Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Roméania, 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) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

I. Prin contestatia nr. (...), transmisa prin mijloace electronice (e-
mail), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (dosar nr. (...)), formulata de
(...), cu sediul in (...)si punct de lucru in (...), inmatriculata in Registrul
Comertului sub nr. (...), avand CUI (...), reprezentata legal de (...), in
calitate de administrator, formulata impotriva documentatiei de atribuire,
aferente procedurii de atribuire prin licitatie deschisa, organizata de (...), in
calitate de autoritate contractanta, cu sediul (...), in vederea atribuirii
acordului-cadru avand ca obiect ,(...)” - loturile 2, 3, 4, 5, 6, 9 si 10,
initiata prin anuntul de participare nr. (...) din data de 06.10.2025, s-au
solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice
din caietul de sarcini nr. 19991/25.09.2025, pentru loturile 2, 3, 4, 5, 6, 9
si 10, conform celor solicitate in motivare;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica
prin licitatie deschisa pana la solutionarea contestatiei pentru loturile 2, 3,
4,5,6,9si10.

II. Prin contestatia nr. (...), transmisa prin mijloace electronice (e-
mail), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (dosar nr. (...)), formulata de
(...)SRL, cu sediul in municipiul (...), inmatriculata in Registrul Comertului
sub nr. (...), avand CUI (...), reprezentata legal de (...), in calitate de
administrator si conventional prin (...), formulata impotriva documentatiei
de atribuire, aferente procedurii de atribuire prin licitatie deschisa,
organizata de (...), in calitate de autoritate contractanta, cu sediul (...), in
vederea atribuirii acordului-cadru avand ca obiect ,(...)” - loturile 1-11,
initiata prin anuntul de participare nr. (...) din data de 06.10.2025, s-au
solicitat urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al
loturilor 1-11 inclusiv ale achizitiei, in raport de cererile din contestatie;
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- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de solutionarea contestatiei (onorariu avocat in suma de 5.000
lei), In temeiul art. 26 alin. (9) din lege si art. 453.

Prin Incheierea nr. (...)din data de 22.10.2025, Consiliul a respins, ca
ramase fara obiect, cererile de suspendare a procedurii de atribuire,
formulate de catre (...) (loturile 2, 3, 4, 5, 6, 9 si 10) si (...)SRL (loturile 1-
11).

Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand in vedere dispozitiile
art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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
formulate de (...) (dosar nr. (...)) si (...)SRL (dosar nr. (...)).

I. Dosar nr. (...).

Contestatorul prezinta sustineri cu privire la nelegalitatea si
neconformitatea unor specificatii tehnice din caietul de sarcini aferent
loturilor 2, 3, 4, 5, 6, 9 si 10.

- contravin standardelor europene EN 14885 si OMS 1761/2021;

- sunt necorelate cu nivelul de dezinfectie solicitat (mediu/inalt);

- instituie timpi de contact eronati, nejustificati tehnic sau legal;

- impun mecanisme de actiune inexistente in legislatie (ex. ,toxicitate
celulara”);

- restrang nelegal concurenta prin:

- exclud anumite forme de conditionare (ex. pulbere concentrata);

- interzic unele substante active permise de Regulamentul UE
528/2012;

- se solicita compatibilitati cu sisteme de dozare ale unor producatori
anume, fara justificare tehnica si cu efect discriminatoriu;

- cuprind contradictii intre destinatia produsului (suprafete mari/
aparatura medicala).

e Necesitatea completarii spectrului de activitate pentru
conformitatea reala cu dezinfectia de nivel mediu/inalt, inclusiv prin
solicitarea:

- activitatii fungicide EN 13624;

- virucide complete EN 14476;

- standardelor aplicabile utilizarii prin pulverizare: EN 17387, EN
16777;

- timpilor de contact unici si reali (5 min pentru suprafetele in contact
cu pacientul; 60 min exclusiv pentru suprafetele mari).

e Necesitatea eliminarii unor cerinte restrictive, precum:

- interzicerea alcoolilor, acidului peracetic, QAC, peroxidului de
hidrogen etc.;

- obligativitatea aplicarii ,sub forma de spuma”, neprevazuta de OMS
1761;
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- obligativitatea fincadrarii ca dispozitiv medical pentru produse
destinate imersiei instrumentarului (lot 9).

e Incalcarea principiilor de legalitate si concurenta prevazute de
Legea nr. 98/2016.

Concluzionand, contestatorul solicita admiterea contestatiei asa cum
a fost formulata.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul
L[(...)/00011] (...)", postat de autoritatea contractanta in SEAP la data de
16.10.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.
(...)/06.10.2025. Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului
motivarii nu se justifica, din moment ce intreaga contestatie poate fi
vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata.
Consiliul apreciaza ca sintetizarea de mai sus a contestatiei nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie
spre vizualizare si descarcare prin intermediul SEAP intreaga contestatie.
Dimpotriva, reproducerea unui volum foarte mare de argumente ar incarca
excesiv si, astfel, ar ingreuna parcurgerea prezentei decizii.

Pe de alta parte, constréangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 15 si art. 24 din Legea nr. 101/2016), nu
permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru sintetizarea si
redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor partilor, constrangeri
de care inclusiv partile trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...) a
transmis punctul sau de vedere cu privire la contestatia formulata de
(...) (dosar nr. (...)), prin care solicita respingerea contestatiei ca
neintemeiata, cu mentinerea integrala a cerintelor tehnice si a
documentatiei de atribuire in forma actuald, raspunzand punctual criticilor
din contestatie.

Apararile se regasesc in fisierul ,[(...)/00016] Punct de Vedere
contestatie Biostec.pdf.p7s”, postat de autoritatea contractanta in SEAP la
data de 24.10.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. (...)/06.10.2025.

II. Dosar nr. (...).

Contestatorul prezinta sustineri cu privire la nelegalitatea si
neconformitatea unor specificatii tehnice din caietul de sarcini aferent
loturilor 1-11, contestatia continand 98 de pagini.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul
.[(...)/00013] Contestatie (...)- (...)", postat de autoritatea contractanta in
SEAP la data de 17.10.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. (...)/06.10.2025. Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce intreaga contestatie
poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana
interesata. Consiliul apreciaza ca sintetizarea de mai sus a contestatiei nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie
spre vizualizare si descarcare prin intermediul SEAP intreaga contestatie.

Pagina 3 din 91



Dimpotriva, reproducerea unui volum foarte mare de argumente ar incarca
excesiv si, astfel, ar ingreuna parcurgerea prezentei decizii.

Pe de alta parte, constrangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 15 si art. 24 din Legea nr. 101/2016), nu
permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru sintetizarea si
redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor partilor, constrangeri
de care inclusiv partile trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...) a
transmis punctul sau de vedere cu privire la contestatia formulata de
(...)SRL (dosar nr. (...)), prin care solicita respingerea contestatiei ca
nefondata si neintemeiata, cu mentinerea integrala a cerintelor tehnice si a
documentatiei de atribuire in forma actuala, raspunzand punctual criticilor
din contestatie.

