza
suprafetele din metal (ori, in prezent, conductele sunt confectionate in
marea lor majoritate din materiale plastice rezistente la procesele
distructive ce ar fl generate de o anume aciditate sau bazicitate a
produsului ce este tranzitat prin respectivele conducte).

Considera petentul ca mult mai eficienta este solicitarea ca ofertantii
sa prezinte testari emise de laboratoare acreditate privind compatibilitatea
produsului ofertat cu materialele posibil a fi folosite la confectionarea
conductelor din incinta Autoritatii (daca aceasta va refuza sa indice care
sunt respectivele materiale).

Se mentioneaza ca o asemenea cerere este deplin in concordanta cu
prevederile ORDINULUI - art.18 lit. d) ANEXA nr. 1:

,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;".

2.2.7.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor:

Forma de conditionare produs: doze unice sub forma de granule
efervescente, pentru o usoara administrare.

Modalitate de ambalare: minim 20 plicuri per cutie.

intrucdt sunt fara legatura cu eficacitatea produsului si indica
caracteristici ale unor produse favorizate astfel de Autoritate (stare solida,
actiune prin efervescenta, ambalare in plicuri - cu o capacitate nedefinita).

Se mentioneaza ca autoritatea contractanta incalca din nou prevederile
art.156 (2) Legea nr. 98/2016.

2.2.7.4. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Sa fie produs gala de utilizare,

intrucat din chiar continutul caietului de sarcini al lotului rezulta ca
produsul urmeaza a se dizolva spre a fi ,administrat".

2.2.7.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
actualei formule de analiza comparativa a pretului ofertelor -

Analiza comparativi va avea in vedere pretul pe buc, (nu se stie care
este ,,bucata" pentru care trebuie sa se faca oferta de pret, in conditiile in
care candidatul cel mai probabil la definirea ,bucatii" mentionata acum de
Autoritate este PLICUL, cu o capacitate neprecizata de continut) in sensul
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru la
cea mai mica concentratie la care este realizat spectrul microbicid solicitat”

Contestatorul subliniaza ca nu cantitatea este importanta, ci calitatea
produsului - cu cat un produs concentrat produce mai multa solutie, cu
atat mai eficient este in realizarea dezinfectiei.

2.2.8. LOTUL 9 - Dezinfectant de nivel Tnalt cu utilizare in masini de
spalat si dezinfectat endoscoape Wassenburg W440

2.2.8.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Sa fie compatibil cu masini de spalat si dezinfectat endoscoape
Wassenburg W440. Operatorul trebuie sa demonstreze conformitatea cu
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cerinta impusd in specificatia tehnica indicAnd in mod obligatoriu
documentul producatorului.

Pentru a justifica aceasta cerinta, autoritatea contrcatanta trebuie
obligata:

-sa faca dovada (in conditii de contradictorialitate) detinerii legale a
masinilor de spalat WASSEMBURG W440;

-sa faca dovada (in conditii de contradictorialitate) ca producatorul
acestor masini de spalat impune utilizarea doar a anumitor dezinfectanti,
anume precizati de acesta.

Contestatorul arata ca, pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor
medicale, ORDINUL nu prevede utilizarea unor dezinfectanti anume.

Iar producatorii de dezinfectanti pentru utilizare in masini de spalat si
dezinfectat dispozitive medicale nu produc pentru anume tip de masini.

2.2.8.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea
actualului spectru de activitate:

Sa prezinte eficacitate Bactericida, fungicida, mycobactericida,
virucida, sporicida, in sensul prevazut de STANDARD si de ORDIN pentru
un produs destinat dezinfectiei (de nivel inalt) a instrumentarului - p.22
STANDARD, respectiv art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la ORDIN (,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.").

Adica:

BACTERICID - EN 13727, EN 14561

FUNGICID - EN 13624, EN 14562

MICOBACTERICID - EN 14348, EN 14563

VIRUCID (deplin) - EN 14476, EN 17111

SPORICID (deplin) - EN 17126.

2.2.8.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor

Sa fie pe baza de acid peracetic - 11,5%, Sa nu contind aldehide si
saruri cuaternare de amoniu.

intrucat incalca accesul egal la procedura prin favorizarea produselor
avand compozitia solicitata de autoritatea contractanta.

Nu exista prescriptii tehnice si/sau juridice care sa impuna o anumita
compozitie a unui produs chimic destinat dezinfectiei instrumentarului prin
utilizarea masinilor.

Nu exista prevederi ale legislatiei UE care sa interzica prezenta
substantelor active indicate de Autoritate in compozitia unui produs chimic
destinat dezinfectiei instrumentarului prin utilizarea masinilor.

Atat timp cat produsul ofertat satisface toate celelalte cerinte ale
caietului de sarcini al lotului - in primul rdnd pe cele privitoare la
eficacitatea sa - eliminarea sa din procedura pentru prezentarea unei
compozitii diferite de cea ceruta de Autoritate este nelegala. Petentul
apreciaza ca cerintele criticate incalca cu evidenta prevederile art. 156 (2)
din Legea nr. 98/2016.

2.2.8.4. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei:
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Sa poata fi folosit pentru pre-curatare si dezinfectie, ca flind inutila, in
cadrul caietului de sarcini/lot Autoritatea pretinzand in mod repetat:

Sa realizeze atat curatare, cat si dezinfectie.

Sa poata fi folosit la curatarea automata a instrumentelor si
endoscoapelor flexibile in masinile de spalat si dezinfectat instrumentar din
posesia spitalului.

Contestatorul subliniaza ca precuratarea este definita legal (art. 1 lit.
b) ANEXA nr. 1 la ORDIN) ca fiind ,b) precuratare - etapa prealabila
curatarii care se aplica instrumentarului si echipamentelor murdarite
excesiv cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata
imediat dupa utilizare, in zona de ingrijire a pacientului” - rezultand ca
aceasta operatiune se efectueaza manual, imediat dupa utilizarea
dispozitivului medical, in zona de ingrijire a pacientului (ori, in aceasta
zona nu se afla amplasate masinile automate de spalare si dezinfectie).

2.2.8.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Conform fisei de securitate, produsul concentrat sd nu fie catalogat ca
produs coroziv.

Asa cum arata in continuare caietul de sarcini/lot, cerinta adecvata
este:

Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare, completata cu
sintagma ,si necoroziva" (in solutia gata de utilizare) - intrucat solutia
rezultata din dilutia produsului concentrat este care intra in contact cu
mediul exterior ambalajului in care se afla initial acesta.

2.2.8.6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
cerintei:

Sa poata fi folosit cu instrumente chirurgicale din inox, titaniu, crom-
nichel, cupru placate, metale grele etc,

Cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
dovedind compatibilitatea produsului ofertat cu materialele descrise de
Autoritate.

Asemenea cerinta este intemeiata pe dispozitiile art. 18 lit. d) ANEXA
nr. 1 la ORDIN:

,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.”

2.2.8.7. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor

pH 2,7.

Densitate 1,1 g/cm3.

care sunt lipsite de legatura cu eficacitatea si functionalitatrea
produsului, ci doar cu ale unui anumit produs, favorizat de Autoritate.

In sensul eliminarii unor asemenea cerinte <care, si prin
,exactitatea/precizia" lor, determina inlaturarea participarii la procedura de
atribuire a tuturor celorlalte produse cu egala vocatie la atribuire,
contestatorul citeaza din decizia CNSC nr. ..../25.08.2022, p. 16:

~—€liminarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini lotul 1:

»PH In utilizare: 7-8

Culoare: incolor

PH valoare (20°C) concentrate: intre 9-10
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Densitate (20°C): < 1 gr/cm3,"

Se apreciaza cd aceste caracteristici nu au legatura cu eficienta
dezinfectantului si a operatiunii de dezinfectie si, constituind elemente
proprii unui/unor produse/ constituie o masura de dirijare a atribuirii
contractului, respectiv de restrictionare a competitiei.

In legislatia specificad nu exista nicio norma tehnica si/sau juridica care
sa lege achizitionarea si utilizarea unui dezinfectant pentru suprafete de
asemenea caracteristici.

Prin urmare, Consiliul va admite critica si va dispune eliminarea din
caietul de sarcini a specificatiilor tehnice sus mentionate.”

2.2.9. LOTUL 11 - Dezinfectant lichid pentru dezinfectarea mecanica,
termochimica a endoscoapelor flexibile si a accesoriilor pentru masina
Olympus Mini Etd

2.2.9.1. Intrucat autoritatea contrcatanta solicita demonstrarea
compatibilitatii produsului (in speta, a ambalajului acestuia) cu masina de
dezinfectie OLYMPUS MINI ETD, contestatorul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (in conditii de contradictotialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).

In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia, petentul
solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de compatibilitate
a produsului solicitat cu aceste masini.

2.2.9.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei

Produsul sa fie insotit de fisa tehnica originala in traducere legalizata,
de certificate de calitate ISO, iar in cazul in care provine din CE, de
certificat si marcaj CE;

in sensul:

-inlocuirii sintagmei ,in traducere legalizata" cu sintagma ,,in traducere
autorizata" (notarizarea semnaturii traducatorului este o procedura care
complica constituirea dosarului, iar procedura in fata autoritatilor statului
prevede depunerea de traduceri autorizate - art.4 (2) OMS nr.10/2010);

- precizarii sintagmei ,certificate de calitate ISO” (care trebuie sa se
refere la PRODUS, care este un dezinfectant) sau eliminarii acesteia;

-elminarii sintagmei

iar in cazul in care provine din CE, de certificat si marcaj CE;

si inlocuirea ei cu cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3)
ORDIN:

,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (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.
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1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de
organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul
medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la Ut a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare.”

2.2.9.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
cerintelor

Sa nu fie coroziv si sa nu aiba efect distructiv asupra suportului;

Sa fie compatibil cu aparatura de endoscopie digestiva;

Cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
dovedind compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de
dezinfectat indicat de Autoritate.

Asemenea cerinta este intemeiata pe dispozitiile art. 18 lit. d) ANEXA
nr. 1 la ORDIN:

,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.”

2.2.9.4. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintelor

Sa posede certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale, pentru
masini automate tip MINI-ETD Olympus;

Sa posede referat tehnic si buletin de analiza privind activitatea
dezinfectanta, emis de institutele de sanalate publica autorizate;

si inlocuirea lor cu cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3)
ORDIN, citate mai sus.

Contestatorul subliniaza ca niciuna dintre cerintele atacate nu mai au
temei legal.

2.2.9.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
spectrului de activitate microbicida:

Sa posede un spectru larg de actiune: bactericid, fungicid, vinicid, (sa
inactiveze/disiruga HBV/HIV) si tuberculocid timp de actiune 45 de minute

in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs destinat
dezinfectiei instrumentarului in aria medicald - p.22 - Instrument desinfection-

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

Virucidal activity

Sporicidal activity against C. diffj Sporicidal activity | EN 17126 (2/1)

Ajustat in sensul prevazut de definitia legala a dezinfectiei de nivel
mediu/intermediar (art. 1 lit. €) ANEXA nr. 1 la ORDIN - , e) dezinfectie de
nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
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distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;” -

Rezultand urmatorul spectru de activitate:

BACTERICID - EN 13727, EN 14561

FUNGICID - EN 13624, EN 14562

MICOBACTERICID - EN 14348, EN 14563

VIRUCID (deplin) - EN 14476, EN 17111

Contestatorul opineaza ca se impune totodata eliminarea cerintei de
timp global de actiune (de 45 minute), cerinta/notiune inexistenta in
legislatia tehnica si juridica a domeniului; durata de producere a efectelor
solicitate de Autoritate fiind cea indicata de metodologia fiecarui standard
specializat.

In acest sens, petentul citeaza din:

-decizia CNSC nr. ..../10.04.2023, p.21:

In ceea ce priveste activitatile microbicide solicitate pentru produsa
achizitionat in cadrul lotului nr. 6, Consiliul constatd ca fiecare dintre
standardele aplicabile pentru dovedirea acestora precizeaza un timp de
actiune in care se produce efectul microbicid solicitat (tabelele 2, 3, 4, 5 si
6 din standardul EN 14885:2022).

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a stabilit si un timp global
de actiune, neprevazuta in standardul EN 14885:2022, neputdnd fi
confirmat prin testarile descrise de acest standard, acestea fiind efectuate
in conformitate cu metodologia de testare prevazuta in cadrul fiecarui
standard in parte. Mai mult, timpul de contact prevazut de unele dintre
standardele precizate in tabelui 1 din standardul EN 14885:2022 (cum ar fi
timpul de 60 de minute precizat in standardul EN 14348, a carui
respectare este necesara in vederea dovedirii efectului
micobactericid/tuberculocid) este mai mare decat timpul minim impus de
autoritatea contractanta pentru intregul spectru de activitate (respectiv 15
minute).

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe
intregul spectru de activitate microbicida, timpul de contact putdnd fi
abordat doar din punctul de vedere al fiecarui efect microbicid.

-decizia C.A. CLUJ nr. 201/09.02.2023 (dossat nr. 1370/33/2022),
p.5:

Astfel, in acord cu cele sustinute de petcnti. Curtea constata ca fiecare
efect microbicid este evaluat de standardul specializat corespunzator,
acesta fin urma avand propria metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe
intregul spectru de activitate microbicida. timpul de contact putand fi
abordat doar din punctul de vedere al fiecarui efect microbicid.

Asa fiind. Curtea constatd intemeiata si aceasta critica, autoritatea
contractanta urmand a fi obligata ia eliminarea acestei cerinte.

2.2.9.6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
formulei analizei comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie.

prin addaugarea sintagmei precizatoare ,la dilutia cea mai mica care
acopera intreaga activitate microbicida solicitata”.
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Contestatorul este de parere cap sunt puse astfel in valoare atat
componenta de eficienta economica a evaluarii (dilutia cea mai mica
asigura o asemenea eficienta economica ridicata), cat si cea sociala
(acoperirea intregii activitati microbicide solicitate asigura scopul social al
achizitiei - realizarea dezinfectiei in parametrii legali).

2.2.10. LOTUL 12 - Detergent lichid pentru masini automate de
dezinfectat endoscoape tip Mini Etd - Olympus

2.2.10.1. Intrucat Autoritatea solicita demonstrarea compatibilitatii
produsului (in speta, a ambalajului acestuia) cu masina de dezinfectie
OLYMPUS MINI ETD, contestatorul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (il conditii de contradictorialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).

In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia, petentul
solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de compatibilitate
a produsului solicitat cu aceste masini.

2.2.10.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
cerintei

Produsul sa fie insotit de fisa tehnica originala in traducere legalizata
de certificat de calitate ISO, iar in cazul in care provine din CE, de certificat
si marcaj CE;

in sensul:

- inlocuirii sintagmei ,,in traducere legalizata" cu sintagma ,in traducere
autorizata" (notarizarea semnaturii traducatorului este o procedura care
complica constituirea dosarului, iar procedura in fata autoritatilor statului
prevede depunerea de traduceri autorizate - art.4 (2) OMS nr.10/2010);

- precizarii sintagmei ,certificate de calitate ISO” (care trebuie sa se
refere la PRODUS, care este un detergent) sau eliminarii acesteia;

-elminarii sintagmei

iar in cazul in care provine din CE, de certificat si marcaj CE;

si inlocuirea ei cu cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3)
ORDIN.

2.2.10.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
cerintelor

Sa nu fie coroziv si sa nu aiba efect distructiv asupra suportului, sa fie
compatibil cu aparatura de endosoopie digestiva

cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
dovedind compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de
dezinfectat indicat de Autoritate.

Asemenea cerinta este intemeiata pe dispozitiile art. 18 lit. d) ANEXA
nr. 1 la ORDIN (aplicabile pentru identitate de ratiune):

,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza

2.2.10.4. Contestatorul solicitd obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

S3d posede certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale,
compatibil cu masini automate tip MINI-ETD Olympus;
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si inlocuirea ei cu cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3)
ORDIN, citate mai sus.

Se apreciaza ca cerinta atacata nu are temei legal.

2.2.10.5. Contestatorul solicitd obligarea Autoritatii la eliminarea
cerintei

Sa nu fie toxic pentru mucoasa digestiva;

intrucat nu poate exista un contact direct intre produsul solicitat si
mucoasa digestiva (decat in cazul in care s-ar incalca instructiunile de
folosire ale producatorului).

Cerinta este inutila in opinia contestatorului si, cum dovada faptului
negativ este intotdeauna greu de efectuat, devine o piedica in calea
accesului la competitie.

2.2.10.6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
formulei analizei comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie.

prin adaugarea sintagmei precizatoare ,la dilutia cea mai mica care
asigura efectul de curatare conform documentatiei producatorului".

Contestatorul afirma ca sunt puse astfel in valoare atat componenta de
eficienta economica a evaluarii (dilutia cea mai mica asigura o asemenea
eficienta economica ridicatad), cat si cea sociala (se asigura scopul social al
achizitiei - realizarea curatarii in parametrii legali, care fac trimitere la
Jrespectarea tuturor recomandarilor producatorului;” - art. 5 lit. a) ANEXA
nr. 1 la ORDIN).

2.2.11. LOTUL 14 - Detergent pentru masini automate de dezinfectat
endoscoape tip Mini Etd - Olympus

2.2.11.1. Intrucdt Autoritatea solicitd compatibilitatea produsului cu
masina de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD, petentul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (in conditii de contradictotialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).

In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia,
contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de
compatibilitate a produsului solicitat cu aceste masini.

2.2.11.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la rectificarea
probabilei erori materiale din cuprinsul cerintei

1 bidon sa contina minim 5 litri de dezinfectant compatibil cu
aparatura din dotarea spitalului, termenul ,DEZINFECTANT" trebuind sa fie
inlocuit prin ,DETERGENT".

2.2.11.3. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea
enuntului

Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare in vigoare,

intrucdt DETERGENTII nu sunt PRODUSE BIOCIDE, iar reglementarea
acestora din urma nu se extinde si asupra lor.

Potrivit ANEXEI V la REGULAMENTUL UE nr.528/2012,

JANEXA V
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TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curdtare fara efect
biocid, inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de
pulbere si produsele similare”.

2.2.11.4. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
enuntului

Produsele incadrate ca dispozitive medicale vor prezenta declaratie de
conformitate si marcaj CE,

in sensul prevazut de art. 6 (3) ORDIN, citate mai sus.

2.2.11.5. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
formulei analizei comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie,

prin adaugarea sintagmei precizatoare ,la dilutia cea mai mica care
asigura efectul de curatare conform documentatiei producatorului”.

Contestatorul afirma ca sunt puse astfel in valoare atat componenta
de eficienta economica a evaluarii (dilutia cea mai mica asigura o
asemenea eficienta economica ridicata), cat si cea sociala (se asigura
scopul social al achizitiei - realizarea curatarii in parametrii legali, care fac
trimitere la ,respectarea tuturor recomandarilor producatorului;” - art. 5
lit. @) ANEXA nr. 1 la ORDIN).

Pentru motivele aratate, contestatorul solicita admiterea contestatiei.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la contestatia depusa de .........
SRL, in referire la loturile 1, 2, 3,4, 5,6, 8,9, 11, 12 si 14, precizand ca a
respectat prevederile legale din Legea nr. 98/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare, H.G. nr. 395/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si principiile care stau la baza atribuirii contractelor de
achizitie publica, prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, si considera ca nu sunt necesare
masuri de remediere.

A. Cu privire la criticile aduse asupra subpunctelor 2.1.1. si 2.1.2.:

Contrar celor sustinute de contestator, autoritatea contractanta sustine
ca a intocmit caietul de sarcini raportdandu-se la normele nationale si
europene in vigoare. Toate standardele EN solicitate in caietul de sarcini,
precum si timpii si conditiile de testare, au fost intocmite prin raportare la
norme internationale (ISO, EN etc.), indeosebi EN 14885, astfel incat sa
reflecte necesitatile autoritatii contractante.

Mai mult decat atat, asa cum se arata si in Decizia CNSC
nr. ....30.05.2023 - pag 26-27, fara ca un standard european sa fie
prevazut intr-o Lege Nationala sau Ordin de ministru, "Consiliul retine ca in
materia standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeans,
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor", precum si "Prin
urmare, utilizarea standardului EN 14885:2022 nu poate fi considerata
obligatie legala in cazulprezentei proceduri astfel cum neintemeiat sustine
contestatorul, autoritatea contractanta avand dreptul de a prelua partial
sau total un standard, la libera lor apreciere, sau de a nu il prelua deloc".
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In ceea ce priveste raportarea la Ord. 1761/2021 "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”,
Autoritatea opineaza ca acest Ordin reglementeaza modalitatile si normele
de efectuare a curateniei, dezinfectiei si sterilizarii in unitati sanitare,
nicidecum modalitatea de organizare a procedurilor de achizitii publice sau
de intocmire a caietului de sarcini. In acest sens, autoritatea contractanta
da citire din aceeasi Decizie CNSC, pag. 30 "Consiliul retine ca solicitarea
contestaiorului de mentionare a Ordinului nr. 1761/2021 nu este in
concordanta cu scopul pretins de acesta, deoarece existenta a 2 seturi de
instructiuni (unul generic constand in mentionarea Ordinului nr. 1761/2021
si altul particularizat la nivel de specificatii tehnice pe fiecare produs)
conduce in realitate la crearea de ambiguitati intre cele 2 versiuni de
cerinte si la posibilitatea interpretarii eronata a cerintelor de catre diferiti
ofertanti in activitatea de elaborare a ofertelor si/sau comisia de evaluare
pe parcursul evaluarii ofertelor."

Asadar, Autoritatea considera ca nu se impune aducerea de completari
sau modificari a documentatiei de atribuire.

B. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.1. - lotului 1 - ,Dezinfectant
cu efect rapid pentru dispozitive medicale neinvazive, gata de utilizare, pe
baza de peroxid de hidrogen", punctul de vedere al autoritatii contractante
este:

Referitor la subpunctul 2.2.1.1.:

Contestatarul incearca, prin tertipuri, sa induca in eroare Consiliul,
presupunand ca lotul 1 urmdreste achizitionarea unui produs destinat
dezinfectiei instrumentarului medical. In realitate, din specificatiile lotului,
reiese fara urma de indoiala ca la acest lot se vizeaza un produs pentru
dezinfectia suprafetelor mici si a dispozitivelor medicale neinvazive
(precum paturi spital, mese operatie, ecografe etc.). Autoritatea
contractanta a folosit sintagma "dispozitive medicale neinvazive" pentru a
indica faptul ca la acest lot se admit atat produse incadrate ca biocide, cat
si produse incadrate ca dispozitive medicale.

Instrumentarul medical la care se refera contestatarul, face parte cu
predilectie din clasa dispozitivelor medicale invazive, intarind argumentul
ca acest lot nu este destinat dezinfectiei instrumentarului medical.

Referitor la subpunctul 2.2.1.2.:

Avand in vedere ca nu se urmareste achizitionarea unui produs pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului, Autoritatea sustine ca
specificatiile tehnice sunt in concordanta cu tipul de dezinfectant solicitat.

In ceea ce priveste substanta activa a produsului, autoritatea
contractanta precizeaza ca intentioneaza sa achizitioneze produse
dezinfectante de mai multe tipuri, cu diverse substante active, pentru a
dispune de alternative, in cazul in care anumite microrganisme dezvolta
rezistenta la o substanta activa.

Se arata ca in momentul de fata exista un acord cadru in derulare
pentru dezinfectanti de suprafete/dispozitive medicale neinvazive gata de
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utilizare pe baza de alcooli, astfel ca Autoritatea doreste achizitionarea
unui produs pe baza de peroxid de hidrogen, in virtutea rationamentului
expus mai sus.

Referitor la subpunctul 2.2.1.3.:

Din nou, contestatorul fisi intemeiaza criticile in mod eronat,
presupunand ca la acest lot se impune un dezinfectant pentru
instrumentar.

Autoritatea subliniaza ca Standardele cerute in Caietul de sarcini sunt
in deplina concordanta cu standardele EN prevazute de EN 14885,
document pe care autoritatea contractanta I|-a consultat la intocmirea
specificatiilor tehnice.

C. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.2. - lotului 2 - , Dezinfectant
cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe baza de clorhexidina 1-2%",
punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.2.1.:

Dupa cum reiese din specificatiile tehnice, autoritatea contractanta
doreste achizitionarea unui produs care realizeaza dezinfectia igienica, si
nu chirurgicala, a mainilor. Contestatorul cauta sa impuna autoritatii
contractante utilizarea unui dezinfectant chirurgical, indiferent de
necesitatile acesteia. Contestatarul citeaza o nota din Anexa 3 din Ordinul
1761/2021, nota incompatibila cu continutul aceluiasi Ordin, care prezinta
indicatii de utilizare in functie de nivelul de risc, dezinfectia igienica fiind
recomandata pentru riscul intermediar.

Autoritatea contractanta precizeaza ca urmareste achizitionarea unui
produs pentru dezinfectia igienica a mainilor, si a intocmit un Caiet de
sarcini care sa reflecte necesitatile sale.

Referitor la subpunctul 2.2.2.2.:

Avand in vedere ca se urmareste achizitionarea unui produs pentru
dezinfectia igienica a mainilor, Autoritatea sustine ca timpii solicitati in
caietul de sarcini se incadreaza in intervalul prevazut de EN 14885 pentru
acest tip de dezinfectie, si anume, intre 30 secunde si 1 minut.