Apadrarile se regasesc in fisierul ,[(...)/00017] Punct de Vedere
contestatie (...).pdf.p7s”, postat de autoritatea contractanta in SEAP la
data de 24.10.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. (...)/06.10.2025.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...)SRL a
transmis raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante (dosar
nr. (...)).

Apararile se regasesc in fisierul ,[(...)/00019] Raspuns la punct de
vedere Dosar nr. (...)-C7 (...).pdf.p7s”, postat de autoritatea contractanta
in SEAP la data de 03.11.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului
de participare nr. (...)/06.10.2025.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

(...), In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa” a acordului-cadru de furnizare, cu mai
multi operatori economici, avand ca obiect ,(...)”, cod CPV (...)(Rev.2),
prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. (...)/06.10.2025,
stabilind data limita de depunere a ofertelor la data de 10.11.2025 ora
15:00, criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata,
fara TVA, de 7.879.560
lei.

Procedura de atribuire a fost divizata in 11 loturi.

e Contestatia formulata de (...), care formeaza obiectul
dosarului nr. (...) vizeazd documentatia de atribuire aferenta
urmatoarelor loturi:

LOTUL 2 - ,Detergent-dezinfectant concentrat pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor si a dispozitivelor
medicale”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 812.800 si 1.198.080 lei,
valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 149.760 lei;

LOTUL 3 - ,Detergent-dezinfectant concentrat/pulbere pentru
curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor”, cu o
valoare estimata, fara TVA, intre 205.328 si 301.760lei, valoarea celui mai
mare contract subsecvent fiind de 37720 lei;

LOTUL 4 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale pe baza de alcool”, cu o
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valoare estimata, fara TVA, intre 358. 400 si 548.800 lei, valoarea celui
mai mare contract subsecvent fiind de 68.600 lei;

LOTUL 5 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale”, cu o valoare estimata, fara
TVA, intre 719.200 si 1.106.640 lei, valoarea celui mai mare contract
subsecvent fiind de 138.330 lei;

LOTUL 6 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru curatarea si
dezinfectia rapida de nivel inalt (sporicid) a suprafetelor si dispozitivelor
medicale”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 672.800 si 1.060.240
lei, valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 132.530 lei;

LOTUL 9 - ,Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia manuala a
instrumentarului / endoscoapelor flexibile / dispozitive medicale
neinvazive”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 193.120 si 307.360lei,
valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 38.420 lei;

LOTUL 10 - ,Detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru curatarea si
dezinfectia instrumentarului si a echipamentelor termosensibile”, cu o
valoare estimata, fara TVA, intre 140.896 si 223.040 lei, valoarea celui
mai mare contract subsecvent fiind de 27.880 lei;

e Contestatia formulata de (...)SRL, care formeaza obiectul
dosarului nr. (...) vizeaza documentatia de atribuire aferenta
urmatoarelor loturi:

LOTUL 1 - ,1.1 Sapun antiseptic pe baza de clorhexidina pentru
dezinfectia igienica si mainilor prin spalare si pentru decolonizarea pielii
pacientilor; 1.2 Produs antiseptic lichid pe baza de alcool pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala mainilor prin frecare”, cu o valoare estimata, fara
TVA, intre 1.611.500 si 2.404.600 lei, valoarea celui mai mare contract
subsecvent fiind de 300.575 lei;

LOTUL 2 - ,Detergent-dezinfectant concentrat pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor si a dispozitivelor
medicale”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 812 800 si 1.198.080 lei,
valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 149.760 lei;

LOTUL 3 - ,Detergent-dezinfectant concentrat/pulbere pentru
curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor”, cu o
valoare estimata, fara TVA, intre 205.328 si 301.760lei, valoarea celui mai
mare contract subsecvent fiind de 37720 lei;

LOTUL 4 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale pe baza de alcool”, cu o
valoare estimata, fara TVA, intre 358. 400 si 548.800 lei, valoarea celui
mai mare contract subsecvent fiind de 68.600 lei;

LOTUL 5 - ,5 Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale”, cu o valoare estimata, fara
TVA, Iintre 719.200 si 1.106.640 lei, valoarea celui mai mare contract
subsecvent fiind de 138.330 lei;

LOTUL 6 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru curatarea si
dezinfectia rapida de nivel inalt (sporicid) a suprafetelor si dispozitivelor
medicale”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 672.800 si 1.060.240
lei, valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 132.530 lei;

Pagina 5 din 91



LOTUL 7 - ,Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale sub forma de servetele
preimpregnate”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 206.720 si
316.880 lei, valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 39.610
lei;

LOTUL 8 - ,Detergent-Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor si/sau dispozitivelor medicale sub forma de
servetele preimpregnate”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 190.400
si 304.640 lei, valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de
38.080 lei;

LOTUL 9 - ,Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia manuala a
instrumentarului/endoscoapelor flexibile/dispozitive medicale neinvazive”,
cu o valoare estimata, fara TVA, intre 193.120 si 307.360 lei, valoarea
celui mai mare contract subsecvent fiind de 38.420 lei;

LOTUL 10 - ,Detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru curatarea si
dezinfectia instrumentarului si a echipamentelor termosensibile”, cu o
valoare estimata, fara TVA, intre 140.896 si 223.040 lei, valoarea celui
mai mare contract subsecvent fiind de 27.880 lei;

LOTUL 11 - ,Dezinfectant pe baza de dicloroizocianurat de sodiu”, cu
o valoare estimata, fara TVA, intre 77.760 si 107.520 lei, valoarea celui
mai mare contract subsecvent fiind de 13.440 lei.

Verificand stadiul procedurii de atribuire, Consiliul retine ca aceasta
este suspendata de la data de 21.10.2025 ora 15:00.

Prin incheierea nr. (...)din data de 22.10.2025, Consiliul a respins ca
ramase fara obiect cererile de suspendare a procedurii de atribuire
formulate de (...) si (...)SRL, in cadrul loturilor contestate.

(...) a prezentat Consiliului dovada respectarii dispozitiilor art. 61
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare,
respectiv Recipisei de consemnare a cautiunii nr. 211764335/1 din data de
16.10.2025, eliberata de CEC - Sucursala Cluj in suma de 23.730 lei.

(...)SRL a prezentat Consiliului dovada respectarii dispozitiilor art. 61*
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare,
respectiv Recipisei de consemnare a cautiunii nr. 211769307/1 din data de
17.10.2025, eliberata de CEC - Sucursala Victoria in suma de 39.397,80
lei.

Recipisele de consemnare se vor restitui in conditiile stipulate de art.
1064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61* alin.
(5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Preliminar analizarii contestatiilor formulate de (...) si (...)SRL,
Consiliul constata ca in cadrul punctelor de vedere formulate, autoritatea
contractanta a invocat decizia CNSC nr. 2679/C8/2396, 2442 din data de
11.09.2025, sustinand ca un numar mare de critici ar trebui respinse in
baza considerentelor acestei decizii.

Analizand considerentele deciziei CNSC nr. 2679/C8/2396, 2442 din
data de 11.09.2025, Consiliul constata ca acestea nu au aplicabilitate in
prezenta cauza deoarece, contrar celor mentionate la pagina 60 paragraful
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1 din decizia indicata, (...) si (...)SRL au prezentat argumente de natura
tehnica in sensul modificarii/ eliminarii/completarii specificatiilor reclamate.

Fata de cele mai sus mentionate, referitor la practica CNSC invocata
de autoritatea contractanta, Consiliul o apreciaza ca lipsita de
relevanta, avand in vedere, pe de o parte, faptul ca situatiile nu
sunt identice, fiecare speta in parte avand specificul sau si un anumit
probatoriu administrat in cauza de parti, iar, pe de alta parte, faptul ca in
dreptul romanesc, precedentul judiciar nu constituie izvor de drept.

Preliminar analizarii contestatiilor, Consiliul apreciaza necesara
punctarea catorva consideratii generale, in sensul in care se impune citarea
dispozitiilor legale relevante, care stabilesc cadrul general vizavi de modul
in care pot fi impuse specificatiile tehnice de catre autoritatile contractante.

Astfel, relevante sunt prevederile 3 alin. (1) lit. rr), art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016, precum si cele ale art. 20 alin. (10) din
Normele metodologice aprobate conform HG nr. 395/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia
»Specificatii tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnicd ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
manierd corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”;

- art. 155 alin. (1), (2) si (6) din lege, potrivit carora , Specificatiile
tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile
solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei. (2)
Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze procesul sau
metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a produselor sau prestare a
serviciilor solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al ciclului de viata
al acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din continutul material al
produselor, lucrdrilor sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu
conditia ca aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de
achizitie publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...) (6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici”;

- art. 156 din lege, potrivit caruia ,Fdrd 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:

a) prin raportare la cerinte de performantd sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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
referintd 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
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executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta
sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

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

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

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

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru
lucrdri, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard national care
transpune un standard european, cu un agrement tehnic european, cu o
specificatie tehnica comuna, cu un standard international sau cu un sistem de
referintd tehnic elaborat de un organism european de standardizare, daca aceste
specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele functionale stabilite de
autoritatea contractanta.

(6) In cazul previzut la alin. (5), ofertantul demonstreazs in oferta sa,
prin orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de performanta
sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta”.

- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit caruia , Caietul de
sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

Dispozitiile legale in materia achizitiilor publice dovedesc faptul ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile
necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau
avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta si
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principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabila pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care nu
ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
anumite produse precum si specificatiile tehnice impuse pentru acestea,
sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul autoritatii contractante (art. 2 si art. 3 din HG nr. 395/2016), nicio
prevedere legala neopunandu-se dreptului autoritatii contractante de a
achizitiona produse care raspund intereselor si exigentelor sale.

Consiliul va avea in vedere in solutionarea cauzei si dispozitiile art.

154 din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia , Autoritatea contractantd are obligatia
de a elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a
asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire
la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de

atribuire”, intrucat documentatia de atribuire trebuie sa contina toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia.

De asemenea, Consiliul constata ca in speta sunt incidente dispozitiile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia,
obligatoriu pentru unitatile sanitare, asa cum rezulta din dispozitiile
art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”.

Conform art. 18 din Anexa nr. 1 a Ordinului - Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care
sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficientda si in prezenta
substantelor interferente: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv,
iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;
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i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu,
asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului”.

Raportat la cadrul legal anterior mentionat, modificarea sau
cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse de autoritatea contractanta
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii dispozitiilor legale invocate mai sus.

Nu fin ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura,
de natura a restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar
aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de
achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul precizeaza faptul ca nu se regasesc in
legislatia achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor
economici sa ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai
mult, sa oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile produselor existente in portofoliul
respectivului operator economic.

Pornind de la acest cadru general, Consiliul va analiza contestatiile
formulate de (...) si (...)SRL.

In ceea ce priveste contestatia care formeaza obiectul
dosarului_nr. (...), formulata de (...), Consiliul retine ca autoarea
contestatiei a solicit obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini cu nr. 19991/25.09.2025,
pentru loturile nr. 2, 3, 4, 5, 6, 9 5i 10.

In cadrul Lotului 2, autoritatea contractanta achizitioneaza
,Detergent-dezinfectant concentrat pentru curatarea si dezinfectia de
nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor si a dispozitivelor medicale”,
autoarea contestatiei formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii
tehnice:

LJActivitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform
EN 14885 ultima versiune in vigoare

o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute

o Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute

o Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact <
60 minute

o Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC):
EN 14476 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de
contact < 60 minute

Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute

(...)

Sa prezinte mecanism de actiune prin toxicitate celulara
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Sa fie sub forma de lichid concentrat; utilizare prin diluare la
concentratie de lucru (...)

Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod

(...)

Forma de prezentare - recipient de minim 1L - maxim 6L, cu sistem de
dozare adecvat

Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu
sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea
spitalului- model DG3, achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va prezenta
o declaratie din partea producatorului echipamentului  privind
compabilitatea produsului cu aceste echipamente” si solicitand
urmatoarele:

2.1 obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de
activitate prin solicitarea activitatii fungicide EN 13624, iar pentru
activitatea virucida, solicitarea ca produsele sa demonstreze actiune
completa EN 14476.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in cadrul lotului 2,
autoritatea contractanta achizitioneaza un ,Detergent-dezinfectant
concentrat pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor/pavimentelor si a dispozitivelor medicale”, iar in conformitate
cu art. 1 lit. e) din Anexa nr. 1 a OMS 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni”.

In conditiile in care OMS nr. 1971/2021 are caracter obligatoriu,
conform art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum
si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”, iar autoritatea contractanta nu a
mentionat Tn cadrul lotului 2, si eficacitatea fungicida si nici nu a explicat
motivele pentru care nu ar trebui solicitata o astfel de activitate, Consiliul
o va obliga la introducerea in cadrul spectrului de activitate a eficacitatii
fungicide conform EN 13624 (2/1) (a se vedea Tabelul 1 din SR EN
14885:2022).