Referitor la subpunctul 2.2.2.3.:

Cerinta privind eficacitatea impotriva MRSA este intemeiata pe
incidenta crescuta a acestei infectii in spital, precum si pe dificultatea
tratarii acestei infectii (risc complicatii, costuri ridicate cu spitalizarea si
medicatia etc.). Din analiza rezistentei la antibiotice a hemoculturilor
pozitive in cadrul spitalului pe anul 2022, 38% dintre tulpinile de stafilococ
auriu identificate din hemoculturile pacientilor din sectiile non ATI din
cadrul spitalului au fost cu MRSA.

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii Klebsiella pneumoniae
vine ca urmare a adresei transmise de Directia de Sanatate Publica nr.
1294/19.01.2023, la care s-a anexat documentul "Informare privind riscul
reprezentat de colonizarea/infectiile cu Klebsiella pneumoniae si masuri
recomandate a fi aplicate in unitatile medico- sanitare", care atentioneaza
unitatile sanitare la riscul reprezentat de infectia cu Klebsiella pneumoniae,
care, in anul 2020, "reprezenta a doua cauza de decese prin infectii cu
bacterii rezistente la antibiotice " precum si a analizei hemoculturilor
pozitive din cadrul spitalului pe anul 2022 unde aceasta bacterie ocupa un
loc fruntas.
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Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii de Candida auris vine ca
urmare a adresei transmise de Directia de Sanatate Publica nr.
429191/07.12.2022, la care s-a anexat documentul "Informare si
recomandari privind riscul reprezentat de colonizarea/ infectiile cu Candida
auris si masuri recomandate a fi aplicate in unitatile medico-sanitare", prin
care unitatile sunt informate cu privire la publicarea de catre OMS in 25
octombrie 2022, a listei fungilor cu impact major in sanatatea publica,
unde Candida auris este introdus in grupul de maxima prioritate, fungi
critici, precum si a prezentei acestui microorganism in hemoculturile
positive de la pacientii imunosuprimati din ATL.

In documentul anterior mentionat, se indica masurile necesare a fi
aplicate in conditiile in care se confirma un pacient cu Candida auris,
printre acestea fiind si masura de "curatenie si dezinfectie periodica a
suprafetelor si a echipamentului (inclusiv dupa externarea pacientului
colonizat/infectat cu Candida auris), curatenia terminala si dezinfectia
saloanelor cu dezinfectant pe baza de clor (la o concentratie de minim
1000 ppm), peroxid de hidrogen, acid peracetic, sau cu alti dezinfectanti cu
actiune demonstrata impotriva Candida auris."

Avand in vedere ca produsul de la acest lot nu este pe baza de clor,
peroxid de hidrogen, sau acid peracetic, Autoritatea opineaza ca se impune
achizitionarea unui produs cu actiune demonstrata impotriva Candida
auris.

Referitor la subpunctul 2.2.2.4.:

Autoritatea contractanta doreste un produs pe baza de cel mult 2%
clorhexidina si saruri cuaternare de amoniu, deoarece produsele pe baza
de clorhexidina, un continut mai mare de clorhexidina (precum clasa de
clorhexidina 4%) au efect iritant si coroziv asupra mainilor, la utilizare
frecventa.

Asadar, incercarea contestatarului de a impune un produs care
realizeaza dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, coroborat cu
eliminarea limitei maxime de clorhexidina din compozitie, conduce in opinia
Autoritatii, catre un produs cu continut mare de clorhexidina, care are efect
coroziv asupra mainilor, putand determina leziuni la nivelul acestora si
astfel va duce la o scadere a compliantei privind igiena mainilor crescand
astfel riscul de transmitere a germenilor cu ajutorul mainilor personalului si
de dobandire a unei infectii asociate asistentei medicale (IAAM).
Integritatea barierei cutanata are un rol in controlul infectiilor, Conform
Visscher et al (https://doi.Org/10.1111/j.1468-2494.2012.00733.x),
persoanele cu leziuni cutanate au un numar semnificativ mai mare de
bacterii (Unitati formatoare de Colonii) decat cei cu tegumentul normal.

Referitor la subpunctul 2.2.2.5.:

Cerinta privind eficacitatea impotriva MRSA este intemeiata pe
incidenta crescuta a acestei infectii in spital, precum si pe dificultatea
tratarii acestei infectii (risc complicatii, costuri ridicate cu spitalizarea si
medicatia etc.). Din analiza rezistentei la antibiotice a hemoculturilor
pozitive in cadrul spitalului pe anul 2022, 38% dintre tulpinile de stafilococ
auriu identificate din hemoculturile pacientilor din sectiile non ATI din
cadrul spitalului au fost cu MRSA. Cerinta reflecta problemele cu care se
confrunta autoritatea contractanta, deci necesitatile obiective ale acesteia.

Pagina 27 din 89


https://doi.Org/10.1111/j.1468-2494.2012.00733.x

Referitor la subpunctul 2.2.2.6.:

Cerinta privind lipsa de coroziune este intemeiata in opinia Autoritatii,
deoarece daca un produs are efect coroziv fata de un metal, atunci acesta
poate avea actiune nociva/toxica si asupra unui tesut viu. Mai mult de atét,
pictograma GHSO05 (care semnaleaza efectul coroziv), are in partea
dreapta o imagine cu o mana, confirmand ca efectul coroziv asupra
metalelor se coreleaza cu acelasi efect si asupra mainilor.

Autoritatea considera ca cerinta este justificata si are in vedere
siguranta pacientilor si a personalului medical.

Referitor la subpunctul 2.2.2.7.:

Autoritatea contractanta afirma ca se accepta certificate sau teste
dermatologice emise de institute/organisme independente de producator.
Nu se impune modificarea sau completarea cerintei.

Referitor la subpunctul 2.2.2.8.:

Dezinfectantii de maini sunt produse lichide, gata de utilizare. Analiza
comparativa se face, asadar, avand in vedere pretul pe litru gata de
utilizare. Autoritatea sustine ca nu se impune modificarea sau completarea
cerintei.

D. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.3. - lotului 3 - ,Antiseptic
cu efect rapid incolor pentru piele intacta pe baza de clorhexidina 2% si
alcooli 70%", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.3.1.:

Spectrul biocid solicitat respecta intocmai spectrul prevazut de EN
14885, nu exista niciun temei pentru a opera vreo modificare.

Referitor la subpunctul 2.2.3.2.:

Efectul la 3 ore este solicitat in caietul de sarcini. Nu se impune nicio
clarificare sau modificare.

Referitor la subpunctele 2.2.3.3. si 2.2.3.4.:

Specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire
a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatii tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie
sa le indeplineasca un produs, pentru a satisface necesitatile acesteia.

Cu toate acestea, contestatorul nu respecta dreptul autoritatii
contractante de a achizitiona un "Antiseptic cu efect rapid incolor pentru
piele intacta pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%", ci doreste sa o
oblige pe aceasta sa achizitioneze un Dezinfectant pentru dezinfectia
mainilor prin frecare pe baza de alcool 60-80%. Practic, contestatarul
incearca sa oblige autoritatea contractanta sa achizitioneze un cu totul alt
tip de produs decat cel dorit, deoarece modificarile cerute sunt
incompatibile cu produsul definit si cu scopul acestuia.

Referitor la subpunctul 2.2.3.5.:

Autoritatea sustine ca cerintele caietului de sarcini sunt minimale,
astfel ca un produs care este prevazut cu dozator este superior calitativ
unuia prevazut doar cu dop picurator, deci dozatorul nu poate constitui
motiv de descalificare.

E. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.4. - lotului 4 - ,Covorase
decontaminante", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.4.1.:
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Autoritatea  afirma ca Ionii de argint confera  efect
biocid/decontaminant suprafetelor tratate, precum si remanenta si
stabilitate in timp, ceea ce se urmareste prin achizitia unor covorase
preimpregnate, gata de utilizare. Asadar, cerinta reflecta necesitatea
autoritatii contractante.

Referitor la subpunctul 2.2.4.2.:

Cerinta privind eficacitatea impotriva MRSA este intemeiata pe
incidenta crescuta a acestei infectii in spital, precum si pe dificultatea
tratarii acestei infectii (risc complicatii, costuri ridicate cu spitalizarea si
medicatia etc.). Din analiza rezistentei la antibiotice a hemoculturilor
pozitive in cadrul spitalului pe anul 2022, 38% dintre tulpinile de stafilococ
auriu identificate din hemoculturile pacientilor din sectiile non ATI din
cadrul spitalului au fost cu MRSA.

Cerinta:

»Sa prezinte testare conf. ISO 22196 (Escherichia coli, MRSA)"

Se modifica si devine:

.Sa prezinte testare conf. ISO 22196 (Escherichia coli, MRSA) sau
echivalent"

Referitor la subpunctul 2.2.4.3.:

Din nou, critica contestatorului contravine interesului si necesitatilor
autoritatii contractante. Astfel, acesta solicita ca produsul NU TREBUIE sa
prezinte eficacitate impotriva microrganismelor cerute in caietul de sarcini,
desi aceste microrganisme prezinta incidenta ridicata in cadrul spitalului.

F. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.5. - lotului 5 - ,Dezinfectant
de tip aerosol pentru dezinfectia suprafetelor", punctul de vedere al
autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.5.1.:

Standardul EN 17272 a fost introdus pentru prima data in editia 2022
a standardului EN 14885 si vizeaza produsele care realizeaza dezinfectie
aeriana. Produsul de fata va fi folosit la dezinfectia suprafetelor, si nu a
aeromicroflorei.

Mai mult decat atdt, asa cum se arata si in Decizia CNSC
nr. ..../30.05.2023 - pag 26-27, fara ca un standard european sa fie
prevazut intr-o Lege Nationala sau Ordin de ministru, "Consiliul retine ca in
materia standardizarii, atat legislatia nationald, cat si cea europeang,
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor", precum si "Prin
urmare, utilizarea standardului EN 14885:2022 nu poate fi considerata
obligatie legala in cazul prezentei proceduri astfel cum neintemeiat sustine
contestatorul, autoritatea contractanta avand dreptul de a prelua partial
sau total un standard, la libera lor apreciere, sau de a nu il prelua deloc ".

Asadar, in functie de propriile necesitati si de scopul de utilizare al
produselor, autoritatea contractgnté poate solicita sau nu standardele EN
prevazute de EN 14885:2022. In cazul de fata, autoritatea contractanta
sustine ca nu se impune ca standardul EN 17272 sa inlocuiasca testarile EN
cerute in caietul de sarcini.

Referitor la subpunctul 2.2.5.2.:

Cerinta este foarte clara, produsul in sine este doar gata de utilizare.
Autoritatea subliniaza ca Nu se accepta produse concentrate, care necesita
preparare.
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Referitor la subpunctul 2.2.5.3.:

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care sa
poata fi pulverizat, fara ca acesta sa necesite un nebulizator. Din nou,
contestatarul pare ca incearca sa schimbe fundamental loturile prezentei
proceduri, in cazul de fata incercand sa impuna un produs care sa se
utilizeze cu un nebulizator.

Pentru a putea fi utilizat, dezinfectantul trebuie sa prezinte un suport.
Asa cum la produsele gata de utilizare pentru suprafete se solicita un
flacon de unica folosinta de maxim 1L cu pulverizator, asa si la acest lot se
solicita un flacon de maxim 75ml, de unica folosinta, care sa disperseze
automat substanta dezinfectanta. Forma de prezentare a produsului nu
poate fi separata de substanta dezinfectanta in sine.

Referitor la subpunctul 2.2.5.4.:

Asa cum la produsele gata de utilizare pentru suprafete se solicita un
flacon de unica folosinta de maxim IL cu pulverizator, asa si la acest lot se
solicita un flacon de 50-75ml, de unica folosinta. Cerinta reflecta
necesitatile autoritatii contractante.

Referitor la subpunctul 2.2.5.5.:

Gazul dispersat trebuie sa fie ecologic si neinflamabil, pentru protectia
mediului inconjurator si siguranta pacientilor si a personalului medical.

Referitor la subpunctul 2.2.5.6.:

Substantele enumerate fie prezinta o toxicitate deosebita pentru
pacienti si personalul medical (fenoli), fie autoritatea contractanta are deja
in derulare contracte pentru produse cu substantele active respective
(peroxid de hidrogen, acid peracetic, clor). Autoritatea afirma ca nu se
impune ..........

Referitor la subpunctul 2.2.5.7.:

Prin aceasta cerinta, contestatorul demonstreaza ca se afla in eroare
cu privire la modul de utilizare al acestui produs, care este un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor, si hu a aeromicroflorei. Fiind un produs
gata de utilizare, analiza comparativa va avea in vedere pretul unui flacon
de 50-75ml.

G. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.6. - lotului 6 - ,Servetele
pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale neinvazive, pe
baza de alcooli", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.6.1.:

Toti timpii prevazuti in caietul de sarcini respecta intocmai intervalele
prevazute de EN 14885.

In ceea ce priveste standardul micobactericid EN 14348, contestatarul
elimina in mod intentionat din graficul prezentat, remarca de la sfarsit,
care atesta ca standardul EN 14348 poate fi folosit pentru a demonstra
efectul micobactericid pentru dezinfectantii de suprafete. In acest caz,
timpii de contact vor fi adaptati in acord cu principiile descrise la EN 13727
si EN 13624 (adica maxim 5 minute). Atata timp cat timpii permisi sunt de
la 1 minut, la 5 minute, autoritatea contractanta urmareste sa foloseasca
produsele cu cea mai rapida actiune (adica de 1 minut), avand in vedere
necesitatea Autoritatii (existenta in structura spitalului si a unor sectii sau
structuri cu numar mare de pacienti, exemplu in cadrul Unitatii de Primiri
Urgenta, unde pentru fluidizarea fluxului si scaderea la minim a timpilor de
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asteptare din motive administrative, curatarea si dezinfectia paturilor,
scaunelor de tratamente intre pacienti avem nevoie de produse cu eficienta
maxima intr-un timp cat mai scurt).

Autoritatea contractanta aduce spre stiinta Consiliului modul in care
contestatarul trunchiaza cu rea-credinta probele administrate spre a-si
sustine criticile.

Referitor la subpunctul 2.2.6.2.:

Cerinta privind eficacitatea Tmpotriva tulpinii Klebsiella pneumoniae
vine ca urmare a documentului "Informare privind riscul reprezentat de
colonizarea/ infectiile cu Klebsiella pneumoniae si masuri recomandate a fi
aplicate in unitatile medico- sanitare", primit de la Directia de Sanatate
Publica a Municipiului ......... , care atentioneaza Unitatile sanitare la riscul
reprezentat de infectia cu Klebsiella pneumoniae, care, in 2020, "reprezinta
a doua cauza de decese prin infectii cu bacterii rezistente la antibiotice"
precum si a analizei hemoculturilor pozitive din cadrul spitalului pe anul
2022 unde aceasta bacterie ocupa un loc fruntas.

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii Candida auris vine ca
urmare a documentului "Informare si recomandari privind riscul
reprezentat de colonizarea/infectile cu Candida auris si  masuri
recomandate a fi aplicate in unitatile medico-sanitare", primit de la Directia
de Sanatate Publica a Municipiului ......... , care, in lista fungilor cu impact
major in sanatatea publica, publicata in 25 octombrie 2022 de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, a clasificat Candida auris in grupul de
maxima prioritate (fungi critici), precum si a prezentei acestui
microorganism in hemoculturile positive de la pacientii imunosuprimati din
ATI.

In documentul anterior mentionat, se indicd masurile necesare a fi
aplicate in conditiile in care se confinna un pacient cu Candida auris,
printre acestea fiind si masura de "curatenie si dezinfectie periodica a
suprafetelor si a echipamentului (inclusiv dupa externarea pacientului
colonizat/infectat cu Candida auris), curatenia terminala si dezinfectia
saloanelor cu dezinfectant pe baza de clor (la o concentratie de minim
1000 ppm), peroxid de hidrogen, acid peracetic, sau cu alti dezinfectanti cu
actiune demonstrata impotriva Candida auris. "

Avand in vedere ca produsul de la acest lot nu este pe baza de clor,
peroxid de hidrogen, sau acid peracetic, Autoritatea sustine ca se impune
achizitionarea unui produs cu actiune demonstrata impotriva Candida
auris.

H. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.7. - lotului 8 - ,Produs cu
efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului,
pentru tevi de scurgere", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.7.1.:

Solicitarea introducerii normei EN 13623 nu prezinta sustinere legala,
acest standard nefiind relevant pentru distrugerea biofilmului din tevile de
scurgere.

Referitor la subpunctul 2.2.7.2.:

Tevile sunt in mare parte metalice, iar solicitarea unui produs cu pH
neutru, care sa nu corodeze, este pe deplin justificata.

Referitor la subpunctele 2.2.7.3., 2.2.7.4., si 2.2.7.5.:
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Specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire
a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatii tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie
sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile acesteia.

Produsul solicitat este unul gata de utilizare, care sa nu necesite
preparare sau diluare prealabil utilizarii sau administrarii. Autoritatea
sustine ca Nu se mentioneaza nicaieri in caietul de sarcini sintagma
"dizolvare".

Din nou, contestatarul solicita fie eliminarea, fie inlocuirea tuturor
specificatiilor tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe
contracte/loturi. Totusi, indiferent de cat este de stringenta aceasta
dorintda, nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, asa cum au fost enuntate in Caietul de sarcini.

I. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.8. - lotului 9 - ,Dezinfectant
de nivel Tnalt cu utilizare in masini de spalat si dezinfectat endoscoape
Wassenburg W440", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.8.1.:

Autoritatea contractanta anexeaza dovada detinerii de catre aceasta a
masinilor de spalat Wassenburg W440.

Mentioneaza Autoritatea ca aceasta masina automata prezinta un
sensor care citeste un cod de bare. Daca acest cod nu este acceptat de
producator, masina de spalat nu porneste.

Referitor la subpunctul 2.2.8.2.:

Asa cum se arata si in Decizia CNSC nr. ..... 30.05.2023 - pag 26-27,
fara ca un standard european sa fie prevazut intr-o Lege Nationala sau
Ordin de ministru, "Consiliul retine ca in materia standardizarii, atéat
legislatia nationala, cat si cea europeana, stabilesc caracterul voluntar al
aplicarii standardelor", precum si "Prin urmare, utilizarea standardului EN
14885:2022 nu poate fi considerata obligatie legala in cazul prezentei
proceduri astfel cum neintemeiat sustine contestatorul, autoritatea
contractanta avand dreptul de a prelua partial sau total un standard, la
libera lor apreciere, sau de a nu il prelua deloc".

Asadar, in functie de propriile necesitati si de scopul de utilizare al
produselor, autoritatea contractantda poate solicita sau nu standardele EN
prevazute de EN 14885:2022. Se apreciaza ca, caietul de sarcini nu
necesita modificari sau completari.

Referitor la subpunctul 2.2.8.3.:

Pentru obtinerea dezinfectiei de nivel inalt, se solicita un produs pe
baza de acid peracetic. Aldehidele sunt substante cu o toxicitate deosebita,
iar sarurile cuaternare de amoniu nu realizeaza dezinfectia de nivel inalt.
Cerintele reflecta necesitatile autoritatii contractante.

Referitor la subpunctul 2.2.8.4.:

Doar autoritatea contractanta este in masura a stabili daca cerintele
sunt sau nu utile acesteia, fiind singura care isi cunoaste necesitatile.
Cerintele au fost stabilite in functie de necesitate.

Referitor la subpunctul 2.2.8.5.:

Autoritatea contractanta urmareste achizitionarea unui produs care sa
nu fie coroziv, asa cum doreste si produse cu toxicitate redusa, care sa nu
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induca somnolenta, care sa nu afecteze sistemul respirator etc. din motive
subintelese, care tin de siguranta pacientilor si a personalului medical.

Referitor la subpunctul 2.2.8.6.:

Autoritatea subliniaza ca nu exista niciun temei pentru introducerea de
"rapoarte de testare emise de I|aboratoare acreditate dovedind
compatibilitatea produsului ofertat cu materialele descrise de AC", acesta
fiind un tertip al contestatarului prin care sa isi creeze un avantaj
nejustificat, daca Consiliul ar admite introducerea cerintei.

Referitor la subpunctul 2.2.8.7.:

Specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire
a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatii tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie
sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile acesteia.

Din nou, contestatarul solicita fie eliminarea, fie inlocuirea tuturor
specificatiilor tehnice, in incercarea de a-si atribui cat mai multe
contracte/loturi. Totusi, indiferent de cat este de stringenta aceasta
dorinta, nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, asa cum au fost enuntate in Caietul de sarcini.

J. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.9. - lotului 11 -
».Dezinfectant lichid pentru dezinfectarea mecanica, termochimica a
endoscoapelor flexibile si a accesoriilor pentru masina Olympus Mini Etd",
punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.9.1.:

Autoritatea contractanta anexeaza dovada detinerii de catre aceasta a
masinilor de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD.

Referitor la subpunctele 2.2.9.2. si 2.2.9.4.:

Specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire
a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatii tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie
sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile acesteia.

Compatibilitatea cu echipamentul Mini Etd - Olympus este
fundamentala pentru buna functionare a echipamentului si reprezinta
cerinta principala a lotului prezent.

Din nou, contestatarul solicita fie eliminarea, fie inlocuirea tuturor
specificatiilor tehnice, in 1incercarea de a-si atribui cat mai multe
contracte/loturi. Totusi, indiferent de cat este de stringenta aceasta
dorintda, nu poate substitui necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, asa cum au fost enuntate in Caietul de sarcini.

Referitor la subpunctul 2.2.9.3.:

Autoritatea invedereaza ca nu exista niciun temei pentru introducerea
de "rapoarte de testare emise de Ilaboratoare acreditate dovedind
compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de dezinfectat
indicat de AC", acesta fiind un tertip al contestatarului prin care sa isi
creeze un avantaj nejustificat, daca Consiliul admite introducerea cerintei.

Referitor la subpunctul 2.2.9.5.:

Asa cum se arata si in Decizia CNSC nr. ..... /30.05.2023 - pag 26-27,
fara ca un standard european sa fie prevazut intr-o Lege Nationala sau
Ordin de ministru, "Consiliul retine ca in materia standardizarii, atat
legislatia nationald, cat si cea europeana, stabilesc caracterul voluntar al
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aplicarii standardelor", precum si "Prin urmare, utilizarea standardului EN
14885:2022 nu poate fi considerata obligatie legala in cazul prezentei
proceduri astfel cum neintemeiat sustine contestatorul, autoritatea
contractanta avand dreptul de a prelua partial sau total un standard, la
libera lor apreciere, sau de a nu il prelua deloc ".

Asadar, in functie de propriile necesitati si de scopul de utilizare al
produselor, autoritatea contractanta poate solicita sau nu standardele EN
prevazute de EN 14885:2022.

Referitor la subpunctul 2.2.9.6.:

Cerinta de analiza comparativa reflecta necesitatile autoritatii
contractante pentru acest tip de produs, nefiind necesare modificari.

K. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.10. - lotului 12 - ,Detergent
lichid pentru masini automate de dezinfectat endoscoape tip Mini Etd -
Olympus", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.10.1.:

Se anexeaza dovada detinerii de catre autoritatea contractanta a
masinilor de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD.

Referitor la subpunctele 2.2.10.2., 2.2.10.5. si 2.2.10.5.:

Specificatiile tehnice sunt parte integranta a documentatiei de atribuire
a unei proceduri de achizitie publica. Prin specificatii tehnice, autoritatea
contractanta are obligatia sa defineasca criteriile minimale pe care trebuie
sa le indeplineasca un produs, pentru a indeplini necesitatile acesteia.

Compatibilitatea cu echipamentul Mini Etd - Olympus este
fundamentala pentru buna functionare a echipamentului si reprezinta
cerinta principala a lotului prezent.

Referitor la subpunctul 2.2.10.3.:

Se apreciaza ca nu exista niciun temei pentru introducerea de
"rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate dovedind
compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de dezinfectat
indicat de AC", acesta fiind un tertip al contestatarului prin care sa isi
creeze un avantaj nejustificat, daca Consiliul admite introducerea cerintei.

Referitor la subpunctul 2.2.10.6.:

Cerinta de analiza comparativa reflecta necesitatile autoritatii
contractante pentru acest tip de produs, nefiind necesare modificari.

L. Privind criticile aduse subpunctului 2.2.11. - lotului 14 - ,Detergent
pentru masini automate de dezinfectat endoscoape tip Mini Etd -
Olympus", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul 2.2.11.1.:

Autoritatea anexeaza dovada detinerii a masinilor de dezinfectie
OLYMPUS MINI ETD.

Referitor la subpunctul 2.2.11.2.:

Este evident pentru Autoritate ca aici termenul de "dezinfectant" este
folosit cu sens de "detergent", avand in vedere ca produsul se numeste
"Detergent pentru masini automate (...)".

Referitor la subpunctele 2.2.11.3. si 2.2.11.4.:

Produsele pot fi incadrate atat ca dezinfectante, cat si ca detergenti.
Daca exista un produs detergent-dezinfectant cu aviz biocid sau incadrat
ca dispozitiv medical, acestea nu vor reprezenta criterii de descalificare.

Referitor la subpunctul 2.2.11.5.:
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Se arata cp, cerinta de analiza comparativa reflecta necesitatile
autoritatii contractante pentru acest tip de produs, nefiind necesare
modificari.

Se anexeaza la punctul de vedere:

-Decizia CNSC nr. .../30.05.2023;

-Adresa DSP nr. 1294119,41.2023

- Adresa DSP Nr. 42919107.12.2022

-Document "Informare privind riscul reprezentat de colonizarea/
infectiile cu Klebsiella pneumoniae si masuri recomandate a fi aplicate in
unitatile medico- sanitare";

-Document "Informare si recomandari privind riscul reprezentat de
colonizarea/infectiile cu Candida auris si masuri recomandate a fi aplicate
in unitatile medico-sanitare".

-Dovada ca autoritatea contractanta detine masini de spalat
Wassenburg W440

-Dovada ca autoritatea contractanta detine masini de dezinfectie
Olympus Mini Etd.

In ceea ce priveste obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie, Autoritatea
solicita respingerea acesteia ca fiind accesorie capatului principal al
contestatiei.

Pe baza rationamentelor mai sus expuse, autoritatea contractanta
considera ca documentatia de atribuire, respecta prevederile legale in
materie de achizitii publice si solicita Consiliului respingerea contestatiei
formulata de ......... SRL ca nefondata si dispunerea masurilor pentru
continuarea procedurii de atribuire.

Cu adresa nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ......... SRL fisi
exprima pozitia fata de punctul de vedere al autoritatii contractante,
invederand urmatoarele:

PRIVIND 2.1.1.

Replica contestatorului la refuzul Autoritatii de a accepta cererea sa
este cea furnizata de autoritatea UE competenta in materie de
standardizare - se citeaza din standardul EN 14885:2022 (in continuare
STANDARDUL), p.4:

~Thepurpose of this document is to specify the relationship of the
various standards to one another and to <claims and use
recommendations.”

Asadar, STANDARDUL ofera intelegerea legaturii intre diferitele
standarde si intre acestea si pretentiile si recomandarile de utilizare; ori, in
speta, Autoritatea nu face decat sa invoce diferite standarde europene,
specializate in evaluarea eficacitatii uneia sau alteia dintre eficacitatile
microbicide pe care trebuie sa le prezinte produsele chimice destinate
dezinfectiei in aria medicala (cel putin pe piata Romaniei) - ,efect
bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie
de scopul utilizarii." (art.6 (1) OMS nr. 1761/2021 - in continuare
ORDINUL).

Contestatorul sustine ca lipseste viziunea de ansamblu pe care o ofera
STANDARDUL.
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In replicd la detalierea LEGALA a cererii contestatorului (sustindnd
caracterul OBLIGATORIU al STANDARDULUI - in mod expres enuntat
pentru produsele dezinfectante clasificate BIOCIDE si in mod dedus din
prevederi generale ale legii romane - art. 156 (1) Legea nr. 98/2016,
respectarea principiilor egalitatii de tratament si nediscriminarii - art. 2 (2)
Legea nr. 98/2016 - in speta, intre ofertantii de produse chimice BIOCIDE
si cele DISPOZITIVE MEDICALE - pentru produsele chimice dezinfectante
clasificate DISPOZITIVE MEDICALE), Autoritatea ofera citate din decizii al
unui complet al C.N.S.C.

Contestatorul ofera si el citate din decizii ale altor complete ale
C.N.S.C., astfel:

- nr..../07.07.2023, p.15-17;

-nr...../22.03.2023, p. 15;

-nr...../01.03.2023, p. 8-9.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.1.2.

Contestatorul observa refuzul Autoritatii sa recunoasca aplicabilitatea
ORDINULUI asupra modului de stabilire a specificatiilor tehnice si de
evaluare a ofertelor prezentate cu motivarea ca acesta reglementeaza
modalitatile si normele de efectuare a curateniei, dezinfectiei si sterilizarii
in unitati sanitare, nicidecum modalitatea de organizare a procedurilor de
achizitii publice sau de intocmire a caietului de sarcini.

Cu o lipsa de logica menita sa-i acopere gravele erori in intocmirea
caietului de sarcini al achizitiei (in continuare CS), Autoritatea se preface a
nu vedea legatura directa intre PRODUSUL achizitionat si PROCEDURA DE
DEZINFECTIE in care este folosit.

Produsele chimice dezinfectante sunt achizitionate spre realizarea
dezinfectiei.

Asadar, ele trebuie sa fie apte a indeplini si a se conforma procedurilor
aferente realizarii dezinfectiei; cu alte cuvinte, calitatile solicitate la
achizitionare trebuie sa concorde cu modul in care trebuie folosite in cadrul
procedurilor de dezinfectie.

Altminteri, achizitia devine inutila, iar fondurile publice sunt cheltuite
ineficient (pe langa riscul generat de utilizarea de produse
necorespunzatoare cu scopul pentru care au fost achizitionate).

Contestatorul apreciaza ca Autoritatea trebuie obligata sa asigure, prin
prevederile documentatiei de atribuire si prin modul in care efectueaza
evaluarea ofertelor, concordanta deplina intre calitatile produsului
achizitionat si eficienta utilizarii sale in procedurile prevazute de ORDIN.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.1.1.

JTertipurile" de care vorbeste fara raspundere Autoritatea sunt
sustineri legale, temeinice si intemeiate pe singura prevedere clara si
incontestabila din CS lot referitoare la natura suportului dezinfectiei -
dispozitive medicale neinvazive.

Contestatorul remarca faptul ca Autoritatea incearca acum, prin
Jtertipuri" lipsite de orice intemeiere legala sau tehnica, sa inlocuiasca
sintagma clara si incontestabila de mai sus cu un alt suport al dezinfectiei -
in realitate, din specificatiile lotului, reiese fara urma de indoiala ca la
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acest lot se vizeaza un produs pentru dezinfectia suprafetelor mici si a
dispozitivelor medicale neinvazive (precum paturi spital, mese operatie,
ecografe etc.).

Contestatorul intreaba daca apar undeva in CS lot asemenea precizari?
Atunci, de unde reies ele ,fara indoiala"?

Cat priveste eronata desemnare a suportului dezinfectiei, explicatia
este si mai relevanta pentru expertiza AC -

Autoritatea contractanta a folosit sintagma "dispozitive medicale
neinvazive" pentru a indica faptul ca la acest lot se admit atat produse
incadrate ca biocide, cat si produse incadrate ca dispozitive medicale.

Adica a folosit sintagma pentru a arata ceea ce deja exista in CS lot; o
explicatie nicio legatura cu obiectul cererii petentului si cu fondul chestiunii
(,dispozitivele medicale neinvazive" permit o utilizare atadt a produselor
biocide, cat si a celor dispozitive medicale, in timp ce ,suprafetele mici si
dispozitivele medicale neinvazive" permit utilizarea doar a produselor....?
-suspans, nerezolvat).

Contestatorul opineaza ca trebuie obligata Autoritatea sa publice in
SEAP precizarea suportului dezinfectiei pentru care achizitioneaza produsul
lotului 1 - ,suprafete mici si dispozitive medicale neinvazive precum paturi
spital, mese operatie, ecografe etc"

PRIVIND 2.2.1.2.

Se retine ca Autoritatea invoca existenta unui contract in derulare care
ar dirija noua sa achizitie catre un produs avand compozitia bazata pe
peroxid de oxigen.

Potrivit art. 249 c.pr.civ. (aplicabil litigiilor de achizitii publice conform
art. 68 Legea nr. 101/2016 - in continuare LEGEA),

,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca,
in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Asadar, contestatorul sustine ca, in lipsa probei, sustinerea autoritatii
contractante nu poate fi acceptata.

Daca Autoritatea va face dovada sustinerii cu actul invocat - pe care
trebuie sa-1 supuna examinarii contradictorii -, urmeaza a aprecia asupra
eventualei incalcari de catre Autoritate a prevederilor art. 108 (1) lit. a)
HGR nr. 395/2016.

Cat priveste fondul argumentarii:

in ceea ce priveste substanta activa a produsului, precizam ca
autoritatea  contractantd intentioneaza sa achizitioneze produse
dezinfectante dc mai multe tipuri, cu diverse substante active, pentru a
dispune de alternative, in cazul in care anumite microrganisme dezvolta
rezistenta la o substanta activa,

contestatorul arata ca acesta priveste o ipoteza care nu este certificata
pentru tehnicitate si/sau legalitate (,dezvoltarea rezistentei la anumite
substante active continute de dezinfectanti" ?!); Autoritatea afirma ca
ORDINUL se refera doar la normele de efectuare a curateniei, dezinfectiei
si sterilizarii in unitati sanitare, totusi acest ORDIN (in limitele pe care
insasi Autoritatea le-a trasat) nu afirma existenta unei asemenea reguli de
dezinfectie (art. 19 ANEXA nr. 1 la ORDIN) sau a vreunui criteriu de
alegere corecta a unui dezinfectant bazat pe savanta sa decizie (art. 18
ANEXA nr. 1 la ORDIN).
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Contestatorul mentine cererea sa de eliminare a cerintei unei anumite
substante active in compozitia produsului lotului.

PRIVIND 2.2.1.3.

In contextul precizdrii suportului dezinfectiei - ardtat mai sus la pct.
2.2.1.1. - contestatorul este de acord cu spectrul de activitate existent
actualmente in CS lot.

PRIVIND 2.2.2.1.

Se retine ca Autoritatea refuza sa urmeze indicatiile ANEXEI nr. 3 Ia
ORDIN (atitudine refractara mentinuta constant pe parcursul organizarii
acestei achizitii), desi atat aceste indicatii, cat si cererea petentului are in
vedere achizitionarea unui produs capabil a realiza atat dezinfectia igienica,
cat si pe cea chirurgicala.

Se intreaba contestatorul care pot fi interesele (particulare, caci
publice nu pot fi) Autoritatii de a refuza cererea sa - fara nicio motivare de
eficienta sociala (o dezinfectie de nivel superior celei pretins a fi dorite de
Autoritate) si economica (in bugetul estimat al achizitiei poate obtine un
produs de o calitate si performanta superioare) - scopul oricarei achizitii
publice (art.2 (1) Legea nr. 98/2016).

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.2.2.

In cazul admiterii cererii sale de mai sus, contestatorul afirma ca ar
trebui admisa si cererea de modificare a timpilor de contact.

PRIVIND 2.2.2.3.

Pe langa invocarea unor texte ale STANDARDULUI, contestatorul
adauga acum si prevederile unui alt act normativ detestat de Autoritate -
ORDINUL - care arata urmatoarele (art.19):

»(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata MRC asupra agentului patogen incriminat sau presupus;"

Solicitarea Autoritatii de testare pe alte microorganisme decat cele
standardizate trebuie sa fie subordonata regulilor de utilizare a produsului
achizitionat, in speta Autoritatea trebuie sa faca asemenea solicitare daca
IN CAZUL EI, a inregistrat un FOCAR DE INFECTIE CU TOATE ACELE
MICROORGANISME SOLICITATE A FI TULPINI DE TESTARE.

Faptul ca nu exista asemenea situatie este aratat de apelul la acte cu
caracter administrativ si de recomandare, pe care le interpreteaza pro
causa.

Ori, daca nu exista justificarea IMPUSA DE LEGE, petentul sustine ca
cerinta este atunci nelegala si trebuie inlaturata ca fiind o bariera creata
artificial in calea liberei competitii (art. 50 si art.156 (2) Legea nr.
98/2016).

Cu referire acum la propriile constatari si recomandarile invocate de
Autoritate,

MRSA
(https://ro.wikipedia.org/wiki/Stafilococ_auriu_meticilino-rezistent)
este o tulpina de stafilococ auriu (Stafilococcus aureus) rezistent la
Meticilina. Asa cum rezulta din fig. 3 inclusa in PDV, pe tulpinile de
stafilococ auriu izolati in hemoculturi nu au fost efectuate teste de

rezistenta la meticilina.
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Klebsiella pneumoniae

In adresa DSP ......... nr. 1294/19.01.2023 (anexata la PDV) nu este
iAndicaté o rezistenta specifica a acestei tulpini la produsele dezinfectante.
In ceea ce priveste dezinfectia nu se indica caracteristici speciale ale
dezinfectantilor.

Candida auris

Citatul invocat de catre Autoritate din adresa 42919/07.12.2022 se
refera strict la dezinfectia suprafetelor si echipamentului si nu la dezinfectia
mainilor. In ceea ce priveste dezinfectia mainilor in respectivul document
se precizeaza

Fara a se face niciun fel de precizare suplimentara in sensul vreunei
exceptii privind tulpinile reprezentative indicate de EN 14885:2022 pentru
dovedirea efectului BACTERICID in cazul dezinfectiei mainilor.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.2.4.

Autoritatea respinge cererea contestatorului cu o motivare partiala (se
refera doar la impunerea unei anumite substante active intr-un anumit
procent - CHD-1-2 % in CS lot, la care se refera insa altfel decat in
prevederile CS lot - produs pe baza de cel mult 2% clorhexidina.

Autoritatea contractanta doreste un produs pe baza de cel mult 2%
clorhexidind si saruri cuaternare de amoniu, deoarece produsele pe baza
de clorhexidind, un continut mai mare de clorhexidina (precum clasa de
clorhexidind 4%) au efect iritant si coroziv asupra madinilor, la utilizare
frecventa.

Contestatorul invedereaza ca nu exista nicio dovada tehnica si sau
juridica in sensul afirmatiei Autoritatii; daca ar fi existat acest pericol,
atunci autoritatile de avizare a produselor biocide ar fi restrictionat
prezenta unei anumite substante active in compozitia acestora la un
anumit procent, asa cum incearca sa faca Autoritatea.

Se citeaza din considerentele REGULAMENTULUI UE nr.528/2012: ,(1)
Produsele biocide sunt necesare in controlul organismelor daunatoare
sanatatii umane sau animale si a organismelor care deterioreaza
materialele naturale sau fabricate. Cu toate acestea, produsele biocide pot
expune oamenii, animalele si mediul la riscuri datoritd proprietatilor lor
intrinseci si modalitatilor de utilizare.

(2) Produsele biocide nu ar trebui sa fie puse la dispozitie pe piata sau
utilizate decdt dacad sunt autorizate in conformitate cu prezentul
regulament. Articolele tratate nu ar trebui introduse pe piata decat daca
toate substantele active continute in produsele biocide cu care au fost
tratate sau pe care le incorporeaza sunt aprobate in conformitate cu
prezentul regulament.”

ORDINUL respecta intrutotul dispozitia REGULAMENTULUI citat si
indica doar ce anume substanta activa trebuie sa fie prezenta in compozitia
produsului pentru a se atinge scopul achizitiei/dezinfectiei; NU SE INDICA
NICI UN PROCENT AL RESPECTIVEI SUBSTANTE.

Ori, daca nu exista justificarea cerintei - ba chiar este contrara legii -,
cerinta este in opinia petentului nelegala si trebuie inlaturata ca fiind o
bariera creata artificial in calea liberei competitii (art. 50 si art. 156 (2)
Legea nr. 98/2016).
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Autoritatea nu face nicio referire la impunerea sarurilor cuaternare in
compozitia produsului solicitat.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.2.5.

Contestatorul sustine ca ,Necesitatile" Autoritatii contractante trebuie
exprimate in limitele legii - Autoritatea nu a dovedit ca s-ar confrunta cu
un focar de infectie cu MRSA.

Doar in aceasta situatie legea impune testarea dezinfectantului pe
agentul patogen incriminat (art.19 (1) lit. b) ANEXA nr. 1 la ORDIN, deja
citat mai sus).

PRIVIND 2.2.2.6.

Contestatorul retine ca Autoritatea nu arata de ce ar mai fi necesara
asemenea cerinta, existand cerinta

Sa prezinte certificat/test dermatologic, emis de un institui
independent de producator, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc
toxic sau iritant pentru utilizatori.

Desigur, neexistand o explicatie, contestatorul afirma ca nu poate
decat sa vada o nouad bariera artificiala creata de Autoritate cu scopul
dirijarii achizitiei catre anumiti operatori economici.

In ce priveste explicatia referitoare la COROZIUNE, petentul arata ca
cuvintele sunt inlocuite de Autoritate prin trimiteri la imagini (care nu
reprezinta definitii semantice/tehnice/legale).

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.2.7.

Se retine ca Autoritatea respinge cererea petentului fara nicio
motivare; ori, orice decizie a unei autoritati contractante trebuie motivata.

Lipsind motivarea respingerii, inseamna ca cererea - asa cum este
formulata - exprima doar un act de forta, iar nu de legalitate si/sau
temeinicie.

Autorizarea unui organism de evaluare a conformitatii realizeaza atat
dezideratele ,independentei" (in realitate, al obiectivitatii), cat si al
competentei.

Si pentru ca autoritatea contractanta sustine ca si-a intocmit cerintele
CS achizitie prin raportare la norme internationale (ISC), EN etc.),
contestatorul ii aminteste ca exista standardul ISO/EN 17025.

PRIVIND 2.2.2.8.

Refuzul standard al Autoritatii este bazat pe incalcarea scopului
economic al unei achizitii publice; asa cum a argumentat, modul propus de
contestator pentru efectuarea analizei comparative a pretului este mai
economic decat cel sustinut (fara nicio motivare cat de cat rezonabild) de
Autoritatea contrcatanta.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.3.1.

~Maestra" 1n eschive (presupune Autoritatea insasi), autoritatea
contractanta refuza sa indice care editie a standardului EN 14885 i
intemeiaza refuzul, precum si sa arate care anume spectru respecta ceea
ce a inscris in CS lot.
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Contestatorul apreciaza ca refuzul Autoritatii este unul neclar (cu
intentie) astfel incat nu poate fi contrapus in mod rational motivarii
intemeiate pe lege a cererii sale.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.3.2.

Autoritatea contractanta vadeste din nou serioasele sale carente de
pregatire stiintifica: efectul la 3 ore este diferit de efectul sustinut.

Pentru a o intoarce la prevederile unui standard EN 14885 anonimizat,
contestatorul indica modul in care se poate testa eficacitatea BACTERICIDA
confrom standardului EN 12791, apreciind ca refuzul Autoritatii, chiar
exprimat in necunostinta de cauza, este refuz - si accepta noua dovada de
grija a Autoritatii fata de pacientii sai.

PRIVIND 2.2.3.3.

Autoritatea contractanta se arata deplin descoperita - nu este in stare
sa explice de ce impune asemenea cerinte, neprevazute de nicio
reglementare tehnica si/sau juridica; simpla invocare a necesitatii sale nu
este suficienta, trebuind sa existe si justificarea obiectiva a acesteia -

,Ir) specificatii tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante; "

Neexistand nicio justificare (decat bunul plac al Autoritatii), cerintele
criticate sunt in opinia contestatorului bariere create artificial in calea
liberei competitii, cu scopul favorizarii unur anumiti operatori economici.

PRIVIND 2.2.3.4.

Contestatorul intelege din reactia indignata a Autoritatii ca ceea ce
doreste sa achizitioneze inca un produs destinat dezinfectiei mainilor prin
spalare.

Si In aceasta ipoteza, critica petentului vizand stabilirea compozitiei
produsului se mentine (critica este aceeasi, motivarea este aceeasi, chiar
daca priveste un alt produs decat cel generat de proasta exprimare
conceptual-stiintifica a Autoritatii): pentru un produs destinat dezinfectiei
mainilor prin spalare legea nu prevede nicio compozitie anume.

Asa cum a aratat in contestatie , In sine stabilirea la valoare fixa a unei
cerinte de compozitie a unui dezinfectant este un indiciu de dirijare a
atribuirii contractului catre acei producatori care intrunesc aceasta conditie
exclusiva, ceilalti producatori avand produse de aceeasi calitate/eficienta -
nu insa si compozitia astfel stabilita de autoritatea contractanta - fiind
exclusi in mod injust de la procedura de atribuire.

Si tot in contestatie, petentul a invocat prevederile art. 3 ANEXA nr. 3
la ORDIN, care, in noul context creat prin precizarea Autoritatii, au in
vedere urmatoarele cerinte:

JART. 3

Procedurile pentru igiena mainilor sunt: b) dezinfectie igienica prin
spalare cu sapun dezinfectant; d) dezinfectie chirurgicala prin spalare cu
apa si sapun chirurgical”.

Deci cerinta unui anume compozitii a produsului destinat dezinfectiei
mainilor prin spalare nu are nici un temei legal - asadar, contravine legii si
restrictioneaza competitia.
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Mentinem cererea de inlaturare a oricarei impuneri de compozitie a
produsului lotului; IN SUBSIDIAR, contestatorul sustine ca poate fi de
acord cu mentinerea unei prezente a CHD in compozitie, fara fixarea unui
anume procentaj.

PRIVIND 2.2.3.5.

In cazul in care cererea contestatorului principala nu va fi admisa (NU
picurator, ci DOZATOR), acesta solicita obligarea Autoritatii la publicarea
precizarii in SEAP -

un produs care este prevazut cu dozator este superior calitativ unuia
prevazut doar cu dop picurator, deci dozatorul nu poate constitui motiv de
descalificare.

PRIVIND 2.2.4.1.

Contestatorul retine ca Autoritatea nu explica de ce considera ca ionii
de argint sunt singura solutie decontaminanta, iar alte substante active nu
ar putea produce acelasi efect decontaminant.

Fiind o cerinta lipsita de justificare si incalcand prevederile art. 156 (2)
Legea nr. 98/2016, contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

Se apreciaza ca autoritatea contractanta trebuie obligata sa publice in
SEAP adaugarea sintagmei ,sau echivalent" al standardului ISO 22196 la
finalul cerintei in discutie.

In ce priveste tulpinile de testare indicate de Autoritate, intrucat ele
nici macar nu fac parte din metodologia standardului ISO 22196, iar
Autoritatea nu face nicio justificare a interventiei sale in aceasta
metodologie, contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei
(inlocuirea tulpinilor de testare pentru standardul ISO 22126, indicate in
CS lot, cu cele realmente stabilite de acest standard - adica Staphylococcus
aureus si Escherichia coli)

PRIVIND 2.2.4.3.

Contestatorul arata ca lipseste dovada existentei focarului de infectie
cu multele microorganisme indicate de Autoritate ca trebuind a fi folosite in
testarea conform metodologiei standardului ISO 22126 - adica Autoritatea
contractanta, in scopul dirijarii atribuirii, Tncalca fara nici un preget
prevederile clare (si obligatorii) ale ORDINULUI (art.19 (1) lit. b) ANEXA
nr. 1).

Daca ar trebui sa luam in serios afirmatiile Autoritatii, atunci petentul
constataa ca Spitalul este unul dintre cele mai periculoase si afectate de
infectii nosocomiale unitati sanitare din Romania - situatie care este insa
totalmente trecuta sub tacere (daca exista cu adevarat) atunci cand
trebuie sa se raporteze in mod oficial aceste constatari - facute de propriul
personal si fara a se respecta metodologia prevazuta de ANEXA nr. 2 la
ORDIN.

Reaminteste petentul ca Autoritatea sustine ca si-a intocmit cerintele
CS achizitie prin raportare la norme internationale (ISO, EN etc.) - si se
vede si in acest caz in ce mod ,s-a raportat" la normele internationale
stabilite de ea insasi.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.1.

Se mentioneaza ca Standardul EN 14885 (editia 2022, de care
Autoritatea se fereste chiar a-i scrie/pronunta numele) arata care sunt
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metodele de aplicare ale dezinfectantilor pe suprafete CU si FARA ACTIUNE
MECANICA.

Contestatorul afirma ca la p. 19, atunci cand face inventarul
activitatilor microbicide necesare unui produs aplicabil pe suprafete in aria
medicala (cuprinzand si indicarea standardelor specializate menite sa
evalueze eficacitatea acestor activitati pretinse de produs), STANDARDUL
indica si metoda de aplicare PE CALE AERIANA, testabila prin metodologia
standardului EN 17272.

Standardul EN 17272 arata cu precizie ca se aplica produselor folosite
pentru dezinfectia suprafetelor prin AEROSOLIZARE (metoda solicitata de
Autoritate in CS lot).

Contestatorul indica decizia nr. ..../14.11.2022, p.34-36, privind
obligativitatea urmarii spectrului de activitate stabilit prin standardul EN
17272.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.2.

Se arata ca un produs gata de utilizare este inclus in recipientul sigilat
si, neintrand in contact cu mediul in starea in care se afla, nu este nevoie a
fi necoroziv; abia dupa actionarea mecanismului declansator, produsul gata
de utilizare este raspandit in mediu si, in contact cu aerul, nu trebuie sa
mai fie coroziv - si aceasta este cererea petentului: ca produsul in stare
difuzata (adica in situatia in care ar dauna mediului inconjurator daca ar fi
coroziv) sa nu fie coroziv.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.3.

Autoritatea contractanta arata:

Autoritatea contractantd doreste achizitionarea unui produs care sa
poata fi pulverizat, fara ca acesta sa necesite un nebulizator.

Carentele tehnice si stiintifice ale Autoritatii apar aici cu claritate:
PULVERIZAREA - metoda de aplicare FARA ACTIUNE MECANICA - nu este
AEROSOLIZARE (cum cere insistent Autoritatea) sau NEBULIZARE - tehnici
a caror eficienta se dovedeste conform standardului EN 17272.