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de introducere in cadrul
spectrului de activitate a activitatii virucide complete conform EN 14476,
Consiliul o va respinge pentru urmatoarele motive:

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in materia
standardizarii, atat legislatia nationald, cat si cea europeana stabilesc
caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens, urmand a
retine faptul ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (act normativ care,
potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in legislatia interna,
excluzand orice masura de receptare nationalda sau tot ceea ce ar putea
disimula natura si efectele sale) stabileste, in mod clar, ca:

»(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor
specificatii voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi
respectate de produsele, procesele de productie sau serviciile actuale sau
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viitoare. Standardizarea poate viza diferite aspecte, precum standardizarea
diferitelor clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau specificatiile tehnice de
pe pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si
interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeanad este organizata de catre partile interesate si
in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,principiile fundamentale”).
In conformitate cu aceste principii fundamentale, este important ca toate partile
interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in procesul de standardizare la nivel
national si european. Organismele de standardizare nationale ar trebui sa
incurajeze si sa faciliteze participarea partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea la
nivel mondial a industriei europene, in special atunci cdnd este realizatd in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica Internationala (IEC)
si Uniunea Internationalda a Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte
economice pozitive semnificative, de exemplu prin promovarea intrepatrunderii
economice la nivelul pietei interne si incurajarea dezvoltarii de produse noi si
Imbunatatite sau piete si conditii de furnizare imbunatatite. Astfel, standardele pot
genera, in mod normal, o crestere a concurentei si o scadere a costurilor de
productie si de vanzare, ceea ce reprezinta un beneficiu pentru economie in
ansamblu si pentru consumatori in particular. Standardele pot mentine si ameliora
calitatea, pot oferi informatii si asigura interoperabilitatea si compatibilitatea,
sporind astfel siguranta si valoarea pentru consumatori. (...)

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt
voluntare si ar trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile
operatorilor economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau indirect
de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in considerare
interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens.
Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rand serviciile care au legatura cu
produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului reqgulament, se aplicd urmétoarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie(...)

,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica
alta decadt un standard european, adoptata de o organizatie de standardizare
europeana pentru aplicare repetata sau continua si a cadrei respectare nu este
obligatorie”.

Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse, Consiliul
retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al standardelor.
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Totodata, Consiliul retine ca legislatia nationala este armonizata cu
aceste dispozitii comunitare, stabilind la art. 6 din Legea nr. 163/2015
privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in
totalitate sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan
local, numai printr-o reglementare, in cazul in care considerente de
ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor
fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de
masura”.

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN 14885 a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide emis de Ministerul
Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii Publice, in sensul prevazut la
art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015 insa aceasta reglementare a fost
abrogata la data 03.08.2022, nefiind aplicabila la data initierii prezentei
proceduri de atribuire.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau
total un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a
nu il prelua deloc.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

- Decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;

- Decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de
Apel Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

- Decizia nr. 154/16.05.2023, pronuntata de Curtea de Apel
Bucuresti in dosarul nr. 2696/2/2023.

In lipsa unei prevederi legale exprese, prin care sa fie impusa
aplicarea standardului EN 14885:2022 pentru definirea specificatiilor
tehnice si a testarilor doveditoare, precum si pentru evaluarea ofertelor
primite, Consiliul constata ca nu se poate stabili existenta unei obligatii
pentru autoritatea contractanta, in acest sens.

Prin urmare, admiterea solicitarii contestatoarei nu ar conduce la
respectarea vreunei obligatii legale, ci la restrictionarea nejustificata a
accesului operatorilor economici la procedura respectiv la restrangerea
concurentei fata de forma actuala a caietului de sarcini.

De altfel, la pag. 6 din standardul EN 14885:2022, invocat de
contestator, sunt precizate urmatoarele:

./.../ This document is not intended to represent disinfection policy
guidelines, i.e. guidelines for choosing and assessing the suitability of
products for particular situations /.../” (Traducerea Consiliului: acest
document nu este destinat sa reprezinte linii directoare ale politicii de
dezinfectie, adica linii directoare pentru alegerea si evaluarea adecvarii
produselor pentru situatii specifice).

Astfel, dat fiind faptul ca singura modalitate de impunere a aplicarii
unui standard este printr-o precizare expresa in acest sens, in cadrul unui
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act normativ si Iintrucat chiar prevederile standardului invocat de
contestatoare arata ca acesta nu este destinat a stabili linii directoare
pentru alegerea si evaluarea adecvarii produselor pentru situatii specifice,
Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta sa aplice standardul EN
14885:2022, in sensul solicitat de contestatoare.

In speta, in ceea ce priveste efectul virucid, autoritatea contractanta a
mentionat in cadrul lotului 2, in raport de nevoile sale, doar activitate
~mpotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC): EN 14476
(2,2) (...) Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1) (...)".

Relevant in analiza prezentei cauze, este faptul ca CNSC a formulat o
adresa catre Ministerul Sanatatii, finregistrata la CNSC cu nr.
19220/10.04.2023, la care institutia a raspuns cu adresa nr.
1/7459/19.05.2023, inregistrata la CNSC cu nr. 27728/ 23.05.2023, in
continutul careia ataseaza si un punct de vedere al Institutului National
pentru Sanatate Publica, cu nr. 7277/10.05.2023.

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:

+Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Pe rolul Consiliului se regaseste un numar important de contestatii in
care se solicitd introducerea obligatorie a acestui standard, in ceea ce
priveste spectrul de activitate, testarile, organismele de testare, metodele
de testare, timpii de actiune etc.

Practica de dupa abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple
abordari, existand decizii in care se mentioneaza caracterul voluntar al
aplicarii standardelor, mentionat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 si de
Regulamentul UE 1025/2012, fiind la latitudinea autoritatii contractante
introducerea in totalitate sau partialda a standardului EN 14885:2022,
decizii in care autoritatile contractante sunt obligate sa introduca ultima
varianta a standardului cu toate dispozitiile acestuia si alte decizii in care
se accepta variante mai vechi ale standardului EN 14885, cu preluarea
intocmai a tuturor dispozitiilor din varianta respectiva.

SOLICITARE:

Avénd in vedere ca legislatia in vigoare face referire la standardul EN
14885 doar in materia autorizarii produselor biocide pentru introducerea
lor pe piata, va solicitam sa precizati care este, in opinia dvs, solutia cea
mai corectda sau recomandabila, in raport cu ratiunea legiuitorului pentru
care a eliminat din legislatia aferenta achizitiilor publice obligativitatea
raportarii specificatiilor tehnice la EN 14885.

Totodata, va solicitam sa precizati dacd, in raport cu specificul
activitatii dvs, autoritatile contractante sunt obligate sa defineasca
specificatiile tehnice prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale
oricarui standard sau au posibilitatea definirii acestora in oricare dintre
modalitatile prevazute la art. 156 din Legea nr. 98/2016, in functie de
propriile necesitati specifice, act normativ ce prevede:

»(1) Fdra 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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a) prin raportare la cerinte de performantad sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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; fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent”;

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru
unele caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”.

In continutul raspunsului formulat in documentul indicat mai sus se
mentioneaza urmatoarele:

»1. Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Regulamentul privind produsele biocidele (prescurtat BPR) impune ca
toate produsele sa fie autorizate de catre o autoritate competenta inainte
de a fi introduse pe piata. Autoritatile pot acorda autorizatia doar daca
utilizarea produsului este sigura pentru sanatatea umand, animala pentru
mediu, iar produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de
exemplu, lichid, spray etc.), utilizare preconizata (de exemplu, controlul
capuselor sau tantarilor), categorie de utilizatori (de exemplu, utilizatori
profesionisti sau public larg).

In Ghidul de evaluare a eficacitatii biocide a produselor este
specificat, printre altele, si Standardul EN 14885. Standardul european EN
14885 ofera informatii despre aplicarea si interpretarea standardelor
europene pentru testarea dezinfectantilor chimici.

Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in prezent
oferd indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile care pot fi
utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in situatii speciale
(cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu privire la
interpretarea rezultatelor din astfel de teste in realizarea si sustinerea
afirmatiilor de eficacitate.

De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN 13610 se testeaza
numai eficacitatea impotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru
domeniul medical trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in care
nu este disponibila o metoda de testare pentru un domeniu de utilizare (de
exemplu, testul sporicid in aria medicala), se poate utiliza un test din alta
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arie, cu conditia ca parametrii de testare (murdarire, temperatura etc.) sa
fie adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piatd, Comisia Nationala
pentru Produse Biocide pune la dispozitia utilizatorului final toate
informatiile legate de spectrul de activitate biocida al produsului (metoda
de testare, microorganisme testate, timp de contact, concentratii/doze
conditii de testare - curatenie/murdarie) pentru sustinerea afirmatiilor de
eficacitate din eticheta, precum date despre clasificarea etichetarea
pericolelor fizico-chimice, (eco)toxicologice comportamentul in mediu. Pe
baza acestor informatii, utilizatorul isi selecteaza in vederea
achizitiei, acel produs biocid adaptat nevoilor sale si a domeniului
de utilizare specific reglementat.

De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de
tuberculoza, acesta trebuie sa fie eficient atdt ca dezinfectant de uz
general, utilizat in domeniul medical (eficacitate bactericida, levuricida),
dar trebuie demonstrata activitatea tuberculocida sau activitatea
micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie 2021
propunerea de modificare a Ordinului nr. 10/368/11/2010 prin care a
sustinut eliminarea textului in care se specifica anul publicarii standardului
EN 14885 (respectiv, 2015) avand in vedere ca adaptarile sale tehnice
periodice survenite (2018 si 2022) care pun in dificultate procesele de
achizitie publica in relatie cu dispozitiile prin care se stabilesc criteriile de
evaluare a eficacitatii biocide pentru avizarea/autorizarea unui produs
(precum dezinfectantii)”.

Astfel cum rezulta din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
Standardul EN 14885 este un standard de indrumare. Documentul
pledeaza pentru libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in
functie de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului stabilirea
unui alt spectru de activitate si a unei alte utilizari fata de cea stabilita de
autoritatea contractanta.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de atribuire
anumite restrictii nejustificate din calea operatorilor economici, pentru
promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor
contractante, necesitatea lor obiectiva.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera neintemeiata
critica referitoare la spectrul de activitate virucid.

2.2 obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiei
referitoare la timpul de contact, in sensul ca inclusiv activitatile virucida EN
14476, bactericida EN 13727, EN 16615 si levuricida EN 13624, EN 16615
sa fie demonstrate la timpul de contact de 60 minute.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece asa
cum rezulta din punctul de vedere autoritatea contractanta a inclus in
cadrul Caietului de sarcini toate testele microbiologice minim obligatorii cu
timpul de contact maxim de 5 minute pentru suprafetele care intra in
contact cu pacientii sau personalul medical, de unde rezulta ca timpul de
contact de 60 de min. a fost stabilit pentru ,alte suprafete” (a se vedea
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Tabelul 4 si Tabelul 5 din SR EN 14885:2022), iar acesti timpi de contact
respecta nevoile sale.

Sub aspect tehnic fiecare activitate microbicida este evaluata in
parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre
care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul
testat.

Asadar atata vreme cat standardul EN 14885:2022 precizeaza
timpii de actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se
poate stabili un timp de contact global ( in speta 60 de minute), care va fi
luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate
solicitat in caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comuna a
mai multor eficacitati microbicide, este sustinut de practica CNSC si a
instantelor de judecata, printre care Decizia nr. 201/09.02.2023 (dosarul
nr. 1370/33/2022), pronuntata de Curtea de Apel Cluj:

» (...) In acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din 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”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale aplicabile
in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta sa accepte
produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi
sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori
altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac
interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile
necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a
nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

2.3 obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a specificatiei ca produsele sa actioneze doar prin toxicitate
celulara;

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, referitoare la faptul
ca ,aceste detalii tehnice, precum mecanismul de actiune prin toxicitate
celulara, fac parte din nevoile specifice ale unitatii sanitare, avand rolul de
a asigura un nivel adecvat de sigurantd si eficienta pentru produsele
utilizate. Cerinta a fost formulata pe baza expertizei unui specialist medic
epidemiolog al unitatii sanitare, care a luat in considerare contextul
particular al spitalului, profilul sau de activitate si necesitatile specifice
privind protectia sanatatii pacientilor si personalului”, astfel incat cerinta ii
satisface nevoile si necesitatile.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
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anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.4 obligarea autoritatii contractante la acceptarea la acest lot si a
formei de conditionare solida.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, referitoare la faptul
ca ,forma lichidd concentratd a fost aleasd in deplina conformitate cu
cadrul legal, in functie de nevoile reale ale spitalului si de experienta
practica a personalului medical. Forma lichida este mai usor de preparat
(se dizolva rapid si complet), reduce riscul erorilor de dozare si
manipulare, este frecvent utilizatd in dezinfectia ~manualda a
instrumentarului, este avizata de autoritatile competente si raspunde unei
nevoi operationale reale si nu favorizeaza in mod particular niciun operator
economic”, astfel incat cerinta ii satisface nevoile si necesitatile.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In spetd se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.5 obligarea autoritatii contractante la acceptarea in cadrul acestui lot
si a produselor care contin alcooli si acid peracetic.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, referitoare la faptul
ca substantele excluse sunt recunoscute ca avand un profil toxicologic
ridicat, mai ales in cazul utilizarii frecvente si pe suprafete extinse si luand
in considerare faptul ca produsul urmeaza a se folosi in zone cu pacienti
vulnerabili (nou-nascuti, pediatrie, pneumologie, boli infectioase) si se
constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile autoritatii contractante,
aceasta fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice
achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale
reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea
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sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective
si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.6 obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor care
impun ca produsele dezinfectante sa prezinte dovada agrearii din partea
producatorilor de echipamente pentru dozare ,Atat produsul concentrat cat
Si_recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele de dozare pentru
dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea spitalului - model DG3,
achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va prezenta o declaratie din
partea producatorului echipamentului privind compabilitatea
produsului cu aceste echipamente”.