Se retine ca autoritatea contractanta - in mod voit - confunda obiectul
achizitiei (DEZINFECTANTUL)

- cu dispozitivul de aplicare (pe care il indica ca o conditie obligatorie
de achizitie a fi recipient de unica folosinta, care, odata declansat, sa se
disperseze automat si in totalitate); de altfel, specificatia este ca Produsul
sa fie sub forma unui recipient de unica folosinta, ca si cum DISPOZITIVUL
este obiectul achizitiei, iar nu DEZINFECTANTUL.

»PRODUSUL" = DISPOZITIVUL nu este o simpla forma de prezentare,
cum fincearca a se apara Autoritatea, ci este un element distinct de
DEZINFECTANTUL pe care-| difuzeaza; cele doua componente trebuie sa fie
compatibile si eficacacitatea lor se examineaza in tandem - iar standardul
EN 17272 precizeaza clar acest lucru - p.4.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.4.

Se remarca faptul ca Autoritatea nu explica care este necesitatea sa ca
asa-zisul ,produs in forma unui recipient de unica folosinta" sa aiba o
capacitate anume; explicatia nu poate fi decat cea furnizata de art. 156 (2)
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Legea nr. 98/2016 - a carei incalcare permanenta se face de catre
Autoritate pentru favorizarea unor anumiti operatori economici (in speta,
cei care oferteaza produsul NDP Air Total+, ale carui caracteristici tehnice
esentiale coincid cu cele solicitate de autoritatea contractanta - anexa nr. 1
la prezentul raspuns).

Capacitatea recipientului este stabilita de fiecare producator si trebuie
analizata in conexiune cu produsul pe care-I contine (in vederea difuzarii in
aer) - adica fixand o anumitd capacitate, se dirijeaza atribuirea catre
producatorul dezinfectantului dorit a fi achizitionat de autoritatea
contractanta (,,in forma unui recipient de unica folosinta").

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.5.

Potrivit art. 25 REGULAMENTUL UE nr. 1272/2008 din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006,

»(4) Termenii "netoxic", "nedaunator”, "nepoluant”, "ecologic"”, sau alti
termeni care indica faptul ca substanta sau amestecul nu este periculoasa
(periculos), sau orice alt termen care nu respecta clasificarea substantei
sau a amestecului in cauza, nu trebuie sa apara pe eticheta sau pe
ambalajul niciunei substante sau amestec.”

Autorizarea unei substante active (si a produsului care o contine)
presupune indeplinirea cerintei ,,ecologic".

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei (si cu aceasta
motivare legala).

PRIVIND 2.2.5.6.

Contestatorul observa ca niciuna dintre afirmatiile Autoritatii nu este
dovedita; asadar, fiind incalcate regulile in materie de probatiune (art.249
c.pr.civ., respectiv principiul id est non esse et non probari) ss neexistand
vreo justificare a cerintei, contestatorul solicita admiterea cererii sale.

Se arata ca, completul favorit al Autoritatii a considerat ca asemenea
cerinte sunt restrictive de competitie - decizia nr. ..... /14.11.2022., p. 30-
31.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.5.7.

Fara legatura cu cererea sa, contestatorul retine ca Autoritatea
vorbeste despre dezinfectia ,aeromicroflorei” - dezinfectie care nu este
prevazuta de ORDIN si care nu a exisat din punct de vedere conceptual
stiintific (doar spre a se aprecia din nou asupra capacitatii Autoritatii de a
se arata conectata la cerintele vremii, iar nu la cerintele clientilor sai).

Autoritatea contractanta confunda masurarea unui metru cub de
volum al incaperii cu masurarea aerului dintr-o incapere.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

Concluziv pentru criticile formulate asupra cerintelor CS lot 5 petentul
arata mai jos elementele de identitate ale acestor cerinte cu Fisa tehnica a
produsului NDP Air Total+ (link https://safemed.ro/dezinfectanti-suprafete-
1/ndp-air-total-green-ce )

1. Cerinta CS lot 5
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Sa nu contina peroxid de hidrogen, acid peracetic, fenoli, clor.

Caracteristici NDP Air Total+ conform Fisa tehnica

Compozitie:

- Clorura de didecildimetilamoniu 70% - 0.46%

- 2-fenoxietanol - 0.10%

- Cinamaldchida - 0.02%

- Solvent alifatic, propulsor si cxcipicnti gsf- 100%

2. Cerinta CS lot 5

Produsul sa fie sub forma unui recipient de unica folosinta, care, odata
declansat, sa se disperseze automat si in totalitate, in maxim 1 minut.
Produsul sa se goleasca complet, prin intermediul unei valve.

Caracteristici NDP Air Total+ conform Fisa tehnica

- golire completa de tip "one-shot” prin intermediul unei valve, ce
permite nebulizarea continutului printr-o singura aplicare;

3. Cerinta CS lot 5

Sa elimine mirosurile neplacute cauzate de descompunerea bacteriilor.

Caracteristici NDP Air Total+ conform Fisa tehnica

- elimina mirosurile neplacute cauzate de descompunerea bacteriana;

4. Cerinta CS lot 5

Sa asigure dezinfectia unui volum de minim 40mc.

Modalitate de ambalare: recipient de 50-75ml.

Caracteristici NDP Air Total+ conform Fisa tehnica

Produsul formeaza un abur care acopera un volum de 40m3 in cca. 1
minut, (varianta de 50 ml)

MOD DE PREZENTARE:

Recipient aerosoli de 50 ml.

PRIVIND 2.2.6.1.

Contestatorul afirma ca nu vede nicio contradictie intre cererea sa de
asigurare a unei competitii largite (prin utilizarea limitei maxime a timpilor
de contact prevazuti in metodologia standardelor specializate in evaluarea
efectelor microbicide cerute de Autoritate) si faptul ca efectul
MICOBACTERICID conform standardului EN 14348 ar prevedea alti timpi de
contact, in cazul dezinfectantilor pentru suprafete, decat in formatul sau
original; chiar si prin indicarea completa a referirilor STANDARDULUI (pe
care, Autoritatea il foloseste si il recunoaste atunci cand pare a-i fl
convenabil) la modul in care trebuie recunoscut efectul MICOBACTERICID
conform standardului EN 14348, situatia ramane aceeasi (caci limita
superioara a marjei de timp de contact ramane 5 minute, asa cum a aratat
in mod concret in contestatie).

Daca Autoritatea invoca reaua credintd a petentului in redactarea
motivelor contestatiei sale, atunci acesta se intreaba cum ar putea fl
apreciata atitudinea sa generala in organizarea actualei achizitii?

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.6.2.

Petentul contracareaza apararile Autoritatii in modul aratat mai sus la
pct. 2.2.2.3.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.7.1.
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Se retine ca Autoritatea se erijeaza si in organ suprastatal, standard
aprobat la nivel UE:

Solicitarea introducerii normei FN 13623 nu prezinta sustinere, acest
standard nefiind relevant pentru distrugerea biofilmului din tevile de
scurgere.

Contestatorul remarca lipsa dovezii sustinerii Autoritatii contractante si
solicita admiterea cererii.

PRIVIND 2.2.7.2.

Autoritatea contractanta afirma:

Tevile sunt in mare parte metalice, iar solicitarea unui produs cu pH
neutru, care sa nu corodeze, este pe deplin justificata.

Petentul remarca faptul ca unitatea Autoritatii contractante se afla nu
numai sub aspectul pregatirii tehnice si stiintifice in afara timpului, dar si
ca dotarea sa tehnica este in aceeasi situatie (fireste, o alta afirmatie fara
sustinere probatorie).

Contestatorul precizeaza ca nu exista conducte de scurgere din
material metalic ci doar din material plastic sau aliaj metalic pasiv la
coroziune - fonta (a se vedea prevederile Normativului I 9- 2022).

Oricum, cerinta Ph - PH cat mai posibil spre zona neutra - este lipsita
de precizia necesara spre a se evita evaluarea abuziva; contestatorul
invoca din nou prevederile art. 189 (1) Legea nr. 98/2016:

+ART. 189

(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza factori de
evaluare care sa conduca la o libertate de apreciere nelimitata."

Si cu aceasta motivare, contestatorul solicita admiterea cererii sale.

PRIVIND 2.2.7.3.

Se retine ca Autoritatea refuza sa furnizeze un raspuns punctual la
cererea petentului, refugiindu-se in clisee motivationale lipsite de
fundamentare concreta.

Doar refuza, abuzand de pozitia sa de autoritate contractanta.

Asa cum a aratat in contestatie, Autoritatea incalca din nou - fara
vreun scrupul - prevederile art.156 (2) Legea nr. 98/2016 - stabileste
drept obligatorii caracteristici favorizand doar anumiti operatori economici
(stare solida, actiune prin efervescenta, ambalare in plicuri - cu o
capacitate nedefinita - adica din nou cu incalcarea principiului cuprins in
art. 189 (1) Legea nr. 98/2016 - caci un plic poate sa contina doar una
bucata granula.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.7.4.

Contestatorul retine ca Autoritatea cere ,,un produs gata de utilizare",
dar produsul respectiv, astfel cum este identificat de chiar autoritatea
contractanta este O GRANULA (adica un produs SOLID) care, in visurile
Autoritatii, actioneaza nu prin dizolvarea sa in contact cu apa, ci prin
ABRAZIUNE.

PRIVIND 2.2.7.5.

Se retine ca Autoritatea nu obiecteaza la cererea sa, astfel ca petentul
mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.8.1.
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Contestatorul remarca faptul ca autoritatea contractanta face dovada
detinerii masinilor de spalat WASSEMBURG W440, dar nu si a obligativitatii
utilizarii doar a anumitor dezinfectanti, impusi de producatorul masinilor.

Asadar, cerinta nu este justificata, lipsind actul doveditor esential
pentru sustinerea ei - obligativitatea utilizarii doar a anumitor
dezinfectanti.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.8.2.

Problema raspunsului Autoritatii - nesesizata de aceasta (sau fiindu-i
indiferenta chestiunea sau fiind nepregatita sa raspunda altfel decéat in
clisee) - este ca petentul tocmai acest lucru a cerut - solicitand anumite
efecte microbicide, sa indice modul de probare a acestor efecte (cum altfel
decat prin standarde si rapoarte de testare in conditiile respectivelor
standarde?).

Cum pentru Autoritate pare a-i fi indiferent interesul public si scopul
eficientei sociale al propriei achizitii, contestatorul apreciaza ca se impune
obligarea sa la stabilirea spectrului de activitate al produsului solicitat in
mod complet (adica cu indicarea standardelor de evaluare a celor 5 efecte
solicitate), urmand ca examinarea corectitudinii stabilirii acestor prevederi
sa fie rezervata unei viitoare contestatii (vazand deja pozitia Autoritatii de
contestare - atunci cand ii convine - a STANDARDULUI si a ORDINULUI).

PRIVIND 2.2.8.3.

Contestatorul remarca nicio dovada furnizata de Autoritate pentru
sustinerea

Pentru obtinerea dezinfectiei de nivel inalt, se solicita un produs pe
baza de acid peracetic. Aldehidele sunt substante cu o toxicitate deosebita,
iar sarurile cuatemare de amoniu nu realizeaza dezinfectia de nivel inalt.
Cerintele reflecta necesitatile autoritatii contractante.

Nicio intemeiere tehnica si/sau legala pentru sustinere; doar discretia
sa!

Contestatorul respinge pozitia Autoritatii, intre altele si cu motivarea
de mai sus pct. 2.2.5.6.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.8.4.

Se observa de catre petent ca autoritatea contractanta nu motiveaza
refuzul sau decat prin abuzul de autoritate.

Lipsind caracterul concret al apararii, contestatorul sustine ca se
impune admiterea cererii sale.

PRIVIND 2.2.8.5.

Se retine ca raspunsul Autoritatii este nepertinent (nu raspunde cererii
contestatorului) - acesta a cerut ca Autoritatea sa-si respecte propriul
rationament - daca pentru toxicitate redusa, cerinta se refera la solutia de
lucru, acelasi lucru trebuie sa se mentioneze si in ce priveste
necorozivitatea produsului.

Intrucat solutia de lucru este cea care intra in contact cu mediul
inconjurator, ea este cea care trebuie sa fie necoroziva.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.8.6.
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Atunci cand Autoritatea solicita compatibilitatea produsului cu anumite
materiale ale bunurilor pe care urmeaza a fi aplicat, contestatorul sustine
ca trebuie obligata sa stabileasca si modul in care trebuie dovedita
cerinta.

Llertipul" contestatorului este sustinut de multe decizii ale C.N.S.C. si
ale curtilor de apel, astfel:

-decizia CNSC nr. .../08.03.2023, p. 19;

-decizia CNSC nr. ..../01.03.2023, p.12;

-decizia CA CLUJ nr. 201/09.02.2023 (dosar nr. 1370/33/2022), p.7.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.8.7.

Contestatorul invedereaza ca nu exista nimic obiectiv in definirea
cerintei atacate de el - iar apararea Autoritatii arata cu claritate acest lucru
(nu se prezinta nicio justificare concreta a cerintei).

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.9.1.

Autoritatea face dovada detinerii aparaturii invocate, dar refuza sa
publice datele tehnice ale acestora (spre a se putea aprecia asupra
compatibilitatii produsului (in speta, a ambalajului acestuia) posibil a fl
ofertat cu masina de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD).

In documentatia atasata PDV sunt incluse specificatii tehnice ale unor
echipamente fabricate de Wassenburg.

Conform procesului verbal de punere in functiune/ receptie cod 14-2-
5/b echipamentul ETD 4 cu care se solicita compatibilitatea produselor
dezinfectante solicitate la acest lot este fabricat de catre Olympus si nu de
catre Wassenburg.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.9.2.

Autoritatea contractanta dovedeste din nou incapacitatea sa de a-si
sustine propriile cerinte - altfel decat prin invocarea deplinei sale
suveranitati in stabilirea cerintelor si specificatiilor tehnice.

Fiind lipsite de orice suport concret, cerintele atacate trebuie eliminate
- cerere pe care petentul o mentine si a carei admitere o solicita.

PRIVIND 2.2.9.3.

Contestatorul respinge apararea lipsita de orice continut - cu
motivarea si de la pct. 2.2.8.6. de mai sus.

PRIVIND 2.2.9.4.

Asa cum a aratat in mod repetat, petentul retine ca autoritatea
contractanta se refugiaza in trecutul achizitiilor publice spre a promova
cerinte precum cele atacate; nici macar nu se osteneste sa le justifice -
astfel incat (din nou) petentul sustine ca cerintele atacate trebuie eliminate
- cerere pe care o mentine si a carei admitere solicita.

PRIVIND 2.2.9.5.

Contestatorul remarca faptul ca acelasi complet al C.N.S.C. a afirmat
(totusi) obligativitatea respectarii STANDARDULUI - a se vedea pct.
2.2.5.1. de mai sus.

Se retine ca autoritatea contractantda nu motiveaza concret
impotrivirea sa la aplicarea prevederilor STANDARDULUI, nu arata care-i
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sunt argumentele tehnice si stiintifice pentru care inlatura pozitia
organismului competent al UE in materie de standardizare (C.E.N.).

Mentine petentul cererea sa (in esenta, de obligare a Autoritatii la
respectarea STANDARDULUI si ORDINULUI) si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.9.6.

Contestatorul retine ca Autoritatea nu arata de ce se impotriveste
cererii sale, care este menita sa confere precizie si sa asigure o evaluare
corecta si corespunzatoare scopului de eficienta economica pe care trebuie
sa-l urmareasca orice achizitie publica.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.10.1.

Autoritatea contractanta face dovada detinerii aparaturii invocate, dar
refuza sa publice datele tehnice ale acestora (spre a se putea aprecia
asupra compatibilitatii produsului (in speta, a ambalajului acestuia) posibil
a fi ofertat cu magina de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD).

In documentatia atasata PDV sunt incluse specificatii tehnice ale unor
echipamente fabricate de Wassenburg.

Conform procesului verbal de punere in functiune/receptie cod 14-2-
5/b echipamentul ETD 4 cu care se solicita compatibilitatea produselor
dezinfectante solicitate la acest lot este fabricat de catre Olympus si nu de
catre Wassenburg.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.10.2.

Autoritatea dovedeste din nou incapacitatea sa de a-si sustine propriile
cerinte - altfel decat prin invocarea deplinei sale suveranitati in stabilirea
cerintelor si specificatiilor tehnice.

Fiind lipsite de orice suport concret, petentul sustine ca cerintele
atacate trebuie eliminate - cerere pe care o mentine si a carei admitere
solicita.

PRIVIND 2.2.10.3.

Contestatorul respinge apararea lipsita de orice continut - cu
motivarea si de la pct. 2.2.8.6. de mai sus.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.10.4.

Contestatorul remarca faptul ca Autoritatea nu raspunde, astfel solicita
admiterea cererii sale, deplin fundamentata pe taram legal.

PRIVIND 2.2.10.5.

Autoritatea nu justifica cerinta sa - astfel incat este o bariera creata
artificial spre a restrictiona libera competitie si accesul egal al operatorilor
la procedura.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.10.6.

Nu arata Autoritatea de ce se impotriveste cererii petentului, care este
menita sa confere precizie si sa asigure o evaluare corecta si
corespunzatoare scopului de eficienta economica pe care trebuie sa-I
urmareasca orice achizitie publica.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.11.1.
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Autoritatea face dovada detinerii aparaturii invocate, dar refuza sa
publice datele tehnice ale acestora (spre a se putea aprecia asupra
compatibilitatii produsului (in speta, a ambalajului acestuia) posibil a fi
ofertat cu masina de dezinfectie OLYMPUS MINI ETD).

In documentatia atasata PDV sunt incluse specificatii tehnice ale unor
echipamente fabricate de Wassenburg.

Conform procesului verbal de punere in functiune/ receptie cod 14-2-
5/b echipamentul ETD 4 cu care se solicita compatibilitatea produselor
dezinfectante solicitate la acest lot este fabricat de catre Olympus si nu de
catre Wassenburg.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.11.2.

Contestatorul retine ca in lucrurile marunte Autoritatea ii da dreptate
(dar si atunci o face intr-un mod rusinos - adica pentru autoritatea
contractanta , dezinfectant" poate fi folosit si inteles ca fiind ,detergent",
respectiv un termen poate fi folosit intr-un alt sens decat cel corect, si nu
are nicio importantda) - contestatorul solicita a fi obligata Autoritatea la
publicarea precizarii in SEAP.

Este evidenta pentru petent atitudinea de confruntare pe care a
adoptat-o autoritatea contractanta fata de acesta, fiind dispusa sa pastreze
cerinte si specificatii menite doar a favoriza anumiti operatori economici.

PRIVIND 2.2.11.3.

Fiind produse diferite structural, contestatorul arata ca un DETERGENT
nu poate avea acelasi efect ca un DEZINFECTANT.

Asa cum arata chiar autoritatea contractanta mai sus la pct.2.2.11.2,,
produsul lotului trebuie sa fie un DETERGENT.

Contestatorul invita autoritatea contractanta sa studieze actele
normative acum in vigoare (STANDARDUL si ORDINUL); sa vada, sa
inteleaga si sa aplice prevederile ORDINULUI - art. 1 lit. a) si c), art. 3-5 si
art. 8-19 ANEXA nr. 1.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.11.4.

Evident, fiind in discutie prevederi ale ORDINULUI, Autoritatea se
fereste totusi a avea o atitudine clar contondenta - si prefera sa taca.

Contestatorul mentine cererea si solicita admiterea ei.

PRIVIND 2.2.11.5

Contestatorul retine ca Autoritatea nu arata de ce se impotriveste
cererii sale, care este menita sa confere precizie si sa asigure o evaluare
corecta si corespunzatoare scopului de eficienta economica pe care trebuie
sa-l urmareasca orice achizitie publica.

PRIVIND CHELTUIELILE DE JUDECATA - contestatorul sustine ca este
o cerere pe care nu a formulat-o prin contestatie; iar pozitia Autoritatii
arata din nou cat de preocupata a fost de studierea cererilor sale (contrare
evident cerintelor structurate in favoarea clientilor sai).

Cu adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ......... SRL depune

Concluzii in urma studierii dosarului achizitiei transmis la CNSC de catre
autoritatea contractanta, precizand ca din documentele analizate lipsesc
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referatele de necesitate, documente care definesc cerintele si specificatiile
tehnice ale achizitiei.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la depunerea acestor
documente la dosarul cauzei, in vederea consultarii lor.

In data de 04.09.2023, prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr.
48314/04.09.2023, autoritatea contractanta a completat dosarul achizitiei
cu documentele solicitate, la care contestatorul a fost invitat sa aiba acces
spre consultare; contestatorul nu a formulat noi concluzii dupa studierea
documentelor solicitate.

In ce priveste contestatia inregistratd la CNSC cu nr. ...., depusd de
catre ......... SRL, impotriva documentatiei de atribuire, in referire la lotul
16, in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, organizata de catre ......... , in
calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

(i) obligarea Autoritatii Contractante la modificarea si, dupa caz,
eliminarea unor cerinte din Caietul de Sarcini aferente Lotului 16, conform
celor detaliate prin prezenta;

(i) obligarea Autoritatii Contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru Lotul 16 al Procedurii, dupa pronuntarea
Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, 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 98/2016;

(iii)  Tn temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligarea
Autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea
prezentei contestatii.

Contestatorul invedereaza urmatoarele:

I. Cerintele aferente Lotului 16 sunt in primul rand contradictorii - se
impune eliminarea cerintelor contradictorii

1. Lotul 16 al Procedurii are ca obiect: Detergent-dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru masini de spalat automate (produs biocid).

2. Cerintele acestui lot sunt contradictorii, ele parand a fi adaptate de
la cerintele unui detergent de suprafete (care asigura dezinfectia acestora),
fiind insa doar partial adaptate pentru un produs destinat textilelor ce se
utilizeaza in domeniul medical.

3. Astfel:

-din denumirea produsului rezulta ca acesta este destinat a se utilizat
in masina de spalat automata - mai jos extras din Caietul de Sarcini:

LOT 16. Detergent-dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
masini de spalat automate (produs biocid)

-cerinta finala de la acest produs, de asemenea, se refera la rufe
murdare - mai jos extras din Caietul de Sarcini:

Analiza comparativa are in vedere pretul general de consumul de
dezinfectant pentru curatarea unui kg de rufe murdare care sa acopcre
spectrul complet in maxim 60 de minute.

-insa domeniul de utilizare se refera atat la textile cat si la suprafete -
mai jos extras din Caietul de Sarcini:

e Domeniul de utilizare: Pentru utilizare biocida in spalarea
dezinfectanta a textilelor albe si colorate din bumbac pur, a tesaturilor
amestecate si a materialelor sintetice, din spalatoria de spital, mopuri
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umezi din spitale dezinfecta si curatarea suprafetelor din orice material
(gresie, faianta,mozaic.etc), peretilor, obiectelor din orice material (metal
cromat sau nichelat, lemn, material plastic, sticla), mobilier, echioamente
medicale, spatii de distributie si manipulare a alimentelor, bucatarii, sali de
mese, etc.

-spectrul de activitate include activitati specifice dezinfectantilor de
suprafete din domeniul institutional (care este reglementat separat de cel
sanitar) - mai jos extras din Caietul de Sarcini:

eBactericida: EN 13727 (2,1), sau <60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. > 5,0

eBactericida/fungicida: EN 13697 (2.2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. >4,0

elevuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig>4,0

eFungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1) timp de contact < 60 min., reducere Ig. > 4,0

eMicobactericidd EN 14348 (2,1), timp de contact < 60 min., reducere
lg. > 4,0

eVirucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. >4,0

eSporicida: EN 13704, timp de contact maxim 60 min.

4. Or, conform standarului european 14885:2022 (Antiseptice si
dezinfectante) care reglementeaza produsele biocide, standardul Bactericid
EN 13697 este reglementat doar pentru domeniul institutional, pentru
dezinfectantii de suprafete, iar nu pentru dezinfectantii de textile.

5. Pentru claritate, petentul arata ca acest standard Bactericid EN
13697 nu este prevazut de standardul EN 14885:2022 in Tabelul 1 aferent
domeniului medical, nici la dezinfectia textilelor, nici la dezinfectia
suprafetelor.

6. Se impune asadar eliminarea acestui standard de activitate
Bactericid EN 13697.

7. Este astfel evident pentru contestator ca cerintele din Caietul de
sarcini aferente Lotului 16 sunt contradictorii, motiv pentru care se impune
obligarea Autoritatii la eliminarea acestor contradictii, in sensul:

-eliminarii referintelor la orice suprafete din sectiunea Domeniu de
utilizare, precum si

-eliminarii referintei la activitatea bactericida EN13697.

II. Cerintele aferente Lotului 16 sunt totodata restrictive de concurenta
— contestatorul sustine ca se impune eliminarea restrictiilor

8. Asa cum mentiona petentul, Lotul 16 al Procedurii are ca obiect
Detergent-dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru masini de spalat
automate (produs biocid).

9. Arata contestatorul in cele de mai jos, ca din moment ce se solicita
un produs biocid, Autoritatea contractanta ar trebui sa clarifice faptul ca
doreste un dezinfectant pentru textile, iar nu un dezinfectant- detergent si,
in mod corespunzator, sa modifice denumirea produsului solicitat din
"dezinfectant - detergent" in "dezinfectant", cu modificarea
corespunzatoare a specificatiilor.
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10. Astfel, conform art. 2 alin. 1 din din Regulamentul (UE) nr.
528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide:

"(...) O lista cu tipurile de produse biocide care intra in domeniul de
aplicare a prezentului regulament si descrierile acestora figureaza in anexa
v."