In analiza acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere referitoare la faptul
ca ,Spitalul beneficiar al prezentei achizitii dispune de echipamente de
dozare model DG3, achizitionate anterior printr-un proiect PNRR - fonduri
nerambursabile (Apel PNRR/2022/C12/MS/12.4/"Echipamente si materiale
destinate reducerii riscului de infectii nosocomiale"). Utilizarea acestor
echipamente este obligatorie conform contractului de finantare, iar
modificarea sau Inlocuirea acestora nu este permisa decat in conditii
exceptionale, care nu sunt aplicabile in acest caz.

Prin urmare, este logic, legal si economic justificat ca produsele
achizitionate ulterior (dezinfectantii de suprafete) sa fie compatibile cu
sistemele de dozare existente, pentru a asigura utilizarea eficienta a
investitiei realizate prin fonduri europene, evitarea dublarii nejustificate a
costurilor (prin achizitia altor dozatoare) si continuitatea si functionarea
corectd a proceselor de curdtenie si dezinfectie.

In acest context, Consiliul apreciaza ca compatibilitatea solicitata de
autoritatea contractanta corespunde necesitatii sale, insa partea finala a
cerintei are caracter restrictiv, neputandu-se conditiona accesul la o
procedura de atribuire de dovada agrearii produsului ofertat si a
recipientului acestuia de catre un tert (producator de echipament), in
conditiile in care aceasta obligatie nu rezulta din dispozitiile legale. In
opinia Consiliului nu se poate accepta ca obiectiva si lipsita de
impartialitate posibilitatea ca un producator de echipamente sa impuna
utilizarea aparaturii doar cu anumite produse pe care sa le considere
compatibile cu acestea.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca se impune eliminarea sintagmei
,Se va prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului
privind compabilitatea produsului cu aceste echipamente”, urmand a se
identifica alte modalitati de demonstrare a compatibilitatii cu sistemele de
dozare aflate in dotarea spitalului.
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In cadrul Lotului 3, autoritatea contractantd achizitioneazd -
~Detergent-dezinfectant  concentrat/pulbere  pentru  curatarea  si
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor”, autoarea
contestatiei formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii tehnice:

,Indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si
aparaturii medicale (dispozitive medicale) (...)

Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform
EN 14885 ultima versiune in vigoare

o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute

o Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute

o Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact <
60 minute

o Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC):
EN 14476 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Virucida limitata (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de
contact < 60 minute

Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute

(...)

Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod

(...)

Forma de prezentare - recipient de minim 1L - maxim 6L, cu sistem de
dozare adecvat

Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu
sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea
spitalului- model DG3, achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va prezenta
o declaratie din partea producatorului echipamentului  privind
compabilitatea produsului cu aceste echipamente” si solicitand
urmatoarele:

3.1 corelarea cerintei de utilizare cu destinatia reala a produsului, in
raport cu nevoile reale ale unitatii sanitare = un dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia suprafetelor/pavimentelor, in conditiile in care in Caietul
de sarcini se mentioneaza ca produsul trebuie sa fie destinat ,dezinfectarii
rapide a suprafetelor si aparaturii medicale (dispozitive medicale)”.

Retinand ca relevante sustinerile autoritatii contractante referitoare la
faptul ca cerintele de utilizare nu contrazic titlul lotului ci il detaliaza, se
constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile autoritatii contractante,
motiv pentru care, pentru acuratete Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la completarea denumirii lotului si cu sintagma ,aparaturii
medicale (dispozitive medicale)”, critica fiind admisa.

3.2 obligarea autoritatii contractante la pastrarea in caietul de sarcini
doar a timpului de contact de 60 minute, fiind logic si necesar ca timpul de
contact considerat relevant sa fie cel maxim pentru toate eficacitatile
solicitate pentru ca dezinfectarea sa fie considerata completa si eficienta.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece fiecare
activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii fiecarei

Pagina 20 din 91



metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si timpul de
contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat.

Asadar atata vreme cat standardul EN 14885:2022 precizeaza
timpii de actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se
poate stabili un timp de contact global ( in speta 60 de minute), care va fi
luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate
solicitat in caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comuna a
mai multor eficacitati microbicide, este sustinut de practica CNSC si a
instantelor de judecata, printre care Decizia nr. 201/09.02.2023 (dosarul
nr.1370/33/2022), pronuntata de Curtea de Apel Cluj:

» (...) In acord cu cele sustinute de petentd, Curtea constata ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din 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”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca in cadrul punctului de
vedere, autoritatea contractanta a precizat ca a inclus in Caietul de sarcini
toate testele microbiologice minim obligatorii cu timpul de contact maxim
de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii sau
personalul medical.

3.3 obligarea autoritatii contractante la acceptarea la acest lot si a
acelor dezinfectante care contin alcool si compusi cuatenari de amoniu.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece in
cadrul acestui lot, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un
produs pe baza de acid peracetic

¢ Sa fie pe baza de acid peracetic

context in care se constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, motiv pentru care Consiliul va respinge aceasta
critica a contestatoarei.

3.5 (Nota Consiliului: contestatia nu contine punctul 3.4.) obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele sa prezinte compatibilitate (demonstrata prin prezentarea unei
declaratii de la producatorul de echipamente) cu sistemele de dozare aflate
in dotarea AC.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca si in cadrul caietului
de sarcini aferent acestui lot, se regaseste urmatoarea specificatie tehnica:

Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu
sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea
spitalului- model DG3, achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va
prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului
privind compabilitatea produsului cu aceste echipamente”.

In analiza acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere referitoare la faptul
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ca ,Spitalul beneficiar al prezentei achizitii dispune de echipamente de
dozare model DG3, achizitionate anterior printr-un proiect PNRR - fonduri
nerambursabile (Apel PNRR/2022/C12/MS/12.4/"Echipamente si materiale
destinate reducerii riscului de infectii nosocomiale”). Utilizarea acestor
echipamente este obligatorie conform contractului de finantare, iar
modificarea sau inlocuirea acestora nu este permisa decat in conditii
exceptionale, care nu sunt aplicabile in acest caz.

Prin urmare, este logic, legal si economic justificat ca produsele
achizitionate ulterior (dezinfectantii de suprafete) sa fie compatibile cu
sistemele de dozare existente, pentru a asigura utilizarea eficienta a
investitiei realizate prin fonduri europene, evitarea dublarii nejustificate a
costurilor (prin achizitia altor dozatoare) si continuitatea si functionarea
corecta a proceselor de curdtenie si dezinfectie.

In acest context, Consiliul apreciaza ca compatibilitatea solicitata de
autoritatea contractanta corespunde necesitatii sale, insa partea finala a
cerintei are caracter restrictiv, neputdndu-se conditiona accesul la o
procedura de atribuire de dovada agrearii produsului ofertat si a
recipientului acestuia de catre un tert (producator de echipament), in
conditiile Tn care aceasta obligatie nu rezulta din dispozitiile legale. In
opinia Consiliului nu se poate accepta ca obiectiva si lipsita de
impartialitate posibilitatea ca un producator de echipamente sa impuna
utilizarea aparaturii doar cu anumite produse pe care sa le considere
compatibile cu acestea.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca se impune eliminarea sintagmei
~,Se va prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului
privind compabilitatea produsului cu aceste echipamente”, urmand a se
identifica alte modalitati de demonstrare a compatibilitatii cu sistemele de
dozare aflate in dotarea spitalului.

In cadrul Lotului 4, autoritatea contractanta achizitioneaza -
~Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor si dispozitivelor medicale pe baza de alcool”, autoarea
contestatiei formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii tehnice:

» Activitate antimicrobiani si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885:
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute

Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute

Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Tuberculocidi si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 60

minute

Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC) EN

14476 (2,1): timp de contact = 5 minute

o Virucida limitatd (Adenovirus, Norovirus), EN 14476 (2,1), timp de contact

< 5 minute

O 0 Qo0

o

e Sanu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de
amoniu
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Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de produs gata de utilizare la
care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 5 minute

Contestatoarea solicita urmatoarele:

4.1. obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de
activitate in sensul specificarii in caietul de sarcini a solicitarii ca produsele
sa prezinte si activitate bactericida, levuricida si fungicida EN 17387,
respectiv virucida EN 16777 - pentru indeplinirea in totalitate a necesitatii
achizitiei unui dezinfectant de nivel inalt aplicat prin pulverizare.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei avand in vedere
caracterul voluntar al standardelor la care Consiliul s-a referit in analiza
criticii de la punctul 2.1.

4.2 obligarea AC la modificarea spectrului de activitate in sensul
solicitarii ca activitatea virucida EN 14476 sa fie completa prin testarea pe
toate tulpinile standardului: Poliovirs, Adenovirus si MNV, cat si activitate
fungicida conform standardului EN 13624,

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in cadrul lotului 4,
autoritatea contractanta achizitioneaza un ,Dezinfectant gata de utilizare
pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor si dispozitivelor
medicale pe baza de alcool”, iar in conformitate cu art. 1 lit. ) din Anexa
nr. 1 a OMS 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor
in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor,
fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

In conditiile in care OMS nr. 1971/2021 are caracter obligatoriu,
conform art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum
si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romé&niei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”, iar autoritatea contractanta nu a
mentionat in cadrul lotului 4, si eficacitatea fungicida si nici nu a explicat
motivele pentru care nu ar trebui solicitata o astfel de activitate, Consiliul
o va obliga la introducerea in cadrul spectrului de activitate a eficacitatii
fungicide conform EN 13624 (2/1) (a se vedea Tabelul 1 din SR EN
14885:2022).

In ceea ce priveste critica referitoare la completarea activitatii virucide,
Consiliul o va respinge pentru considerentele avute in vedere la critica de
la punctul 2.1

4.3 obligarea AC la modificarea timpului de actiune pentru activitatea
micobactericida, in sensul respectarii timpilor de contact specificati de EN
14885/2022 - respectiv demonstrarea eficacitatii micobactericide EN 14348
la un timp de contact de 5 minute, in conditiile in care la analiza
comparativa, autoritatea contractanta specifica un timp maximum de
contact pe tot spectrul de 5 minute, dar in cazul activitatii micobactericide
si tuberculocide conform standardului EN 14348, solicita un timp de
contact < 60 minute;

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece in
cadrul lotului 4, analiza comparativa nu are in vedere tot spectrul de
activitate solicitat (astfel cum sustine contestatoarea),
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Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de produs gata de utilizare la
care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 5 minute

ci doar spectrul de activitate la care timpul de actiune este de maxim 5
minute, Consiliul neputdnd obliga autoritatea contractanta sa stabileasca
timpul de contact pentru activitatea micobactericide si tuberculocide, in
raport de testele aditionale (5 min.), deoarece aceasta este singura care-si
cunoaste necesitatile.

In cadrul Lotului 5, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Detergent-dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale”, autoarea contestatiei
formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii tehnice:

¢ Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 15 minute
Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 15 minute
Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 30
minute
Virucida pentru virusuri incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN 14476
(2,1), timp de contact < 5 minute
o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact <
30 minute
e Saacopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

o 00 000

8]

e Sa contina saruri cuaternare de amoniu

e Sa nu contind aldehide, acid peracetic, clor, iod, alcool, peroxid de hidrogen

o Forma de prezentare - lichid (spray) in recipient de minim 500 ml - maxim 1000
ml, prevazut cu pulverizator inclus in pretul produsului

Contestatoarea solicita urmatoarele:

5.1 obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de
activitate conform metodei de aplicare a dezinfectantului pentru
indeplinirea scopului acestuia = dezinfectia de nivel mediu, avand in
vedere ca metoda de aplicare influenteaza direct eficacitatea produsului,
nefiind suficient un spectru limitat:

- activitate bactericida, levuricida si fungicida conform EN 17387-
specifice dezinfectiei prin pulverizare

- activitate virucida EN 16777 - specifica dezinfectiei prin pulverizare

- activitate virucida completa EN 14476.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei avand in vedere
caracterul voluntar al standardelor la care Consiliul s-a referit in analiza
criticii de la punctul 2.1.
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5.2 obligarea AC la modificarea caietului de sarcini in sensul ca pentru
toate activitatile solicitate pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical, timpul de contact sa
fie de maximum 5 minute, astfel cum este precizat in EN 14885/2022,
timpii de actiune de 15 minute si 30 de minute fiind solicitati eronat.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retinand ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere:

”® Timpul maxim de contact pentru fiecare agent patogen variaza
in functie de natura testului, metoda de aplicare si tipul de microorganism
tinta,

e Pentru unele categorii (ex. fungicid, micobactericid, virucid limitat)
este acceptat un timp de contact mai mare, de pana la 30 minute, atunci
cand este justificat prin metodele standardizate de testare

e In acest sens, EN 14885 face referire la timpul de contact necesar
pentru eficacitate conform metodei aplicate si nu impune un timp unic de 5
minute pentru toate situatiile.

Prin urmare, timpul de 30 minute solicitat pentru acoperirea integrala
a spectrului (inclusiv micobacterii si virusuri neincapsulate) este in deplin
acord cu EN 14885 si nu incalca nicio prevedere legald sau normativa”.