11. In Anexa V la acest Regulament sunt reglementate urmatoarele
tipuri de produse biocide:

- GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

- GRUPA PRINCIPAL@ 2: Conservanti

- GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a daundtorilor

- GRUPA PRINCIPALA 4: Alte produse biocide

12. Iar la Grupa Principala 1 - aceeasi Anexa se reglementeaza, astfel:

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect
biocid, inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de
pulbere si produsele similare.

13. Rezulta astfel ca produsul biocid vizeaza dezinfectia, iar nu
spalarea.

14. Contestatorul invedereaza inclusiv Tabelul 1 din standardul EN
14885:2022 (Antiseptice si dezinfectante) standard aplicabil acestor
produse la nivel european, de unde reiese faptul ca in cazul textilelor,
produsul biocid se referd la dezinfectanti, iar nu la detergenti.

15. In cadrul Procedurii, se arata, in primul rdnd, ca denumirea
produsului se refera la "detergent - dezinfectant", urmat la final de
referirea la "produs biocid".

16. De asemenea, se cere intre altele - mai jos extras de la ultima
pagina din Caietul de Sarcini:

e S3 realizeze atat spalare, indlbire si dezinfectie simultan.

17. Asadar, pentru produsul de la Lotul 16 se solicita ofertarea unui
singur produs care sa asigure atat spalarea cat si inalbirea si dezinfectia.

18. Or, in piata, tocmai avand in vedere faptul ca produsul biocid -
dezinfectant este destinat dezinfectiei, iar nu spalarii, aceste produse se
comercializeaza separat - respectiv produse detergenti textile si produse
care asigura indlbirea si/sau dezinfectia textilelor, iar nu in combinatie. In
acest sens, contestatorul a identificat doar la producatorul Ecolab un
produs care include atadt un detergent cat si un dezinfectant, dar care
oricum nu intruneste toate cerintele din caietul de sarcini al Procedurii.

19. Mai mult, in cadrul procedurilor de atribuire, unitatile sanitare
solicita produse separate pentru spalare, inalbire si dezinfectie, iar nu un
singur produs care sa intruneasca toate aceste cerinte.

20. Contestatorul indica ca si exemplu, o procedura organizata recent
de SPITALUL JUDETEAN GIURGIU, procedura cu numar anunt participare
SCN1128456/19.07.2023 in care spitalul a solicitat o combinatie de
detergenti si dezinfectant, ca produse separate.

Se arata ca Spitalul respectiv a avut in vedere tocmai sa poata asigura
atat spadlarea cat si dezinfectia, insa a solicitat, in mod corect, produse
separate.
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21. Solicitarea unui singur produs care sa intruneasca atat cerinte de
detergent cat si de dezinfectant este de natura a restrictiona concurenta.
Aceasta cu atat mai mult, din informatiile petentului, asa cum mentiona,
nu cunoaste sa existe pe piata un produs care sa intruneasca toate
cerintele impuse de Autoritatea contractanta.

22. Contestatorul solicita Consiliului sa aiba in vedere ca achizitionarea
de produse separate care sa asigure separat spalarea respectiv dezinfectia
si indlbirea nu prezinta niciun inconvenient pentru Autoritatea
contractanta. Aceasta cu atat mai mult cu cat oricum Autoritatea
contractanta a organizat o procedura pentru cel putin 16 tipuri de produse
(daca ne raportam la cele 16 loturi ale Procedurii).

23. Astfel, Autoritatea contractanta a solicitat pentru acest produs
urmatoarea modalitate de ambalare - mai jos extras din Caietul de sarcini:

e Modalitate de ambalare: recipient cu pompa de dozare de maxim 15
litri/15 kg care sa asigurare posibilitatea de dozare in functie de
recomandarile producatorului

Rezulta ca Autoritatea contractanta cere de fapt recipienti care se vor
depozita separat de masina de spalat nu un recipient care sa se conecteze
la masina de spalat printr-un dispozitiv de dozare automata, cum se
solicita de obicei pentru spalatoriile din unitati sanitare.

Asadar, nu se poate considera ca exista restrictii de dimensiuni privind
tipul de recipient folosit, care sa impuna obligatoriu ca Autoritatea
contractanta sa achizitioneze doar un singur de tip de produs, care sa
satisfaca atat nevoia de spalare cat si nevoia de dezinfectie.

24. In acest context, petentul invedereza inclusiv faptul ca solicitarea
prezentarii unui recipient de maxim 15 litri/ 15 kilograme este restrictiva
de concurenta.

25. Aceasta in conditiile in care:

-pe de o parte, Autoritatea contractanta nu poate justifica niciun
inconvenient pentru achizitionarea produselor in ambalaje mai mari (dat
fiind ca asa cum arata petentul produsele nu se conecteaza la masina de
spalat, ci pot fi depozitate separat), iar

-pe de alta parte, in piata aceste tipuri de produse se comercializeaza
ca regula in recipienti mari de 20 - 25 litri/ kilograme.

26. Mai mult, decat atat, cu cat recipientul este mai mare cu atat
scade pretul de achizitie (o astfel de achizitie contribuind totodata inclusiv
la reducerea poluarii, prin reducerea cantitatilor de deseuri generate din
activitate).

27. Pentru toate aceste considerente, petentul solicita CNSC sa oblige
Autoritatea contractanta la:

-eliminarea referintelor la "detergent" din denumirea produsului

-inlocuirea cerintei "sa realizeze atat spalare, indlbire si dezinfectie,
simultan" cu cerinta "sa realizeze atat inadlbire si dezinfectie, simultan”

-sa inlocuiasca cerinta privind modul de ambalare din recipient de
"maxim A15 litri/ 15 kilograme" cu "maxim 25 litri/25 kilograme".

28. In subsidiar, in masura in care nu este posibila remedierea acestor
cerinte datorita limitarilor impuse de SEAP, contestatorul solicita obligarea
Autoritatii contractante la anularea Procedurii Lot 16, cu consecinta
refacerii cerintelor pentru acest lot.
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ITII. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii Contractante Ia
prelungirea perioadei de depunere a ofertelor pentru Lotul 16 al Procedurii
dupa pronuntarea Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incat sa
permita operatorilor economici sa poata beneficia de un interval de timp
suficient pentru pregatirea ofertelor

29. Conform art. 153 alin. (1) din Legea 98/2016:

"Autoritatea contractantad prelungeste perioada stabilitd in anuntul de
participare sau in  documentele  achizitiei pentru  depunerea
ofertelor/solicitarilor de participare, in urmatoarele cazuri: [...] b) in cazul
in care se modifica semnificativ documentele achizitiei."

30. Conform art. 153 alin. (2) din Legea 98/2016:

"Durata prelungirii perioadei stabilite potrivit alin. (1) este
proportionala cu volumul si complexitatea informatiilor transmise prin
clarificari, a informatiilor suplimentare sau a modificarilor aduse
documentelor achizitiei".

31. Masurile solicitate prin prezenta contestatie sunt de natura a
modifica semnificativ documentele achizitiei, dat fiind ca prin modificarea
cerintelor conform celor sus 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).

32. De asemenea, contestatorul solicita CNSC sa aiba in vedere ca
perioada ramasa pana la data limita de primire a ofertelor este relativ
scurta (29.08.2023), fiind de asemenea putin probabila solutionarea
definitiva a prezentei contestatii intr-un termen care sa permita ulterior un
termen rezonabil ofertantilor pentru pregatirea si depunerea ofertelor de
catre operatorii economici care in prezent nu indeplinesc cerintele
restrictive contestate din Caietul de Sarcini.

33. Pentru aceste considerente, petentul solicita CNSC sa dispuna
obligarea Autoritatii Contractante la prelungirea corespunzatoare a
perioadei stabilite pentru depunerea ofertelor aferente Lotului 16 al
Procedurii, cu un termen rezonabil dupa pronuntarea Deciziei CNSC in
acest dosar, care sa permita operatorilor economici sa isi pregateasca/
adapteze oferta conform modificarilor dispuse cu privire la documentatia de
atribuire ca urmare a prezentei contestatii.

IV. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii contractante la plata de
cheltuieli de judecata.

34. Avand in vedere faptul ca, prin modul in care Autoritatea
contractanta a pregatit documentatia de atribuire, contestatorul a trebuit
sa formuleze prezenta Contestatie pentru a-si apara drepturile si interesele
legitime, acesta solicita CNSC, in conformitate cu prevederile art. 26 alin.
(9) din Legea nr. 101/2016, coroborate cu art. 453 Cod Procedura Civila si
art. 68 din Legea 101/2016, sa dispuna obligarea Autoritatii contractante la
plata de cheltuieli de judecata.

Pentru toate aceste considerente, contestatorul solicita Consiliului sa
admita prezenta contestatie, astfel cum a fost formulata.

Cu adresa inregistrata la Consiliu sub nr. ..., ......... SRL depune
factura seria LPO1 nr. ..., in valoare de ... lei, reprezentand servicii
asistenta juridica dosar nr. ...
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Prin adresa nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr. ..., autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la Contestatia depusa de .........
SRL, precizadnd ca a respectat prevederile legale din Legea nr. 98/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, H.G. nr. 395/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si principiile care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publica, prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, si considera ca nu sunt
necesare masuri de remediere pentru punctele 8-26.

Pentru punctele 1-7 autoritatea contractanta sustine ca este de acord
cu solicitarile propuse, urmand a implementa masurile de remediere in
urma deciziei CNSC.

A. Cu privire la criticiie aduse asupra punctelor 1 -3:

Cerinta:

"Domeniul de utilizare: pentru utilizare biocida in spalarea
dezinfectanta a textilelor albe si colorate din bumbac pur/ a tesaturilor
amestecate si a materialelor sintetice, din spalatoria de spital, rriopuri
umezi.din spitale, dezinfectia si curatarea suprafetelor din orice material
(gresie, faianta, mozaic etc.), peretilor, obiectelor din orice material (metal
cromat sau nichelat, lemn, material plastic, sticla), mobilier, echipamente
medicale, spatii de distributie si manipulare a alimentelor, bucatarii, sali de
mese etc.”

Se modifica si devine:

"Domeniul de utilizare: pentru utilizare biocidd in spdlarea
dezinfectanta a textilelor albe si colorate din bumbac pur, a tesaturilor
amestecate si a materialelor sintetice, din spalatoria de spital, mopuri
umezi din spitale”.

B. Cu privire la criticiie aduse asupra punctelor 4-7:
Se accepta eliminarea standardul EN 13697.
C. Cu privire la criticiie aduse asupra punctelor 8-22:

Autoritatea contractanta precizeaza ca doreste achizitionarea unui
produs care sa realizeze curatare/spalare, dezinfectie si albire pentru
lenjerie. Faptul ca un produs prezinta aviz biocid nu exclude ca acesta sa
prezinte si proprietati de curatare si albire.

Totodata, este mai eficient sa se aprovizioneze cu un produs care sa
realizeze spalare, dezinfectie si albire, decat cu 3 produse distincte (care
presupune 3 loturi/contracte/comenzi/depozitari diferite).

D. Cu privire la criticiie aduse asupra punctelor 23-26:

Considera autoritatea contractanta ca modalitatea de ambalare in
recipiente de maximum 15 litri/kg este suficient de permisiva, si ca
extinderea la ambalaje si mai mari/grele (20-25 /litri/kg) ar reprezenta un
disconfort accentuat pentru personalul care manipuleaza recipientele.

In ceea ce priveste obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie, Autoritatea
solicita respingerea acesteia ca fiind accesorie capatului principal al
contestatiei.

Pe baza rationamentelor mai sus expuse, autoritatea contractanta
considera ca documentatia de atribuire, respecta prevederile legale in
materie de achizitii publice si solicita Consiliului, pentru punctele 8-22,

Pagina 56 din 89



respingerea contestatiei formulata de ......... SRL ca nefondata si
dispunerea masurilor pentru continuarea procedurii de atribuire.

Cu adresa inregistrata la Consiliu sub nr. ...., ......... SRL depune
Concluzii scrise prin care raspunde la punctul de vedere al autoritatii
contractante, aratand urmatoarele:

1. Contestatorul sustine ca a luat act de masurile de remediere
decise de Autoritatea contractanta cu referire la criticile de la punctele 1-7
din contestatia sa, masuri de remediere prin care a dispus (i) modificarea
"Domeniului de utilizare" astfel incat acesta sa nu se mai refere la
suprafete ci doar la textile, respectiv (ii) eliminarea cerintei de indeplinire a
standardului EN 13697.

Se arta insa ca aceste masuri de remediere nu au fost inca publicate in
SEAP, astfel incat sa produca efecte depline in procedura.

2. Cu privire la argumentele ce au vizat criticile petentului de la
punctele 8-22 din contestatie, Autoritatea contractanta a aratat:

C. Cu privire la criticile aduse asupra punctelor 8-22:

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care sa
realizeze curatare/spalare, dezinfectie si albire pentru lenjerie. Faptul ca
un produs prezinta aviz biocid nu exclude ca acesta sa prezinte si
proprietati de curatare si albire.

Totodata, este mai eficient sa ne aprovizionam cu un produs care sa
realizeze spalare, dezinfectie si albire, decat cu 3 produse distincte (care
presupune 3 loturi/contracte/comenzi/depozitari diferite).

3. Asadar, in esenta, Autoritatea contractanta a justificat faptul ca
solicita un singur produs pentru spalare/ curatare, dezinfectie si albire prin
faptul ca o astfel de achizitie ar fi "mai eficienta".

4, Criteriul "eficientei" nu este insa de natura sa justifice o
restrictionare a concurentei. Din contra, Autoritatea contractanta ar fi
trebuit sa arate o nevoie reala la nivelul acesteia care impune comasarea
cerintelor pentru a solicita un singur produs, de natura a limita participarea
operatorilor economici la procedura. O astfel de justificare nu se regaseste
in Punctul de vedere, pozitia Autoritatii contractante fiind prin urmare,
chiar de de natura a intari sustinerile contestatorului.

5. Desi invoca, in sustinerea pozitiei sale, faptul ca alternativ ar
trebui sa trebuie sa achizitioneze 3 produse distincte cu organizarea a 3
loturi - ceea ce nu ar fi practic "eficient", Autoritatea contractanta omite
modul in care, in aceeasi procedura a inteles sa solicite separat - loturi
distincte - detergenti si dezinfectanti. Astfel de exemplu, in aceeasi
procedura, se regasesc urmatoarele loturi:

LOT 9. Dezinfectant de nivel inalt cu utilizare in masini de spalat si
dezinfectat endoscoape Wassenburg W440

LOT 10. Detergent alcalin pentru curatarea automata si manuala a
endoscoapelor in masini de spalat si dezinfectat endoscoape Wassenburg
w440

LOT 11. Dezinfectant lichid pentru dezinfectarea mecanica,
termochimica a endoscoapelor flexibile si a accesoriilor pentru masina
Olympus Mini Etd
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LOT 12. Detergent lichid pentru masini automate de dezinfectat
endoscoape lip Mini Etd - Olympus

6. Contestatorul finvedereaza inclusiv faptul ca produsele
dezinfectante asigura de obicei, ca urmare a compozitiei chimice, si
inalbirea textilelor, astfel incat Autoritatea contractanta ar fi putut solicita
cel putin doua produse/doua loturi, nu neaparat trei, pentru a asigura
"eficienta" procesului de achizitie, cu asigurarea in acelasi timp a eliminarii
restrictionarilor artificiale de concurenta.

7. In orice caz, fata de pozitia Autoritatii contractante care insista
in solicitarea unui singur tip de produs care sa realizeze atat spalarea cét si
dezinfectia si albirea, contestatorul arata inclusiv faptul ca "dezinfectia"
(pentru care este necesar dezinfectantul) si "curatarea" (pentru care este
necesar detergentul) sunt reglementate distinct, in capitole separate, in
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, din 03.09.2021, aprobate prin Ordinul
Ministerului Sanatii nr. 1761/2021 tocmai pentru ca sunt etape distincte de
parcurs mai ales la spitale si nu exista un produs care satisface toate
aceste etape. Astfel, contestatorul reda mai jos extrase din acest act
normativ, deplin aplicabil Autoritatii contractante:

Capitolul T

Art. 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si sistematica
in cadrul oricdrei activitati sau proceduri de indepartare a murdariei
(materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente) sau
obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se agenti fizici
si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de orice tip, astfel
incat activitatea medicald sa se desfasoare in conditii optime de securitate;

b)  precuratare-etapa  prealabila  curatarii care se  aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sénge, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare, in
zona de ingrijire a pacientului;

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical
pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un produs
cu rol in dezinfectie;

qg) termodezinfectia - dezinfectie prin caldura umeda (in functie de
timp si temperatura), care se realizeaza prin procesarea automata in
masini de spalat cu caracter specific.

Capitolul II Curatarea

Art. 3

(1) Curatarea este metoda prin care se asigurd Indepartarea
fizicd/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau
tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice.
Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.
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(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau
microscopic  materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare.

Art. 4

(1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de intretinere si
curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de curatenie. (...)

Capitolul III Dezinfectia

Art. 8. (...)

(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...)

b) dezinfectia prin calduréa umeda  (termodezinfectia) a
instrumentarului  chirurgical, urinarelor, plostilor, tavitelor renale,
biberoanelor, tetinelor, tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc. se
realizeaza prin procesarea in masini de spalat automate conform
standardului EN ISO 15.883 (standard caracteristici si cerinte pentru
masini de spalat si dezinfectat automate), respectiv a lenjeriei si a veselei
pentru procesarea automata; (...)

Art. 9.

Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in
tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru: (...)

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Art. 19.

(1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

a) dezinfectia completeaza curatarea, dar nu o suplineste si nu poate
inlocui sterilizarea;

(...)

8. Contestatorul sustine ca este astfel evident ca procesul de
spalare (in care se utilizeaza detergenti) este un proces distinct fata de cel
de dezinfectie (in care se utilizeaza dezinfectanti), prin urmare produsele
aferente au utilizari distincte din punct de vedere functional.

9. Or, Autoritatea contractanta nu a justificat practic de ce solicita
un singur produs care sa realizeze ambele functionalitati, fiind evident ca
modul in care a fost organizat Lotul 16 denota o restrictionare artificiala a
concurentei, motiv pentru care contestatorul solicita CNSC sa admita
contestatia astfel cum a fost formulata.

10.  Cu privire la criticile invocate la punctele 23-26 din contestatie,
Autoritatea contractanta a aratat:

D. Cu privire la criticile aduse asupra punctelor 23-26:

Consideram ca modalitatea de ambalare in recipiente de maximum 15
litri/kg este suficient de permisiva, si ca extinderea la ambalaje si mai
mari/grele (20-25 /litri/kg) ar reprezenta un disconfort accentuat pentru
personalul care manipuleaza recipientele.

11. Fata de aceste argumente, contestatorul invedereaza faptul ca
cerinta din Caietul de sarcini cu privire la ambalare a fost stabilita de
Autoritatea contractanta dupa cum urmeaza:

e Modalitate de ambalare: recipient cu pompa de dozare de maxim 15
litri/15 kg care sa asigurare posibilitatea de dozare in functie de
recomandarile producatorului
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12. Rezulta astfel ca produsul este utilizat prin folosirea pompei de
dozare, nicidecum prin ridicarea, de fiecare data a intregului ambalaj
pentru folosirea curenta a produsului.

Asadar, manipularea recipientelor care ar crea un "discomfort
accentuat" personalului este cel mult redusa la momentul depozitarii
produsului si, respectiv, la momentul pozitionarii acestuia in locul in care
va fi utilizat curent, respectiv, in locul din care produsul se va lua din
ambalaj prin pompa de dozare pentru a fi folosit la masina de spalat. Or,
astfel de manipulari sunt frecvente la nivelul unui spital, fiind evident ca
justificarea Autoritatii contractante este nefondata, nefiind de natura a
sustine restrictionarea concurentei.

13. Asa cum a aratat si in contestatie petentul, majoritatea
producatoriilor pentru detergenti, respectiv dezinfectanti profesionali
pentru spalatorie au modul de ambalare 20-25 kg/litri. In procedura de
fata Autoritatea contractanta pare sa solicite fie produse tip casnic (nu
profesional) fie un produs precum sac Detergent/dezinfectant care si
albeste - de 15 kg Ecodes Ecolab.

14. Totodata , contestatorul arata ca in procedura de atribuire
invederata si in contestatie (anunt participare SCN1128456/19.07.2023 -
autoritate contractanta Spitalul Judetean Giurgiu), respectiva autoritate
contractanta a solicitat pentru dezinfectantul lichid prezentarea in canistre
de 25 kg/ bucata.

In raport inclusiv cu modul in care alte autoritati contractante
realizeaza achizitii similare, rezulta, o data in plus, faptul ca limitarea
greutatii produsului la 15 litri/ 15 kg este restrictiva de concurenta.

15. Pentru toate aceste argumente si cele detaliate in contestatie,
contestatorul solicita CNSC sa respinga apararile autoritatii contractante si
sa admita contestatia astfel cum a fost formulata.

In ce priveste contestatia inregistratd la CNSC cu nr. ...., depusd de
catre ......... SRL, Tmpotriva documentatiei de atribuire, in referire la
loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 16, in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire,
organizata de catre ......... , In calitate de autoritate contractanta, s-a
solicitat:

1. Cu titlu prealabil, solicitarea autoritatii contractante sa transmita
catre Consiliu dosarul complet al procedurii si permiterea accesului la
dosarul constituit la Consiliu, cu solicitarea de a studia documentele
relevante ale dosarului de achizitie publica, precum si pentru a putea
eventual xerocopia documentele dosarului, in temeiul dispozitiilor art. 19
din Legea nr. 101/2016, art. 217 din Legea nr. 98/2016;

2. In temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr. 101/2016,
coroborat cu prevederile art. 2, 50, 154 si 155 din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice, anularea in parte a specificatiilor enuntate in cele
ce urmeaza din cuprinsul Documentatiei de Atribuire si respectiv obligarea
Autoritatii contractante la adoptarea masurilor de remediere in sensul
modificarii acestora, conform Deciziei ce urmeaza sa fie pronuntata de
catre Consiliu;

3. In subsidiar, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016, coroborat cu prevederile art 2, 50, 154 si 155 din Legea nr.
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98/2016 privind achizitiile publice, anularea Procedurii de Atribuire,
exclusiv in ipoteza in care remedierea nu ar mai fi posibila la momentul
pronuntarii Deciziei Consiliului.

4. In toate cazurile, obligarea Autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata.

Contestatorul invedereaza urmatoarele:

1. DOCUMENTATIA INITIALA A PROCEDURII DE ATRIBUIRE SI
NECESITATEA ADOPTARII UNOR MASURI DE REMEDIERE

Contestatorul sustine ca a sesizat in cadrul documentatsiei de atribuire
in dezbatere, existenta unor abateri de la prevederile legale esentiale din
cadrul Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice (inclusiv a principiilor
fundamentale reglementate in cadrul art. 2 din Legea nr. 98/2016), cat si a
prevederilor Normelor Metodologice (HG nr. 395/2016), in ceea ce priveste
impunerea unor specificatii restrictive ce sunt de natura sa restranga libera
concurenta intre operatorii economici, dar si nesocotirea esentiala, in unele
cazuri, a standardelor de referinta specifice in materie, esentiale pentru
conformitatea produselor in discutie.

2. MOTIVELE PENTRU CARE SE IMPUNE ADMITEREA CONTESTATIEI

SI
ADOPTAREA MASURILOR DE REMEDIERE

2.1 Cu privire la specificatiile Caietului de Sarcini aferente Lotului 1.
Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitive medicale neinvazive, gata de
utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen

Contestatorul afirma ca specificatiile Caietului de Sarcini aferente
Lotului 1 al Procedurii de Atribuire au in vedere urmatoarele cerinte
relevante pentru obiectul contestatiei de fata:

"Spectrul de activitate:

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 1 min, reducere Ig.
>/=5,0;, EN16615 (2,2) timp de contact maxim 1 min.

Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact maxim 1 min, reducere Ig.
>/=4,0;, EN 16615 (2,2) timp de contact maxim | min.

Fungicida: EN 13624 (candida albicans, asperlgilius brasiliensis) (2,1),
timp de contact maxim | min, reducere Ig. >/= 4,0;

Virucida: EN 14476 (adenovirus, norovirus, poliovirus), timp de contact
maxim 1 min, reducere Ig. >/= 4,0,

Mycobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact 15 min, reducere Ig.
>/=4,0

Sporicida: EN 17126 (clostridium difficile), timp de contact maxim 15 min."

Conform Standardului EN 13727 incident in spectrul de activitate
.bactericid", timpul de contact este de 5 minute pentru suprafetele care
intra in contact cu pacientii sau personalul medical.

Sub acest aspect, este de necontestat in opinia contestatorului faptul
ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea
timpului de contact cel mai lung, in speta 5 minute. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de
dezinfectie urmarit (bactericida), respectiv caracterul esential al acestui
spectru de activitate in raport cu dezideratele urmarite cerintele tehnice ale
Produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale, aplicabile
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in virtutea reglementarii Standardului european de referinta in materie -
respectiv sa reglementeze un timp maxim de contact de 5 minute.

Sub acest aspect, reglementarea unui timp maxim de contact extrem
de redus, de 1 minut (fara nicio justificare obiectiva in acest sens, este de
natura in mod evident sa reprezinte o grava atingere adusa principiilor
fundamentale ale transparentei, tratamentului egal si liberei concurente in
materia achizitiilor publice, astfel cum sunt acestea reglementate in cadrul
dispozitiilor art. 2 alin. 2 din Legea nr. 98/2016 si respectiv circumstantiate
in cadrul art. 50, 155 si 156 din Legea nr. 98/2016, precum si art. 20 alin.
10 din HG nr. 395/2016.

Sub acest aspect, jurisprudenta relevanta in materie a Consiliului a
sanctionat cu just-temei caracterul nelegal si excesiv al documentatiilor de
atribuire ce erau de natura sa restranga in mod artificial concurenta, prin
inserarea unor specificatii tehnice deosebit de restrictive, lipsite de un
standard obiectiv echidistant (Decizia CNSC nr. 2161/02.12.2019, Decizia
CNSC nr. 1525/C1/21.07.2022).

Se arata ca reglementarea unui timp maxim de contact mult mai redus
fata de exigentele Standardului EN 13727 in cadrul Procedurii de Atribuire
reprezinta o restrangere artificiala a concurentei si denatureaza caracterul
obiectiv, transparenta si egalitatea de tratament intre operatorii economici,
fiind esentiala remedierea cerintei in discutie in sensul reglementarii unui
timp maxim de contact de 5 minute privind spectrul de activitate
bactericid.

i) In acelasi sens, conform standardului EN 13624, timpul de contact
este de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau
personalul medical, contrar cerintelor din cadrul Caietului de Sarcini.

Contestatorul sustine ca prezinta o relevanta esentiala faptul ca
intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului
de contact cel mai lung, in speta 5 min. Pentru ca dezinfectantul sa aiba
eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de dezinfectie urmarit
(levuricida/fungicida), este esential ca cerintele tehnice ale produsului sa
nu deroge de la dispozitiile legale generale (timp maxim de actiune 5 min).

Sub acest aspect, sunt incidente cele de mai sus, in sensul ca
reglementarea unui timp maxim de contact extrem de redus, de 1 minut
(fara nicio justificare obiectiva in acest sens, este de natura in mod evident
sa reprezinte o grava atingere adusa principiilor fundamentale ale
transparentei, tratamentului egal si liberei concurente in materia achizitiilor
publice, astfel cum sunt acestea reglementate in cadrul dispozitiilor art. 2
alin. 2 din Legea nr. 98/2016 si respectiv circumstantiate in cadrul art. 50,
155 si 156 din Legea nr. 98/2016.

iii) In sens similar, conform standardului EN 16615, timpul de contact
este de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau
personalul medical. Este esential in opinia contestatorului faptul ca intregul
efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de
contact cel mai lung, in speta 5 min.

Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si
tipul de dezinfectie urmarit (bactericida/levuricida), petentul arata ca
cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile
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legale generale, aplicabile conform standardului in discutie (timp maxim de
actiune 5 min).

iv) In continuare, conform standardului EN 14348, timpul de contact
este de 60 minute. Contestatorul afirma ca este cunoscut faptul ca intregul
efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de
contact cel mai lung, in speta 60 min.

Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si
tipul de dezinfectie urmarit (Micobactericidd), este esential ca cerintele
tehnice ale produsului sa nu deroge de la dispozitiile legale generale (timp
maxim de actiune 60 min), fiind pe deplin aplicabile temeiurile legale
expuse in cele de mai sus.

v) Mai departe, Conform standardului EN17126, timpul maxim de
actiune este 60 minute. In acest sens, intregul efect al utilizarii
dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung,
in speta 60 min.

Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in vedere si tipul de
dezinfectie urmarit (Sporicida- de nivel inalt), este vital ca cerintele tehnice
ale produsului sa nu deroge de la dispozitiile legale generale (timp maxim
de actiune 60 min), iar impunerea unor cerinte neconforme ar fi de natura
sa afecteze eficacitatea produsului, dar si sa conduca la denaturarea
concurentei si transparentsei la nivelul procedurii de atribuire, prin
inserarea unei posibilitati de ofertare a unor produse inferioare calitativ la
nivelul standardelor obiective aplicabile in materie.

In concluzie, pentru Lotul "1. Dezinfectant cu efect rapid pentru
dispozitive medicale neinvazive, gata de utilizare, pe baza de peroxid de
hidrogen", contestatorul solicita Consiliului sa dispuna adoptarea masurii
de remedierii in sensul (i) anularii partiale a Caietului de Sarcini si
respectiv (ii) obligarea Autoritatii contractante la revizuirea:

Specificatiei tehnice cu privire la timpul de contact pentru activitatea
bactericida EN13727, levuricida/fungicida EN13624, bactericica/levuricida
EN16615, virucida EN14476 - timp de contact maxim 5 min,
micobactericida EN 14348 si sporicida EN 17126 la maxim 60 min, cerinte
in conformitate cu legislatia in vigoare, mai ales ca analiza comparativa va
avea in vedere pretul per litru gata de utilizare.

2.2 Cu privire la specificatiile nelegale si neconforme in ceea ce
privegte Lotul 2 al Procedurii de Atribuire, contestatorul sustine ca:

In cadrul caietului de sarcini, Autoritatea a impus pentru lotul "2 -
Dezinfectant cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe baza de
clorhexidina 1-2%" un timp maxim de actiune de 30 sec, mai mic decat
timpul maxim stabilit in standardul EN 1499 (care prevede timpul de
contact pentru dezinfectia igienica este intre 30 sec si 1 min).

Contestatorul arata ca este cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii
dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung,
in speta 1 min. Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in
vedere si tipul de dezinfectie urmarit(dezinfectie igienica), este esential ca
cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile
legale generale (timp maxim de actiune 1 min), prin impunerea unor
cerinte neconforme care vor afecta eficacitatea produsului, fiind aplicabile
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aceleasi temeiuri juridice citate in cadrul Sectiunii privind Lotul 1 de mai
Sus.

Totodata, in caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de
30 sec, mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 13727 (care
prevede timpul de contact este intre 30 sec si 1 min). Este cunoscut faptul
ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea
timpului de contact cel mai lung, in speta 60 sec.

Se retine ca activitatea biocida bactericida EN 13727 se demonstreaza
folosind in protocolul de testare pe tulpinile obligatorii: Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Escherichia coli
K12 si Enterococcus hirae ATCC 10541.

Astfel, solicitarea ca produsul ofertat sa fie eficient impotriva
"klebsiella pneumoniae" este restrictiva in opinia contestatorului si se
impune a fi inlaturata din cadrul Caietului de Sarcini, dat fiind ca nu exista
nicio justificare obiectiva in acest sens, iar solicitarea este de natura sa
restranga in mod artificial concurenta in cadrul Procedurii de Atribuire, cu
incalcarea prevederilor art. 2 coroborat cu dispozitiile art. 50 alin 2 din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

Contestatorul sustine ca in caietul de sarcini s-a impus un timp maxim
de actiune de 30 sec, mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN
13624 (care prevede timpul de contact este intre 30 sec si 1 min). Sub
acest aspect, intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa
trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 1 min. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in vedere si tipul de dezinfectie
(igienica) urmarit, consideram ca cerintele tehnice ale produsului nu
trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp maxim de actiune
1 min), prin impunerea unor cerinte neconforme care vor afecta
eficacitatea produsului.

Se precizeaza ca activitatea biocida levuricida EN 13624 se
demonstreaza folosind in protocolul de testare pe tulpina obligatorie:
Candida albicans ATCC 10231. Astfel, solicitarea ca produsul ofertat sa fie
eficient importiva "candida auris" este restrictiva in opinia petentului,

In acelasi sens, contestatorul arata faptul ca specificarea in mod clar a
concentratiilor substantelor active "Sa fie pe baza de clorhexidina 1-2% si
saruri cuaternare de amoniu" are ca rezultat final restrictionarea
nejustificata a operatorilor economici interesati de participarea Ila
procedura, in conditiile in care exista pe piata de profil produse biocide cu
acelasi propietati solicitate, care contin ca substanta activa clorhexidina
minim 1% si care contin sau nu saruri cuaternare - adoptarea unei
specificatii restrictive cu titlu imperativ fiind de natura sa restranga in mod
artificial concurenta, contrar dispozitiilor exprese ale art 50 alin 2,
coroborate cu dispozitiile art. 2 alin. 2 din Legea nr. 98/2016.

Contestatorul indica jurisprudenta relevanta a Consiliului care a
sanctionat in numeroase randuri astfel de dispozitii cu totul restrictive la
nivelul procedurilor de atribuire ce vizau impunerea/excluderea unei
substante active din cadrul dezinfectantilor, fara nicio justificare obiectiva,
in temeiul unei preferinte restrictive si discretionare a Autoritatii
contractante: Decizia Consiliului nr. 1525/C1/21/07.2022.
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Apare drept evidenta nelegalitatea sub acest aspect a Documentatiei
de atribuire, ce contine prescriptii restrictive absolut nejustificate, de
natura sa restranga in mod nepermis libera concurenta in cadrul prezentei
Proceduri de Atribuire.

In concluzie, pentru "LOT 2. Dezinfectant cu efect rapid pentru
dezinfectia mainilor, pe baza de clorhexidina 1-2% (produs biocid)",
contestatorul solicita Consiliului sa dispuna anularea in parte a
specificatiilor Caietului de sarcini si respectiv obligarea Autoritatii
contractante:

-sa modifice cerinta tehnica privind Timpul de actiune pentru
dezinfectia igienica la max. 60 sec. pentru testarile solicitate: EN 1499,
EN13727, EN13624, cerinte in conformitate cu legislatia in vigoare.

-sa elimine cerintele privind testarile pe organismele de testare
klebsiella pneumoniae si candida auris.

-sa accepte produse care contin substanta activa clorhexidina minim
1% si sa fie eliminata cerinta privind sarurile cuaternare.

2.3 Cu privire la specificatiile aferente LOTULUI 3

In cadrul caietului de sarcini Autoritatea precizeaza pentru lotul "3 -
Antiseptic cu efect rapid lichid incolor pentru piele intacta pe baza de
clorhexidina 2% si alcooli 70%" urmatoarele:

"Bactericid EN 12791 (2,2), timp de contact maximum 3 min + efect
la 3 ore.

EN 1500 (2,1), timp de contact maximum 30 sec.

EN 13727, timp de contact maximum 1 min.

Levuricid EN 13624 (2,1), timp de contact maximum 3 min.

Antiseptic pentru piele: la nivelul suprafetei de piele cu o concentratie
ridicata de glande sebacee, timp de actiune maxim 3 min.

Antiseptic pentru piele: la nivelul suprafetei de piele cu o concentratie
redusa de glande sebacee, timp de actiune maxim 15 sec.

Sa fie pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%."

Conform standardului EN 13624, timpul de contact este intre 30 sec si
1 min.

In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 3 min,
superior timpului maxim stabilit in standardul EN 13624. Este esential in
opinia contestatorului, faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului
se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 1 min.
Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in vedere si tipul de
dezinfectie (igienica) urmarit, petentul considera ca cerintele tehnice ale
produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp
maxim de actiune 1 min), prin reglementarea unor cerinte neconforme
care vor afecta eficacitatea produsului si sunt totodata de natura sa
altereze libera concurenta in cadrul procesului de ofertare a unor produse
conforme si eficace in raport cu scopul achizitiei publice.

Conform EN 14885/2022, timpul maxim de contact este de:

-1 minut pentru dezinfectia igienica;

-5 minute pentru dezinfectia chirurgicala.

In acest sens, contestatorul afirma ca prezinta o relevanta esentiala
faptul ca specificarea in mod clar a concentratiei substantei active "alcooli
70%" are ca rezultat final restrictionarea nejustificata a operatorilor
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economici interesati de participarea la procedura, in conditiile in care exista
pe piata de profil produse biocide cu aceleasi proprietati solicitate, dar care
contin un singur alcool intr-o cantitate mai mare.

Sub acest aspect, contestatorul arata ca sunt aplicabile temeiurile
juridice si considerentele citate cu just temei in cadrul jurisprudentei
relevante, potrivit carora este vadit nelegala inserarea unor astfel de
specificatii restrictive, de natura sa perturbe fundamentele liberei
concurente intre operatorii economici.

In concluzie, pentru lotul "3 - Antiseptic cu efect rapid lichid incolor
pentru piele intacta pe baza de clorhexidina 2% si alcooli 70%",
contestatorul solicita Consiliului sa constate nelegalitatea partiala a
Caietului de Sarcini, respectiv sa dispuna obligarea Autoritatii in urmatorul
sens:

-sa revizuiasca timpul maxim de contact pentru activitatea levuricida
EN13624 la 1 minut, cerinta in conformitate cu legislatia in vigoare.

-sa accepte si produse cu un continut alcoolic de minim 70%, cerinta
in conformitate cu legislatia in vigoare;

-sa revizuiasca la 1 minut timp de contact pentru dezinfectia igienica si
respectiv . la maxim 5 minute timpul de contact pentru dezinfectia
chirurgicala. i

2.4 LOTUL 5 - In cadrul caietului Autoritatea precizeaza pentru lotul "5
- Dezinfectant de tip aerosol pentru dezinfectia suprefetelor" urmatoarele:

"Spectrul de activitate

eBactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 30 min,
reducere Ig. >/= 5,0,

eFungicida: @ EN 13624  (Candida albicans +  Aspergillus
niger/brasiliensis) (2,1), timp de contact maxim 30 min, reducere Ig. >/=
4,0;

eMicobactericidda: EN 14348 (Mycobacterium terrae + Mycobacterium
avium) (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0

eVirucida: EN 14476 (2,1), timp de contact maxim 15 min, reducere
Ig. >/= 4,0,

eSa fie eficient impotriva MRSA.

eConform fisei de securitate, produsul gata de utilizare sa nu fie
catalogat ca produs coroziv.

eProdusul sa fie sub forma unui recipient de unica folosinta, care,
odata declansat, sa se disperseze automat si in totalitate, in maxim 1
minut. Produsul sa se goleasca complet, prin intermediul unei valve.

eGazul dispersat sa fie ecologic.

eSa asigure dezinfectia unui volum de minim 40mc.

eSa elimine mirosurile neplacute cauzate de descompunerea
bacteriilor.

eSa nu fie inflamabil.

eModalitate de ambalare: recipient de 50-75ml."

Cantitatea solicitata conform Fisei de date este de maxim 36.000
flacoane pentru acordul cadru. Avand in vedere ca 1 flacon dezinfecteaza
minim 40 mc, contestatorul intelege ca este necesara dezinfectarea unei
suprafete de: 36.000 x 40 = 1.440.000 mc.
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Asfel, pentru ca documentatia sa raspunda unui minim standard de
claritate, contestatorul sustine ca este necesar ca Autoritatea sa
mentioneze expres daca pentru "Lotul 5 - Dezinfectant de tip aerosol
pentru dezinfectia suprefetelor" se accepta produse biocide testate cf.
EN14885 si 3 nebulizatoare/ respectiv sa mentioneze numarul de
nebulizatoarea impus pentru dispersarea solutiei.

Contestatorul apreciaza ca cerinta "Sa nu contina peroxid de hidrogen"
este deosebit de restrictiva, mai ales ca peroxidul de hidrogen este o
substanta activa de nivel inalt cu eficacitate foarte buna si totodata
substanta activa mentionata este blanda cu suprafetele, are riscuri scazute
si capacitate de dezinfectie crescuta.

Astfel, petentul considera ca inserarea acestei specificatii de excludere,
deosebit de restrictiva, este de natura sa restranga fundamental libera
concurenta intre operatorii economici, cu incalcarea grava a prevederilor
art 2 coroborat cu art. 50, 155 si 156 din Legea nr. 98/2016, in acord cu
cele enuntate anterior si considerente jurisprudentiale aplicabile mutatiis
mutandis in acest sens.

In concluzie, pentru "Lotul 5 - Dezinfectant de tip aerosol pentru
dezinfectia suprefetelor", contestatorul solicita Consiliului sa dispuna
obligarea Autoritatii la anularea partiala si modificarea Documentatiei, in
urmatorul sens:

-sa solicite testarea obligatorie pentru dezinfectia prin nebulizare
EN17272 pentru bactericid, fungicid, levuricid, tuberculocid, micobactericid,
virucid, sporicid;

-sa solicite testarea sporicidal EN 17272 - pe tulpina Clostridioides
(Clostridium) difficile;

- sa accepte produse care contin peroxid de hidrogen;

-sa mentioneze cate nebulizatoarea se solicita pentru dispersarea
solutiei. A

2.5 LOTUL 6 - In cadrul caietului Autoritatea precizeaza pentru lotul "6
- Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale
neinvazive, pe baza de alcooli" urmatoarele:

"Spectrul de activitate

eBactericida: EN 13727 (escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
staphylococcus aureus, enterococcus hirae, klebsiella pneumoniae) (2,1),
timp de contact maxim 1 min, reducere Ig. >/= 5,0; EN 16615: timp de
contact maxim 1 min.

elevuricida: EN 13624 (Candida albicans + candida auris) (2,1), timp
de contact maxim 1 min., reducere Ig. >/= 4,0, EN 16615: timp de
contact maxim I min.

eFungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp de contact maxim I min., reducere Ig. >/= 4,0,

eMycobactericida: EN 14348 (Mycobacterium terrae + Mycobacterium
avium) (2,1), timp de contact I min., reducere Ig. >/= 4,0

eVirucida: EN 14476 (2,1), timp de contact maxim 1 min, reducere Ig.
>/=4,0;

oS3 fie produs gata de utilizare, lavete pre-impregnate cu solutie
dezinfectanta pe baza de minim 2 alcooli."
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Se arata ca activitatea biocida bactericida EN 13727 se demonstreaza
folosind in protocolul de testare pe tulpinile obligatorii: Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Escherichia coli
K12 si Enterococcus hirae ATCC 10541.Astfel, astfel ca solicitarea ca
produsul ofertat sa fie eficient impotriva "klebsiella pneumoniae" este
restrictiva in opinia contestatorului, cu incdlcarea grava a prevederilor art.
2 coroborat cu art .50 din Legea nr. 98/2016.

Activitatea biocida levuricida EN 13624 se demonstreaza folosind in
protocolul de testare pe tulpina obligatorie: Candida albicans ATCC 10231.
Astfel, solicitarea ca produsul ofertat sa fie eficient importiva "candida
auris" este restrictiva, cu incalcarea dispozitiilor legale citate anterior.

Conform standardului EN 16615, timpul de contact este de 5 minute
pentru activitatea bactericida si levuricida.

In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 30 sec,
mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 16615.

Conform standardului EN 16615, timpul de contact este de 5 minute
pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau personalul medical.
Este esential de avut in vedere faptul ca intregul efect al utilizarii
dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung,
in speta 5 min. Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in
vedere si tipul de dezinfectie urmarit (bactericida/levuricida), este absolut
imperativ in opinia petentului ca cerintele tehnice ale produsului nu trebuie
sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp maxim de actiune 5 min).

Mentionam ca inserarea cerintei "minim 2 alcooli" are ca rezultat final
restrictionarea nejustificata a operatorilor economici interesati de
participarea la procedura, in conditiile in care exista pe piata de profil
produse biocide cu acelasi proprietati solicitate, dar care contin un singur
alcool intr-o cantitate mai mare(min. 70%), fiind astfel incalcate dispozitiile
legale incidente - art. 2 coroborat cu art. 50 din Legea nr. 98/2016.

In concluzie, pentru Lotul "6 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor
si dispozitivelor medicale neinvazive, pe baza de alcooli", contestatorul
solicita Consiliului sa dispuna obligarea Autoritatii la anularea partiala a
Documentatiei si modificarea acesteia, in urmatorul sens:

-sa modifice cerinta tehnica privind timpul de contact pentru
activitatea bactericida/levuricida EN16615 la 5 minute, cerinta in
conformitate cu legislatia in vigoare.

-sa elimine cerintele restrictive privind testarile pe organismele de
testare klebsiella pneumoniae si candida auris.

2.6 LOTUL 16 - In cadrul caietului Autoritatea precizeaza pentru lotul
"LOT 16. Detergent dezinfectant concentrat de nivel nalt pentru masini de
spalat automate (produs biocid)" urmatoarele:

"Bactericida: EN 13727 (2,1), sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. > 5,0

eBactericida/fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. > 4,0

elevuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig-> 4,0

eFungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1 ) timp de contact < 60 min. reducere Ig. > 4,0
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eMicobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact < 60 min., reducere
lg. > 4,0

eVirucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig.> 4,0

eSporicida: EN 13704, timp de contact maxim 60 min."

Se arata ca editia standardului EN 14885 a fost actualizata in anul
2022 si cuprinde prevederile standardelor specifice fiecarei activitati
biocide impuse prin respectivul standard si pe alte standarde nationale
transpunand standarde europene.

Contestatorul sustine ca Testarea sporicidala EN17126 este testarea
sporicidala specifica domeniului medical.

In concluzie, pentru "LOT 16. Detergent-dezinfectant concentrat de
nivel inaltpentru masini de spalat automate (produs biocid)", contestatorul
solicita Consiliului sa puna in vedere Autoritatii sa dispuna modificarea
specificatiilor Documentatiei de atribuire, in urmatorul sens:

-sa mentioneze, la nivelul Caietului de Sarcini, cerinta privind testarea
conform Standardului EN16616, cerinta in conformitate cu legislatia
actuala (Standardul EN 14885:2022).

-sa elimine cerinta privind testarea conform Standardului EN13704 si
sa solicite testarea sporicida EN17126, testare specifica ariei medicale, dat
fiind obiectul Procedurii de Atribuire si calitatea de institutie medicala a
Autoritatii contractante.

-sa clarifice, la nivelul cerintei cuprinse in Caietul de sarcini, daca
temperatura de spalare este >60° C.

Pentru toate argumentele expuse in cele de mai sus, contestatorul
solicita Consiliului sa dispuna admiterea contestatiei astfel cum a fost
formulata si respectiv obligarea Autoritatii contractante la plata cheltuielilor
de judecata ocazionate de prezentul demers judiciar.

Prin adresa nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr. ..., autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la Contestatia depusa de .........
SRL, precizédnd ca a respectat prevederile legale din Legea nr. 98/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, H.G. nr. 395/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si principiile care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publica, prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, si considera ca nu sunt
necesare masuri de remediere pentru loturile 1,2,3,5 si 6.

Pentru lotul 16 autoritatea contractanta sustine ca este de acord cu
solicitarile propuse, urmand a implementa masurile de remediere in urma
deciziei CNSC.

A. Privind criticile aduse subpunctului 2.1. - lotului 1 - ,Dezinfectant cu
efect rapid pentru dispozitive medicale neinvazive, gata de utilizare, pe
baza de peroxid de hidrogen", punctul de vedere al autoritatii contractante
este:

Referitor la subpunctelor i) si ii):

Pentru testarea EN 13727 si EN 13624, standardul EN 14885 prevede
un timp de contact de "cel mult 5 minute/no longer than 5 minutes",
pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau personalul medical
(asa cum este cazul produsului de la lotul curent). Asadar, timpul de
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contact cerut in caietul de sarcini (de 1 minut) respecta criteriul de "cel
mult 5 minute", reflectand totodata necesitatile autoritatii contractante.

Dupa cum reiese si din denumire, "......... , autoritatea contractanta
este un spital de urgenta, cu Unitate de Primiri Urgenta unde pentru
fluidizarea lucrurilor si scaderea la minim a timpilor de asteptare din
motive administrative, curatarea si dezinfectia paturilor, scaunelor de
tratament intre pacienti are nevoie de achizitionarea de produse
dezinfectante cu efect cat mai rapid, in vederea asigurarii protectiei
pacientilor si a personalului medical.

Referitor la subpunctul iii):

Pentru testarea EN 16615, standardul EN 14885 prevede un timp de
contact de "cel mult 5 minute/no longer than 5 minutes", pentru
suprafetele care intra in contact cu pacientii sau personal medical (asa cum
este cazul produsului de la lotul curent). Asadar, timpul de contact cerut in
caietul de sarcini (de 1 minut) respecta criteriul de "cel mult 5 minute"
reflectand totodatd necesitatile autoritattii contractante.

In plus, in cazul acestei testari, standardul EN 14885 precizeaza in
mod special "timpul minim de contact: 1 min/minimum contact time: 1
min", deci cerinta contestatorului de a extinde timpul de contact la 5
minute este in opinia Autoritatii neintemeiata.

Referitor la subpunctul iv):

Autoritatea contractanta sustine ca toti timpii prevazuti in caietul de
sarcini respecta intocmai intervalele prevazute de EN 14885.

In ceea ce priveste standardul mycobactericid EN 14348, autoritatea
contractanta retine ca, contestatorul elimina in mod intentionat din graficul
prezentat timpii aditionali acceptati, precum si remarca de la sfarsit, care
atesta ca standardul EN 14348 poate fi folosit pentru a demonstra efectul
mycobactericid pentru dezinfectantii de suprafete. In acest caz, timpii de
contact vor fi adaptati in acord cu principiile descrise la EN 13727 si EN
13624 (adica maxim 5 minute). Atata timp cat timpii permisi sunt de la 1
minut, la 5 minute, autoritatea contractanta urmareste sa foloseasca
produsele cu cea mai rapida actiune (adica de 1 minut).

Referitor la subpunctul v):

Prin timpul cerut in caietul de sarcini la standardul EN 17126, de
maxim 15 minute, autoritatea contractanta sustine ca a respectat criteriile
din EN 14885, unde se admite un timp de contact de maxim 15 minute
pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau personalul medical.

B. Privind criticile aduse subpunctului 2.2. - Lotului 2 - ,Dezinfectant
cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe baza de clorhexidina 1-2%",
punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Referitor la subpunctul i):

In mod similar argumentatiei de la lotul 1, Autoritatea opineaza:

Pentru testarea EN 1499, standardul EN 14885 prevede un timp de
contact de "30 sec - 1 minut". Asadar, timpul de contact cerut in caietul de
sarcini (de 30 secunde) respecta criteriul de "30 sec - 1 minut", si reflecta
necesitatile autoritatii contractante.

Referitor la subpunctul ii):

Pentru testarea EN 13727, standardul EN 14885 prevede un timp de
contact de "30 sec - 1 minut". Asadar, timpul de contact cerut in caietul de
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sarcini (de 30 secunde) respecta criteriul de "30 sec - 1 minut", si reflecta
necesitatile autoritatii contractante.

Cerinta privind eficacitatea Tmpotriva tulpinii Klebsiella pneumoniae
vine ca urmare a documentului Informare privind riscul reprezentat de
colonizarea/infectiile cu Klebsiella pneumoniae si masuri recomandate a fi
aplicate in unitatile medico-sanitare", primit de la Directia de Sanatate
Publica a Municipiului ......... , care atentioneaza Unitatile sanitare la riscul
reprezentat de infectia cu Klebsiella pneumoniae, care, in 2020, "reprezinta
a doua cauza de decese prin infectii cu bacterii rezistente la antibiotice",
precum si a analizei hemoculturilor pozitive din cadrul spitalului pe anul
2022 unde aceasta bacterie ocupa un loc fruntas.

Referitor la subpunctul iii):

Pentru testarea EN 13624, standardul EN 14885 prevede un timp de
contact de "30 sec - 1 minut". Asadar, timpul de contact cerut in caietul de
sarcini (de 30 secunde) respecta criteriul de "30 sec - 1 minut", si reflecta
necesitatile autoritatii contractante.

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii Candida auris vine ca
urmare a documentului "Informare si recomandari privind riscul
reprezentat de colonizarea/infectile cu Candida auris si  masuri
recomandate a fi aplicate in unitatile medico-sanitare"primit de la Directia
de Sanatate Publica a Municipiului ......... , care, in lista fungilor cu impact
major in sanatatea publica, publicata in 25 octombrie 2022 de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, a clasificat Candida auris in grupul de
maxima prioritate (fungi critici), precum si a prezentei acestui
microorganism in hemoculturile positive de la pacientii imunosuprimati din
ATI (vezi figura 5 in care si Candida auris se regaseste in lista germenilor
izolati in hemoculturile din ATI).

Autoritatea contractanta sustine ca in documentul anterior mentionat,
se indica masurile necesare a fi aplicate in conditiile in care se confirma un
pacient cu Candida auris, printre acestea fiind si masura de "curatenie si
dezinfectie periodica a suprafetelor si a echipamentului (inclusiv dupa
externarea pacientului colonizat/infectat cu Candida auris), curatenia
terminala si dezinfectia saloanelor cu dezinfectant pe baza de clor (la o
concentratie de minim 1000 ppm), peroxid de hidrogen, acid per acetic,
sau cu alti dezinfectanti cu actiune demonstrata impotriva Candida auris. "

Avand in vedere ca produsul de la acest lot nu este pe baza de clor,
peroxid de hidrogen, sau acid peracetic, se impune in opinia Autoritatii
achizitionarea unui produs cu actiune demonstrata impotriva Candida
auris.

Autoritatea contractanta doreste un produs pe baza de cel mult 2%
clorhexidina si saruri cuaternare de amoniu, deoarece produsele pe baza
de clorhexidina, au un continut mai mare de clorhexidina (precum clasa de
clorhexidina 4%) au efect iritant si coroziv asupra mainilor, la utilizare
frecventa, putand determina leziuni la nivelul acestora si astfel va duce la o
scadere a compliantei privind igiena mainilor crescand astfel riscul de
transmitere a germenilor cu ajutorul mainilor personalului si de dobandire
a unei infectii asociate asistentei medicale (IAAM). Integritatea barierei
cutanata are un rol in controlul infectiilor, Conform Visscher et al
(https://doi.Org/10.1111/7.1468 - 2494.2012.00733.x), persoanele cu
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leziuni cutanate au un numar semnificativ mai mare de bacterii (Unitati
formatoare de Colonii) decat cei cu tegumentul normal.

C. Privind criticile aduse subpunctului 2.3. - lotului 3 - ,Antiseptic cu
efect rapid incolor pentru piele intacta pe baza de clorhexidina 2% si alcooli
70%", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

La lotul 3 se solicita un produs de uz chirurgical (proba fiind solicitarea
in caietul de sarcini a testarii EN 12791 - dezinfectia chirurgicala a
mainilor).

Pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, EN 14885 admite timpi de
contact de 1-5 minute pentru standardul EN 13624. Asadar, timpul de
contact de 3 minute se situeaza in intervalul admis de standardul EN
14885.

In ceea ce priveste compozitia de 70% alcooli si 2% clorhexiding,
Autoritatea precizeaza ca aceasta este o clasa de produse dezinfectante
(asa cum este si clasa produselor pe baza de 4% clorhexidinad), si nu face
trimitere catre un produs anume.

Din solicitarea contestatarului, pare ca doreste deopotriva acceptarea
unui produs cu continui alcoolic de minim 70%, precum si renuntarea la
cerinta privind continutul de clorhexidina.

Preciza autoritatea contractanta ca la acest lot se doreste un produs
pentru dezinfectia pielii intacte, aceasta formula (70% alcool si 2%
clorhexidina) fiind proprie dezinfectiei pielii intacte.

D. Privind criticile aduse subpunctului 2.4. - lotului 5 - ,Dezinfectant de
tip aerosol pentru dezinfectia suprafetelor", punctul de vedere al autoritatii
contractante este:

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care sa
poata fi pulverizat, fara ca acesta sa necesite un nebulizator. Pentru a
putea fi utilizat, dezinfectantul trebuie sa prezinte un suport. Asa cum la
produsele gata de utilizare pentru suprafete se solicita un flacon de unica
folosinta de maxim IL cu pulverizator, asa si la acest lot se solicita un
flacon de 50-75ml, de unica folosinta, care sa disperseze automat
substanta dezinfectanta.

Standardul EN 17272 a fost introdus pentru prima data in editia 2022
a standardului EN 14885 si vizeaza produsele care realizeaza dezinfectie
aeriana. Produsul de fata va fi folosit la dezinfectia suprafetelor, si nu a
aeromicroflorei. Asadar, autoritatea contractanta apreciaza ca nu este
oportuna solicitarea standardului EN 17272,

In ceea ce priveste substanta activa a produsului, autoritatea
contractanta precizeaza ca intentioneaza sa achizitioneze produse
dezinfectante de mai multe tipuri, cu diverse substante active, pentru a
dispune de alternative, in cazul in care anumite microorganisme dezvolta
rezistenta la o substanta activa. Autoritatea contractanta are deja in
derulare contracte pentru produse pe baza de peroxid de hidrogen, astfel
ca la acest lot nu se accepta produse pe baza de peroxid de hidrogen.

E. Privind criticile aduse subpunctului 2.5. - lotului 6 - ,Servetele
pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor medicale neinvazive, pe
baza de alcooli", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii Klebsiella pneumoniae
vine ca urmare a adresei transmise de Directia de Sanatate Publica nr.
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1294/19.01.2023, la care s-a anexat documentul "Informare privind riscul
reprezentat de colonizarea/infectiile cu Klebsiella pneumoniae si masuri
recomandate a fi aplicate in unitatile medico-sanitare ", care atentioneaza
unitatile sanitare la riscul reprezentat de infectia cu Klebsiella pneumoniae,
care, in anul 2020, "reprezenta a doua cauza de decese prin infectii cu
bacterii rezistente la antibiotice ", precum si a analizei hemoculturilor
pozitive din cadrul spitalului pe anul 2022 unde aceasta bacterie ocupa un
loc fruntas. A se vedea figura nr 4 si 5.

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinii de Candida auris vine ca
urmare a adresei transmise de Directia de Sanatate Publica nr.
429191/07.12.2022, la care s-a anexat documentul "Informare si
recomandari privind riscul reprezentat de colonizarea/infectiile cu Candida
auris si masuri recomandate a fi aplicate in unitatile medico-sanitare ", prin
care unitatile sunt informate cu privire la publicarea de catre OMS in 25
octombrie 2022, a listei fungilor cu impact major in sanatatea publica,
unde Candida auris este introdus in grupul de maxima prioritate, fungi
critici, precum si a analizei hemoculturilor pozitive din cadrul spitalului pe
anul 2022 unde aceasta bacterie ocupa un loc fruntas. A se vedea figura nr
5.

In documentul anterior mentionat, se indicd masurile necesare a fi
aplicate in conditiile in care se confirma un pacient cu Candida auris,
printre acestea fiind si masura de "curatenie si dezinfectie periodica a
suprafetelor si a echipamentului (inclusiv dupa externarea pacientului
colonizat/infectat cu Candida auris), curatenia terminala si dezinfectia
saloanelor cu dezinfectant pe baza de clor (la o concentratie de minim
1000 ppm), peroxid de hidrogen, acid per acetic, sau cu alti dezinfectanti
cu actiune demonstrata impotriva Candida auris. "

Avand in vedere ca produsul de la acest lot nu este pe baza de clor,
peroxid de hidrogen, sau acid peracetic, autoritatea contractanta sustine ca
se impune achizitionarea unui produs cu actiune demonstrata impotriva
Candida auris.

In ceea ce priveste timpii de contact ceruti pentru testarea EN 16615,
contestatorul sustine in mod eronat ca s-a cerut timpul de contact de 30
secunde, cand timpul solicitat este de 1 minut.

Asa cum a sustinut Autoritatea la punctul de vedere de la lotul 1, iii),
standardul EN 14885 precizeaza in mod special "timpul minim de contact:
1 min/minimum contact time: 1 min ", deci cerinta contestatorului de a
extinde timpul de contact la 5 minute este neintemeiata.

Se mentioneaza ca solicitarea privind continutul de minim 2 alcooli
este justificata de efectul de potentare reciproca (amplificand efectul
dezinfectant) pe care il prezinta combinatiile de 2 sau mai multi alcooli,
spre deosebire de produsele care prezinta un singur alcool.

F. Privind criticile aduse subpunctului 2.6. - lotului 16 - ,Detergent
dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru masini de spalat automate
(produs biocid)", punctul de vedere al autoritatii contractante este:

Avand in vedere aspectele semnalate in contestatie, autoritatea
contractanta va dispune urmatoarele modificari:

-Se admite introducerea standardelor EN 16616 si EN 17126, la timp
de contact de maxim 60 minute.
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-Se elimina standardele EN 13727, EN 13624, EN 13697, EN 13704,
ca fiind improprii pentru dezinfectia textilelor.

In ceea ce priveste temperatura de spalare, Caietul de sarcini este
suficient de clar, in sensul ca produsul trebuie sa fie eficient la temperatura
de 60 grade C.

In ceea ce priveste obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie, autoritatea
contractanta solicita respingerea acesteia ca fiind accesorie capatului
principal al contestatiei.

Pe baza rationamentelor mai sus expuse, autoritatea contractanta
considera ca documentatia de atribuire, respecta prevederile legale in
materie de achizitii publice si solicita Consiliului, pentru loturile 1, 2, 3, 5 si
6, respingerea contestatiei formulata de ......... SRL ca nefondata si
dispunerea masurilor pentru continuarea procedurii de atribuire.

Cu adresa datata 11.09.2023, ?nregistraté la Consiliu sub
] o SRL depune Concluzii scrise in urma studierii dosarului
achizitiei, precizand urmatoarele:

Contestatorul sustine ca prezentele concluzii nu vor mai viza si Lotul
16, din moment ce Autoritatea contractanta a precizat ca urmeaza sa
implementeze voluntar masurile de remediere solicitate.

2.1 Cu privire la specificatiile Caietului de Sarcini aferente Lotului 1.
Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitive medicale neinvazive, gata de
utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen, contestatorul reia argumentele
expuse in cuprinsul contestatiei, iar raportat la sustinerile Autoritatii
contrcatante din punctul de vedere, acesta remarca faptul ca nu exista
niciun fel de justificare pentru inserarea unei prescriptii cu totul restrictive,
in sensul restrangerii timpului de contact distinct de standardul general in
materie la un minut.

Astfel, contestatorul apreciaza ca este esential de avut in vedere faptul
ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa trecerea
timpului de contact cel mai lung, in speta 5 minute, astfel incat pretinsa
jutificare referitoare la ,scaderea la minim a timpilor de asteptare" nu are
niciun fel de justificare efectiva la nivel obiectiv.

Contrar sustinerilor neintemeiate ale Autoritatii, se arata ca
scopul ......... nu este acela de , a extinde timpul de contact la 5 minute", ci
de a permite un timp de contact reglementat de standardul aplicabil in
materie - dat fiind ca produsele cvasimajoritatii operatorilor economici
(motiv pentru care s-a si formulat o alta contestatie ce vizeaza exact
acelasi aspect) ce Iincadreaza standardului aplicabil in materie -
contestatorul afirma ca prescriptia Autoritatii deroga de la standul
imperativ in materie si restrange in mod vadit artificial libera concurenta cu
privire la sfera produselor ce indeplinesc criteriul restrictiv aplicat cu privire
la timpul de contact.

2.2 Cu privire la specificatiile nelegale si neconforme in ceea ce
priveste Lotul 2 al Procedurii de Atribuire, contestatorul retine ca alegatiile
Autoritatii contractante din cuprinsul punctului de vedere sunt lipsite de
orice temei de oportunitate, deoarece nu exista nicio justificare medicala
pentru a aplica un asemenea criteriu absolut restrictiv, fiind de notorietate
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faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce dupa
trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta de un minut.

2.3 Cu privire la specificatiile aferente Lotului 3, contestatorul sustine
ca in caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 3 min,
superior timpului maxim stabilit in standardul EN 13624. Este esential, in
opinia petentului, faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se
produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, iar Autoritatea
contractanta nu a justificat in nicio maniera in punctul de vedere formulat
motivele obiective ce au impus selectarea unui timp de contact de anume
cel mult 3 minute, aceasta fiind evident o prevedere restrictiva, apta sa
denatureze concurenta in mod artificial, prin favorizarea evidenta a
operatorului economic ce indeplineste intocmai prescriptia discretionara a
Autoritatii.

In acest sens, prezinta o relevanta esentiala faptul ca specificarea in
mod clar a concentratiei substantei active ,alcooli 70%" are ca rezultat
final restrictionarea absolut nejustificata a operatorilor economici interesati
de participarea la procedura, in conditiile in care exista pe piata de profil
produse biocide cu aceleasi proprietati solicitate, dar care contin un singur
alcool intr-o cantitate mai mare. Din nou, contestatorul retine ca
Autoritatea justifica abordarea acestei cerinte restrictive fara niciun
argument real de oportunitate ce ar justifica achizitia unui produs cu
substanta activa de fix 70%, care contin in mod absolut necesar mai multi
»alcooli".

2.4 Cu privire la specificatiile aferente Lotului 5, contestatorul remarca
faptul ca Autoritatea vine cu o nouad alegatie vadit discretionara si
restrictiva si sustine ca nu doreste sa achizitioneze produse ce contin
~peroxid de hidrogen" deoarece detine deja astfel de produse si dat fiind ca
Autoritatea ,intentioneaza sa achizitioneze produse de mai multe tipuri,
pentru a dispune de alternative, nu se accepta produse pe baza de peroxid
de hidrogen".

Faptul ca autoritatea detine deja ,produse pe baza de peroxid de
hidrogen" demonstreaza in opinia contestatorului exclusiv eficienta si
oportunitatea acestor produse, iar in niciun caz nu reprezinta un argument
pentru a restrictiona nepermis specificatile documentatiei, dat fiind ca
Autoritatea nu vine cu niciun argument real si efectiv pentru care ar fi
obiectiv necesara si achizitia unor produse ce nu contin peroxid de
hidrogen.

2.5 Cu privire la specificatiile aferente Lotului 6, contestatorul
mentioneaza ca specificarea in mod clar ca sintagma "minim 2 alcooli" are
ca rezultat final restrictionarea nejustificata a operatorilor economici
interesati de participarea la procedura, in conditiile in care exista pe piata
de profil produse biocide cu aceleasi proprietati solicitate, dar care contin
un singur alcool intr-o cantitate mai mare (min.70%), fiind astfel incalcate
dispozitiile legale incidente - art. 2 coroborat cu art. 50 din Legea nr.
98/2016, contrar alegatiilor Autoritatii.

Pentru toate argumentele expuse in cele de mai sus, precum si in
cadrul contestatiei introductive, contestatorul solicita Consiliului sa dispuna
admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata.
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Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ..., ......... SRL depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..., emisa de ..., in valoare
de .. RON, potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ...., ......... SRL depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..., emisa de ...., in valoare
de .... RON, potrivit dispozitiilor art. 61 din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. .... ......... SRL depune,
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ...., emisa de ......... ,
valoare de ... RON, potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

. In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, online, in vederea incheierii acordului-
cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti 2023 - 16 loturi", cod CPV 33631600-
8. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat
in SEAP anuntul de participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind
~pbretul cel mai scazut”, data limita de depunere a ofertelor fiind stabilita
pentru 29.08.2023.

Impotriva documentatiei de atribuire, respectiv a prevederilor caietului
de sarcini in referire la loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8,9, 11, 12 si 14, .........
SRL a depus contestatia ce face obiectul dosarului nr. ...

Impotriva documentatiei de atribuire, respectiv a prevederilor
caietului de sarcini in referire la lotul 16, ......... SRL a depus contestatia ce
face obiectul dosarului nr. ...

Impotriva documentatiei de atribuire, respectiv a prevederilor caietului
de sarcini in referire la loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 16, ......... SRL a depus
contestatia ce face obiectul dosarului nr. ...

In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele trei contestatii
au fost conexate.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra solicitdrii de
suspendare a procedurii de atribuire pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9,
11, 12 si 14 din cadrul contestatiei formulate de ......... SRL, pe care a
respins-o ca ramasa fara obiect.

I. Referitor la contestatia formulata de ......... SRL, loturile 1,
2,3,4,5,6,8,9, 11, 12 si 14 se retine ca acesta formuleaza critici
privind cerinte din caietul de sarcini:

- Lotul 1 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitivele medicale
neinvazive, gata de utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen -

Contestatorul sustine ca se impune fie anularea lotului fie obligarea
autoritatii la modificarea cerintelor si specificatiilor acestui lot, pentru a fi
puse in corelare cu Standardul si cu prevederile Ordinului in ceea ce
privette instrumentarul medical, respectiv sa elimine cerintele referitoare
la: pe baza de peroxid de hidrogen, gata de utilizare, pulverizare,
recipiente de max 1 | cu pulverizator, precum si modificarea intregului
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spectru de activitate microbicida, si nu biocida, conform Ordinului si
Standardului.

In mod eronat contestatorul considera ca autoritatea ar urmari
achizitionarea unui produs destinat dezinfectiei instrumentarului medical;
de fapt, din specificatiile lotului rezulta ca acest lot se refera la un produs
pentru dezinfectia suprafetelor mici si a dispozitivelor medicale neinvazive
(precum paturi spital, mese operatie, ecografe etc.).

Autoritatea contractanta a folosit sintagma ,dispozitive medicale
neinvazive" pentru a indica faptul ca la acest lot se admit atat produse
incadrate ca biocide, cat si produse incadrate ca dispozitive medicale.

Instrumentarul medical la care se refera contestatorul face parte din
clasa dispozitivelor medicale invazive, prin urmare criticile contestatorului
vor fi respinse ca nefondate.

In ceea ce priveste substanta activa a produsului, autoritatea
contractanta precizeaza ca intentioneaza sa achizitioneze produse
dezinfectante de mai multe tipuri, cu diverse substante active, pentru a
dispune de alternative, in cazul in care anumite microrganisme dezvolta
rezistenta la o substanta activa.

Din nou, contestatorul fsi intemeiaza criticile in mod eronat,
presupunand ca la acest lot se impune un dezinfectant pentru
instrumentar.

Standardele cerute in caietul de sarcini sunt in deplina concordanta cu
standardele EN prevazute de EN 14885.

- Lotul 2 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe
baza de clorhexidina 1-2%,

Contestatorul solicita obligarea autoritatii la inlocuirea actualului
spectru de activitate microbiocida cu cel prevazut de STANDARD pentru un
produs destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare,

Sa modifice timpul de contact la maxim 1 minut,

Sa se elimine testarea eficacitatii bactericida EN13727 si levuricida EN
13624 a bacteriilor MRSA si Klebsiella pneuminis, respectiv Candida auris,
nefiind obligatorii pentru produsele destinate dezinfectiei igienice a mainilor
prin spalare,

Sa se inlocuiasca cerinta ,sa fie pe baza de clorhexidind 1-2% si
saruri cuaternare de amoniu” cu ,sa fie pe baza de clorhexidina”,

Eliminarea sintagmei ,,impotriva MRSA”,

Eliminarea cerintei ,sa nu fie coroziv”,

Certificatul test dermatologic sa fie: emis de un organism
independent de producator cu adaugarea sintagmei ,inclusiv a celor cu
piele sensibila”,

Modificarea actualei analize comparative a pretului ofertelor, in
sensul: ,pret per cantitatea de produs necesara pentru realizarea unei
proceduri de dezinfectie chirurgicala”.

Consiliul constata ca prin solicitarile la acest lot contestatorul incearca
sa determine achizitionarea unui alt fel de produs decat doreste autoritatea
contractanta.

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care
realizeaza dezinfectia igienica, si nu chirurgicala, a mainilor. Contestatorul

Pagina 77 din 89



cauta sa impuna autoritatii contractante utilizarea unui dezinfectant
chirurgical, indiferent de necesitatile acesteia.

Autoritatea contractanta justifica astfel cerinta privind timpul de
contact, justifica in detaliu pastrarea testarii eficacitatii bactericida
EN13727 si levuricida EN 13624 a bacteriilor MRSA si Klebsiella pneuminis,
respectiv Candida auris, explica pe larg motivul pentru care nu va permite
un procent mai mare de clorhexidind, precum si restul specificatiilor pe
care le va mentine.

Consiliul apreciaza ca un astfel de demers al unui contestator, acela
de a incerca sa forteze o autoritatea contractanta sa-si modifice
necesitatile afirmate si specificatiile tehnice justificate, pentru a impune
alte specificatii tehnice in propriul avantaj, este cu totul inacceptabil.

- Lotul 3 - Antiseptic cu efect rapid lichid incolor pentru piele intacta
pe baza de clorhexidind 2% si alcooli 70%,

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea
spectrului de activitate al produsului in raport de Ordin si de prevederile
STANDARDULUI pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale a
mainilor prin spalare,

Sa se elimine cerintele , Antiseptic pentru piele; la nivelul suprafetei de
piele cu o concentratie ridicata de glande sebacee, timp de actiune maxim
3 min,

Antiseptic pentru piele; la nivelul suprafetei de piele ou o concentratie
redusa de glande sebacee, timp de actiune maxim 15 sec”,

Sa se modifice cerinta ,sa fie pe baza de clorhexidina 2% si alcooli
70%"” in sensul ,sa fie pe baza de alcool in proportie de 60 - 80%”,

Sa se inlocuiasca sintagma ,cu picurator” cu sintagma ,,cu dozator”.

Ca si in situatia de la lotul 2, contestatorul nu respecta dreptul
autoritatii contractante de a achizitiona ceea ce doreste, adica un
"Antiseptic cu efect rapid incolor pentru piele intacta pe baza de
clorhexidina 2% si alcooli 70%", ci doreste sa o oblige pe aceasta sa
achizitioneze un Dezinfectant pentru dezinfectia mainilor prin frecare pe
baza de alcool 60-80%.

In ceea ce priveste sintagma ,cu picurator” aceasta permite evident si
varianta superioara ,cu dozator”
Toate criticile la lotul 3 vor fi respinse.

- Lotul 4 - Covorase decontaminate

Autoritatea afirma in punctul de vedere ca Ionii de argint confera efect
biocid/decontaminant suprafetelor tratate, precum si remanenta si
stabilitate in timp, ceea ce se urmareste prin achizitia unor covorase
preimpregnate, gata de utilizare. Asadar, cerinta reflecta necesitatea
autoritatii contractante.

Referitor la cerinta privind eficacitatea impotriva MRSA, autoritatea
sustine ca formularea: ,Sa prezinte testare conf. ISO 22196
(Escherichia coli, MRSA)" se modifica si devine: ,Sa prezinte
testare conf. ISO 22196 (Escherichia coli, MRSA) sau echivalent”,
achiesand astfel la critica formulata de contestator.
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- Lotul 5 - Dezinfectant de tip aerosol pentru dezinfectia suprafetelor,
Contestatorul solicita obligarea autoritatii la modificarea spectrului de
activitate microbicida actual, in sensul prevederilor din standardul EN
17272, pentru produse destinate dezinfectiei suprafetelor in aria medicala
pe cale aeriana,
Obligarea autoritatii la precizarea cerintei ,conform fisei de
securitate, produsul gata de utilizare sa nu fie catalogat ca produs coroziv”
Sa se elimine cerinta ,Produsul sa fie sub forma unui recipient de
unica folosinta, care, odata declansat, sa se disperseze automat si in
totalitate, in maxim 1 minut. Produsul sa se goleasca complet, prin
intermediul unei valve”, intrucat privesc aparatul de difuzare a produsului,
iar nu produsul in sine,
Eliminarea cerintei ,modalitatea de ambalare recipient de 50 - 75 ml”,
Eliminarea cerintei ,gazul dispersat sa fie ecologic”,
Eliminarea cerintei ,sa nu contina peroxid de hidrogen, acid peracetic,
fenoli, clor”,
Obligarea autoritatii la inlocuirea analizei comparative cu una axata pe
eficienta achizitiei, avand in vedere pretul per cantitatea de dezinfectant
necesara pentru dezinfectarea unui MC de volum incapere.

Constatand o perseverenta, in sensul negativ, a contestatorului, in a
solicita arbitrar cenzurarea sau modificarea performantelor, caracteristicilor
tehnice precum si a standardelor/normativelor care urmeaza a fi
respectate, Consiliul face urmatoarele precizari, valabile pentru multe
dintre loturile contestate:

Consiliul retine ca solicitarea contestatorului conform careia
autoritatea contractanta ar trebui sa fie obligata la introducerea intre
testele doveditoare ale eficacitatii dezinfectantului si a unui nou standard
respectiv. EN 17272:2020 nu este intemeiata deoarece stabilirea
specificatiilor tehnice si implicit a documentelor care urmeaza a fi depuse in
acest sens sau a standardelor care urmeaza a fi respectate este atributul
exclusiv al autoritatii
contractante, care in procesul de elaborare a specificatiilor tehnice trebuie
sa se asigure ca acestea permit 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
intreoperatorii economici (art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016).

Obiectivul autoritatii contractante este acela de a achizitiona
dezinfectanti, sens in care prin caietul de sarcini a solicitat indeplinirea
anumitor cerinte si prezentarea anumitor documente emise potrivit
cerintelor unor standarde/ normative.

Cenzurarea sau modificarea performantelor, caracteristicilor tehnice
precum si a standardelor/normativelor care urmeaza a fi respectate,
impuse de autoritatea contractanta in cuprinsul documentatiei de atribuire,
pot face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia Tncalcarii de catre achizitoare a ipotezei art. 154 alin. (6) din Legea
nr. 98/2016 - specificatiile tehnice trebuie sa permitd oricarui ofertant
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
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introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici - si cea a art. 156 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016:

- se interzice definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care
indica 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 a
anumitor operatori economici sau produse.

Din economia textelor legale mai sus invocate se desprind urmatoarele
aspecte: in cadrul caietului de sarcini, autoritatea contractanta trebuie sa
isi
materializeze nevoile, raportat la specificul activitatii sale si sa stabileasca
in
cadrul caietului de sarcini specificatiile tehnice, astfel incadt acestea 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.

Atata vreme cat autoarea contestatiei nu a probat/dovedit ca
standardele solicitate in caietul de sarcini, considerate de achizitoare ca
fiind suficiente pentru dezinfectia suprafetelor nu permit tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu permit
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, Consiliul
constata netemenicia sustinerilor contestatoarei.

Consiliul va retine ca, niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede
dreptul operatorilor economici de a solicita sau propune modificarea
documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, obligatia autoritatii
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita sau
propune fiecare operator economic care apreciaza ca este necorespunzator
intocmita, doar pe rationamentul ca acesta din urma nu produce sau
comercializeaza produsele solicitate si urmareste sa adapteze cerintele
reclamate pe specificul produselor pe care aceasta le comercializeaza.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de a
modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic care
a formulat contestatia, optiunea modificarii cerintelor impuse operatorilor
economici reprezinta un drept al autoritatii, iar nu o obligatie, Consiliul
neputand sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului
sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, in conditiile in care nu se probeaza caracterul restrictiv al
acestora sau prevederile legale care nu au fost respectate.

Vor fi respinse, astfel, in integralitate si criticile vizand lotul 5.

- Lotul 6 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor
medicale neinvazive pe baza de alcooli

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea timpilor de
contact prevazuti pentru activitatile microbicide din spectrul de activitate
actual prin mentionarea marjei prevazute de fiecare standard specializat
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-adica intre 1 si 5 minute; astfel, eficacitatea produsului solicitat respecta
prevederile legale aplicabile, iar participarea la competitie se largeste,

Obligarea autoritatii la modificarea cerintelor de testare prin eliminarea
dintre microorganismele de testare mentionate de Autoritate in parantezele
adiacente eficacitatilor BACTERICIDA EN 13727 si LEVURICIDA EN 13624 a
bacteriilor Escherichia coli si Klebsiella pneumonis, respectiv Candida auris,
intrucat acestea nu sunt prevazute ca tulpini obligatorii de testare de
metodologiile standardelor invocate de autoritatea contractanta pentru un
produs destinat dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica in aria
medicala.

Consiliul apreciaza si aceste solicitari ca nefondate.

Timpii de contact sunt in acord cu principiile descrise la EN 13727 si
EN 13624 (adica maxim 5 minute). Atata timp cat timpii permisi sunt de la
1 minut, la 5 minute, autoritatea contractanta are optiunea legala sa
foloseasca produsele cu cea mai rapida actiune (adica de 1 minut).

De asemenea, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a justificat
pe larg mentinerea testarii pentru tulpinile bacteriilor Escherichia coli si
Klebsiella pneumonis, respectiv Candida auris, invocand datele statistice
furnizate de Directia de Sanatate Publica a Municipiului ..........

- Lotul 8 - Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si
distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere,

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la Tinlocuirea actualului
spectru de activitate microbicida cu cel prevazut de STANDARD pentru un
produs destinat dezinfectiei conductelor acvifere - p.20 - adica activitate
BACTERICIDA impotriva bacteriei Legionella, dovedita prin testare conform
standardului EN 13623, obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa prezinte pH cat mai posibil spre zona neutra pentru a preveni
corodarea suprafetelor de contact”,

Sa se elimine cerinta ,Sa fie produs gata de utilizare”, intrucat din
chiar continutul caietului de sarcini al lotului rezulta ca produsul urmeaza a
se dizolva spre a fi ,administrat",

Obligarea Autoritatii la modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor - Analiza comparativa va avea in vedere
pretul pe buc, (nu se stie care este ,bucata" pentru care trebuie sa se faca
oferta de pret, in conditiile in care candidatul cel mai probabil la definirea
L,bucatii" mentionata acum de Autoritate este PLICUL, cu o capacitate
neprecizata de continut) in sensul ,,Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru la cea mai mica concentratie la care este
realizat spectrul microbicid solicitat."

Consiliul apreciaza ca primele doua critici formulate sunt nefondate,
deoarece exista clar justificare pentru solicitarea unui Ph apropiat de
neutru (care micsoreaza gradul de coroziune al suprafetelor metalice), iar
optiunea ca produsul sa fie prezentat direct in concentratia pentru utilizare
este legala si pertinenta, autoritatea dorind evitarea unei operatiuni
suplimentare de dizolvare.
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In ceea ce priveste a treia solicitare, aceasta este justificata,
drept pentru care Consiliul va dispune ca formula de analiza
comparativa a pretului ofertelor sa fie cea sugerata de contestator
care este singura varianta clar exprimata si echitabila: " pretul unui
litru solutie de Ilucru la cea mai mica concentratie la care este
realizat spectrul microbicid solicitat."

- Lotul 9 - Dezinfectant de nivel inalt cu utilizare in masini de spalat
si dezinfectant endoscoape Wassenburg W440,

Contestatorul solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintei

,Sa fie compatibil cu masini de spalat si dezinfectat endoscoape
Wassenburg W440. Operatorul trebuie sa demonstreze conformitatea cu
cerinta impusa in specificatia tehnica indicAnd in mod obligatoriu
documentul producatorului”,

Obligarea autoritatii la precizarea actualului spectru de activitate:

Sa prezinte eficacitate Bactericida, fungicida, mycobactericida,
virucida, sporicida, in sensul prevazut de STANDARD si de ORDIN pentru
un produs destinat dezinfectiei (de nivel inalt) a instrumentarului,

Obligarea Autoritatii la eliminarea cerintelor:,Sa fie pe baza de acid
peracetic - 11,5%, Sa nu contina aldehide si saruri cuaternare de amoniu”,

intrucat incalca accesul egal la procedura prin favorizarea produselor
avand compozitia solicitata de autoritatea contractanta.

Obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei: ,Sa poata fi folosit pentru
pre-curatare si dezinfectie, ca flind inutila, in cadrul caietului de sarcini/lot
Autoritatea pretinzand in mod repetat:

Sa realizeze atat curatare, cat si dezinfectie.

Sa poata fi folosit la curatarea automata a instrumentelor si
endoscoapelor flexibile in masinile de spalat si dezinfectat instrumentar din
posesia spitalului”.

Obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei ,,Conform fisei de securitate,
produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv.”

Asa cum arata in continuare caietul de sarcini/lot, cerinta adecvata
este:

Sa fie cu toxicitate redusad in solutia gata de utilizare, completata cu
sintagma ,si necoroziva" (in solutia gata de utilizare) - intrucat solutia
rezultata din dilutia produsului concentrat este care intra in contact cu
mediul exterior ambalajului in care se afla initial acesta.

Obligarea Autoritatii la completarea cerintei: ,Sa poata fi folosit cu
instrumente chirurgicale din inox, titaniu, crom-nichel, cupru placate,
metale grele etc.” cu prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate dovedind compatibilitatea produsului ofertat cu
materialele descrise de Autoritate.

Din nou, Consiliul constata maniera anormala si de neacceptat in care
contestatorul insista sa ignore necesitatile reale ale autoritatii contractante
si sa impuna modificarea documentatiei de atribuire dupa cum solicita sau
propune un operator economic, doar pe rationamentul probabil ca acesta
din urma nu produce sau comercializeaza produsele solicitate si urmareste
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sa adapteze cerintele pe specificul produselor pe care aceasta le
comercializeaza.

Autoritatea contractanta a anexat dovada detinerii de catre aceasta a
masinilor de spalat Wassenburg W440 si a mentionat ca aceasta masina
automata prezinta un sensor care citeste un cod de bare. Daca acest cod
nu este acceptat de producator, masina de spalat nu porneste.

Prin urmare, trebuie respectate necesitatile autoritatii contractante,
toate criticile contestatorului urmand a fi respinse.

- Lotul 11 - Dezinfectant lichid pentru dezinfectarea mecanica,
termochimica a endoscoapelor flexibile si a accesoriilor pentru masina
Olympus Mini Etd si Lotul 12 - Detergent lichid pentru masini automate de
dezinfectat endoscoape Mini Etd Olympus

Intrucat autoritatea solicita demonstrarea compatibilitatii produsului
(in speta, a ambalajului acestuia) cu masina de dezinfectie OLYMPUS MINI
ETD, contestatorul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (in conditii de contradictotialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).

In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia, petentul
solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de compatibilitate
a produsului solicitat cu aceste masini.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea cerintei:
~Produsul sa fie insotit de fisa tehnica originala in traducere legalizata, de
certificate de calitate ISO, iar in cazul in care provine din CE, de certificat
si marcaj CE”, in sensul:

-inlocuirii sintagmei ,,in traducere legalizata" cu sintagma ,in traducere
autorizata" (notarizarea semnaturii traducatorului este o procedura care
complica constituirea dosarului, iar procedura in fata autoritatilor statului
prevede depunerea de traduceri autorizate - art.4 (2) OMS nr.10/2010);

- precizarii sintagmei ,certificate de calitate ISO” (care trebuie sa se
refere la PRODUS, care este un dezinfectant) sau eliminarii acesteia;

-elminarii sintagmei

iar in cazul in care provine din CE, de certificat si marcaj CE;

si inlocuirea ei cu cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3)
ORDIN:

,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusd prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (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.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;
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b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de
organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul
medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la Ut a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare.”

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea cerintelor

,Sa nu fie coroziv si sa nu aiba efect distructiv asupra suportului;

Sa fie compatibil cu aparatura de endoscopie digestiva”.

Cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate
dovedind compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de
dezinfectat indicat de Autoritate.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea spectrului de
activitate microbicida:

,Sa posede un spectru larg de actiune: bactericid, fungicid, vinicid, (sa
inactiveze/disiruga HBV/HIV) si tuberculocid timp de actiune 45 de
minute”.

in sensul prevazut de STANDARD pentru un produs destinat
dezinfectiei instrumentarului in aria medicala.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea formulei
analizei comparative a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie.

prin addaugarea sintagmei precizatoare ,la dilutia cea mai mica care
acopera intreaga activitate microbicida solicitata”.

Contestatorul este de parere ca sunt puse astfel in valoare atat
componenta de eficienta economica a evaluarii (dilutia cea mai mica
asigura o asemenea eficienta economica ridicata), cat si cea sociala
(acoperirea intregii activitati microbicide solicitate asigura scopul social al
achizitiei - realizarea dezinfectiei in parametrii legali),

Intrucat Autoritatea solicitd demonstrarea compatibilititii produsului
(in speta, a ambalajului acestuia) cu masina de dezinfectie OLYMPUS MINI
ETD, contestatorul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (in conditii de contradictorialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).

In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia, petentul
solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de compatibilitate
a produsului solicitat cu aceste masini.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea cerintei:
J~Produsul sa fie insotit de fisa tehnica originala in traducere legalizata de
certificat de calitate ISO, iar in cazul in care provine din CE, de certificat si
marcaj CE” in sensul:

-inlocuirii sintagmei ,in traducere legalizata" cu sintagma ,,in traducere
autorizata" (notarizarea semnaturii traducatorului este o procedura care
complica constituirea dosarului, iar procedura in fata autoritatilor statului
prevede depunerea de traduceri autorizate - art.4 (2) OMS nr.10/2010);
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- precizarii sintagmei ,certificate de calitate ISO” (care trebuie sa se
refere la PRODUS, care este un detergent) sau eliminarii acesteia;

- elminarii sintagmei ,iar in cazul in care provine din CE, de certificat si
marcaj CE” si inlocuirea ei cu cerintele de documentare prevazute de art. 6
(3) ORDIN.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea cerintelor:
,Sa nu fie coroziv si sa nu aiba efect distructiv asupra suportului, sa fie
compatibil cu aparatura de endosoopie digestiva”, cu prezentarea de
rapoarte de testare emise de Ilaboratoare acreditate dovedind
compatibilitatea produsului ofertat cu materialele suportului de dezinfectat
indicat de Autoritate.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei:

,Sa posede certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale,
compatibil cu masini automate tip MINI-ETD Olympus”, si inlocuirea ei cu
cerintele de documentare prevazute de art. 6 (3) ORDIN, citate mai sus.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea cerintei ,Sa nu
fie toxic pentru mucoasa digestiva”, intrucat nu poate exista un contact
direct intre produsul solicitat si mucoasa digestiva (decéat in cazul in care s-
ar incalca instructiunile de folosire ale producatorului).

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea formulei
analizei comparative a pretului ofertelor: ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru de solutie”, prin adaugarea sintagmei precizatoare
Ja dilutia cea mai mica care asigura efectul de curatare conform
documentatiei producatorului”.

Referitor la cele doua loturi de mai sus, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a anexat dovada detinerii de catre aceasta a masinilor de
dezinfectie OLYMPUS MINI ETD.

Plecand de la aceasta situatie de fapt, pentru argumente repetate de
multe ori in cadrul solutionarii contestatiei, Consiliul apreciaza ca
modificarile solicitate de contestator nu pot fi impuse autoritatii
contractante, cu exceptia precizarilor pertinente cu privire la formula de
analiza comparativa a pretului ofertelor care se impune a fi
completata astfel:

~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de
solutie la dilutia cea mai mica care acopera intreaga activitate
microbicida solicitata” pentru lotul 11, respectiv ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie la dilutia
cea mai mica care asigura efectul de curatare conform
documentatiei producatorului" pentru lotul 12.

- Lotul 14 - Detergent pentru masini automate de dezinfectat

endoscoape tip Mini Etd Olympus.

Intrucat Autoritatea solicitd compatibilitatea produsului cu masina de
dezinfectie OLYMPUS MINI ETD, petentul solicita:

-obligarea sa la dovedirea (in conditii de contradictorialitate) detinerii
legale a unor asemenea masini;

-obligarea sa la publicarea datelor tehnice ale acesteia (inclusiv schite,
fotografii).
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In cazul in care Autoritatea nu face dovada detinerii aparaturii
invocate, respectiv refuza sa publice datele tehnice ale acesteia,
contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea oricaror cerinte de
compatibilitate a produsului solicitat cu aceste masini.

»1 bidon sa contina minim 5 litri de dezinfectant compatibil cu
aparatura din dotarea spitalului, termenul ,DEZINFECTANT" trebuind sa fie
inlocuit prin ,DETERGENT".

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la eliminarea enuntului:

,Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de
Comisia Nationald pentru Produse Biocide, cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare in vigoare” intrucat DETERGENTII nu sunt PRODUSE
BIOCIDE, iar reglementarea acestora din urma nu se extinde si asupra lor.

Potrivit ANEXEI V la REGULAMENTUL UE nr.528/2012,

JANEXA V

TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curdtare fara efect
biocid, inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de
pulbere si produsele similare”.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea enuntului:

,Produsele incadrate ca dispozitive medicale vor prezenta declaratie de
conformitate si marcaj CE”, in sensul prevazut de art. 6 (3) ORDIN, citate
mai sus.

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea formulei
analizei comparative a pretului ofertelor: ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru de solutie”, prin adaugarea sintagmei precizatoare
Ja dilutia cea mai mica care asigura efectul de curatare conform
documentatiei producatorului".

Consiliul apreciaza ca la acest lot, intrucat, asa cum corect
sustine contestatorul, detergentii nu sunt produse biocide, se
impune eliminarea enuntului ,,Produsele incadrate ca biocide vor
prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare".

De asemenea, Consiliul va dispune completarea formulei
analizei comparative a pretului ofertelor astfel: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie la dilutia
cea mai mica care asigura efectul de curatare conform
documentatiei producatorului.

Restul solicitarilor privind lotul 14 urmeaza a fi respinse ca nefondate.

II.SC ......... SRL - loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 16

- Lotul 1 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dispozitive medicale
neinvazive, gata de utilizare, pe baza de peroxid de hidrogen

Contestatorul solicita revizuirea specificatiei tehnice cu privire la
timpul de contact pentru activitatea bactericida, levuricida, fungicida,
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virucida, sporicida in conformitate cu legislatia in vigoare, mai ales ca
analiza comparativa va avea in vedere pretul per litru gata de utilizare.

- Lotul 2 - Dezinfectant cu efect rapid pentru dezinfectia mainilor, pe
baza de clorhexidina 1-2%,

Contestatorul solicita sa se modifice cerinta privind timpul de actiune
pentru dezinfectia igienica la max 60 de secunde pentru testarile solicitate:
EN 1499, EN 13727, EN 13624, cerinte in conformitate cu legislatia in
vigoare,

Sa se elimine cerintele privind testarile pe organismele klebsiella
pneumoniae si candisa auris,

Sa accepte produse care contin substanta activa clorhexidind minim
1% si eliminarea cerintei privind sarurile cuaternare.

- Lotul 3 - Antiseptic cu efect rapid lichid incolor pentru piele intacta
pe baza de clorhexidind 2% si alcooli 70%,

Contestatorul solicita sa se revizuiasca timpul maxim de contact
pentru activitatea levuricida EN 13624 la 1 minut, cerinta in conformitate
cu legislatia in vigoare,

Sa accepte si produse cu un continut alcoolic de minim 79%, cerinta
in conformitate cu legislatia in vigoare,

Sa revizuiasca la 1 minut timp de contact pentru dezinfectia igienica
si respectiv la maxim 5 minute timpul de contact pentru dezinfectia
chirurgicala.

- Lotul 5 - Dezinfectant de tip aerosol pentru dezinfectia suprafetelor

Contestatorul solicita ca autoritatea sa solicite testarea obligatorie
pentru dezinfectia prin nebulizare EN17272 pentru bactericid, fungicid,
levuricid, tuberculocid, micobactericid, virucid, sporicid,

Sa solicite testarea sporicida EN17272 pe tulpina Clostridium difficile,

Sa accepte produse care contin peroxid de hidrogen,

Sa mentioneze cate nebulizatoare se solicita pentru dispersarea
solutiei.

- Lotul 6 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor
medicale neinvazive pe baza de alcooli

Contestatorul solicita ca autoritatea sa modifice cerinta tehnica
privind timpul de contact pentru activitatea bactericida/levuricida EN16615
la 5 minute, cerinta in conformitate cu legislatia in vigoare,

Sa elimine cerintele restrictive privind testarile pe organismele de
testare klebsiella pneumoniae si candida auris.

Consiliul, in analiza contestatiei formulate de ......... SRL a verificat
justificarea cerintelor stabilite de autoritatea contractanta pentru loturile 1,
2, 3, 5 si 6 , concluzionand in toate cazurile ca nu se impune nicio
modificare, eliminare sau adaugire in continutul caietului de sarcini privind
aceste loturi.

In ceea ce priveste lotul 16, vizat atat de contestatia formulata
de SC ......... SRL cat si de contestatia formulata de .... SRL
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Consiliul apreciaza ca cerintele aferente acestui lot sunt
contradictorii.

Referitor la solicitarea ca produsul ,Sa realizeze atat spalare, inalbire
si dezinfectie simultan”, Consiliul apreciaza ca cerintele nu pot fi indeplinite
cumulativ - pentru utilizarea intr-o masina de spalat a unui produs cu tripla
calitate de detergent, dezinfectant si biocid (fiind intalnit in practica in
produse destinate curateniei de suprafete si nu pentru materiale textile).
Consiliul nu poate stabili in locul autoritatii contractante caracteristicile
tehnice ale acestui produs, nefiind atributia Consiliului sa decida ce fel de
produs sa aleaga aceasta.

Fata de cele expuse anterior, Consiliul, constatdnd ca nu mai este
posibila remedierea cerintelor de la lotul 16 in cadrul aceleiasi proceduri,
va dispune anularea procedurii de achizitie publica pentru lotul 16
~Detergent-dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru masini de
spalat automate (produs biocid)”.

III. Referitor la contestatia formulata de ...., aceasta are in vedere
numai lotul 16 Detergent-dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
masini de spalat automate (produs biocid).

Aceasta contestatie va fi admisa intrucat, pentru motivele mai sus
enuntate, Consiliul va dispune anularea procedurii pentru lotul 16.

Totodata, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va dispune obligarea autoritatii contractante la plata
catre ......... SRL a sumei ... lei reprezentand cheluieli ocazionate cu
depunerea contestatiei conform facturii seria LPO1 nr. .., in valoare de ....
lei, reprezentand servicii asistenta juridica dosar nr. ....

In consecintd, luadnd n considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) din Legea nr. 101/2016,

Consiliul va admite in parte contestatia formulata de ......... SRL, va
admite in parte contestatia formulata de ......... SRL si va admite
contestatia formulata de ......... SRL in contradictoriu cu ..........

Consiliul va dispune modificarea documentatiei de atribuire aferenta
loturilor 4, 8, 11, 12 si 14 conform motivarii prezentei decizii si publicarea
in SEAP a modificarilor stabilite.

Consiliul va dispune anularea procedurii pentru lotul 16.

Totodata, Consiliul va dispune stabilirea de catre autoritatea
contractanta a unei noi date limita pentru depunerea ofertelor, la un
interval de minimum 10 zile de la publicarea in SEAP a modificarilor.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
termenul pentru punerea in aplicare a dispozitiilor prezentei decizii este de
20 zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge ca nefondate, conform celor cuprinse in motivare,

celelalte critici formulate de ......... SRL side ......... SRL.
In temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata catre ......... SRL a

sumei de 3.094 lei reprezentand cheluieli efectuate pentru solutionarea
contestatiei.
Pentru aceste motive,
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in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) din Legea nr.

101/2016, admite in parte contestatia formulata de ......... SRL, admite
in parte contestatia formulata de ......... SRL si admite contestatia
formulata de ......... SRL in contradictoriu cu ..........

Dispune modificarea documentatiei de atribuire aferenta loturilor 4,
8, 11, 12 si 14 conform motivarii prezentei decizii si publicarea in SEAP a
modificarilor stabilite.

Dispune anularea procedurii pentru lotul 16.

Dispune stabilirea de catre autoritatea contractanta a unei noi date
limita pentru depunerea ofertelor, la un interval de minimum 10 zile de la
publicarea in SEAP a modificarilor.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
termenul pentru punerea in aplicare a dispozitiilor prezentei decizii este de
20 zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge ca nefondate, conform celor cuprinse in motivare, celelalte critici

formulate de ......... SRL si de ......... SRL.
In temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
obliga autoritatea contractanta la plata catre ......... SRL a sumei de ... lei

reprezentand cheluieli efectuate pentru solutionarea contestatiei.

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