5.3 obligarea autoritatii contractante in sensul acceptarii la acest lot si
a acelor dezinfectante care contin acid peracetic, alcool si peroxid de
hidrogen.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece in
cadrul acestui lot, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un
produs care sa contina saruri cuaternare de amoniu

e Sa contina saruri cuaternare de amoniu

context in care se constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, motiv pentru care Consiliul va respinge aceasta
criticj;i a contestatoarei.

In cadrul Lotului 6, autoritatea contractanta achizitioneaza -
~Dezinfectant gata de utilizare pentru curatarea si dezinfectia rapida de
nivel inalt (sporicid) a suprafetelor si dispozitivelor medicale”, autoarea
contestatiei formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii tehnice:
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e Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
Bactericida: EN 16615 (2,2}, timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 5
minute
Virucida impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN
14476 (2,1), timp de contact < 1 minut
o Virucid limitat {(Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact <
15 minute
o Virucid complet (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus,): EN 14476 (2,1), timp
de contact < 30 minute
o Sporicida EN 17126 (Clostridium difficile) < 60 minute
o Sporicida: EN 17126 (B. subtilis, B. cereus) < 60 minute
e Saacopere spectrul solicitat in maxim 60 minute

o 0 0 0 0

0O

e Produsul se sa utilizeze nediluat, sa nu necesite preparare (gata de utilizare), cu
aplicare sub forma de spuma

e Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara
e Sa contina peroxid de hidrogen

Si nu contini fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de
amoniu

Analiza comparativi va avea in vedere preful unui litru produs gata de utilizare ce
acopera spectrul solicitat in maxim 60 minute

Contestatoarea solicita urmatoarele:

6.1 obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de
activitate conform metodei de aplicare a dezinfectantului pentru
indeplinirea scopului acestuia = dezinfectia de nivel mediu, avand in
vedere ca metoda de aplicare influenteaza direct eficacitatea produsului,
nefiind suficient un spectru limitat:

- actvitate bactericida, levuricida si fungicida conform EN 17387-
specifice dezinfectiei prin pulverizare

- activitate virucida EN 16777- specifica dezinfectiei prin pulverizare.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei avand in vedere
caracterul voluntar al standardelor la care Consiliul s-a referit in analiza
criticii de la punctul 2.1.

6.2 obligarea AC la modificarea timpilor de contact la maximum 5
minute pentru activitatea virucida EN 14476 si maximum 5 minute pentru
activitatea sporicida EN 17126, timpii de contact de 15 minute si 60 de
minute fiind solicitati eronat.
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Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retinand ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere
care se regasesc la punctul 5.2:

”® Timpul maxim de contact pentru fiecare agent patogen variaza
in functie de natura testului, metoda de aplicare si tipul de microorganism
tinta;

e Pentru unele categorii (ex. fungicid, micobactericid, virucid limitat)
este acceptat un timp de contact mai mare, (...), atunci cand este
Jjustificat prin metodele standardizate de testare

e In acest sens, EN 14885 face referire la timpul de contact necesar
pentru eficacitate conform metodei aplicate si nu impune un timp unic de
(...) minute pentru toate situatiile, precum si cele care se regasesc la
punctele 6.1 si 6.2, prin urmare timpul de contact de 60 de minute, a fost
stabilit pentru acoperirea integrala a spectrului solicitat, cu respectarea
timpilor de contact individuali stabiliti pentru fiecare tip de activitate
antimicrobiana.

6.3 eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa fie
aplicate sub forma de spuma.

In solutionarea acestei critici a contestatoarei, Consiliul retine ca fiind
relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere: ,Produsul solicitat este destinat dezinfectiei de nivel
inalt (inclusiv sporicida), cu aplicare pe suprafete. In acest context, forma
de utilizare si aplicare este esentiala pentru: siguranta utilizatorului, prin
eliminarea necesitatii diluarii si reducerea riscului de erori umane, controlul
precis al dozei aplicate si asigurarea timpului de contact corespunzator,
evitarea dispersiei prin aerosoli (comparativ cu pulverizarea sub forma de
picaturi lichide/fine), aspect deosebit de important in cazul produselor pe
baza de substante oxidante, frecvent utilizate ca sporicide. Forma de
spuma permite o acoperire vizibila, uniforma si controlabila a suprafetei,
contribuind la respectarea timpului de actiune; prevenirea evaporarii
premature; o eficientd sporicita reald, in conditii de utilizare clinica.
Mentinerea cerintei privind forma de conditionare nu restrictioneaza
nejustificat concurenta, ci raspunde unei nevoi reale de operare in conditii
de sigurantd, eficienta si trasabilitate; este proportionala cu scopul
achizitiei — asigurarea unui produs eficient si sigur pentru dezinfectia
suprafetelor”, context in care Consiliul constata ca cerinta fii satisface
nevoile si necesitatile.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credintd drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
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temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrdngerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

6.4 obligarea autoritatii contractante in sensul acceptarii la acest lot
si a acelor dezinfectante care contin alcooli, acid peracetic si compusi
cuatenari de amoniu;

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei deoarece in
cadrul acestui lot, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un
produs care sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara si sa
contina peroxid de hidrogen

e Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara
e Sa contina peroxid de hidrogen

context in care se constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, motiv pentru care Consiliul va respinge aceasta
critica a contestatoarei.

6.5 modificarea analizei comparative de la: ,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul pentru un litru produs gata de utilizare ce acopera
spectrul solicitat in maxim 60 minute”, la ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul pentru un litru produs gata de utilizare ce acopera spectrul
solicitat in maxim 5 minute”.

In conditiile in care critica de la punctul 6.2 a fost respinsa, Consiliul
va respinge si aceastad critica a contestatoarei.

In cadrul Lotului 9, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia ~manualda a
instrumentarului/ endoscoapelor flexibile/dispozitive medicale neinvazive”,
autoarea contestatiei formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii
tehnice:

e Indicatii: curatarea si dezinfectia dispozitivelor medicale
e Safie incadrat ca dispozitiv medical clasa IIb

e Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida EN13727 (2/1), timp de contact < 5 minute
Bactericida EN14561 (2/2), timp de contact < 5 minute
Levuricida EN13624 (2/1), timp de contact < 5 minute
Levuricida EN14562 (2/2), timp de contact £ 5 minute
Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact < 30 minute
Tuberculocida: EN 14563 (2/2), timp de contact < 30 minute
Virucid (virusuri incapsulate) EN14476 (2/1), timp de contact < 15 minute
o Virucid (virusuri incapsulate) EN17111 (2/2), timp de contact < 15 minute
e Saacopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

o o0 0o 0o 0o 0

e Sa contina complexe enzimatice - minim 3 enzime
e Sanu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod
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¢ Forma de conditionare: lichid concentrat

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de produs gata de utilizare |
(solutie de lucru), la care se regasesc concetratiile si timpul maxim de actiune de 30
minute, in conditii de murdarie

Contestatoarea solicita urmatoarele:

9.1 admiterea la acest lot si a produselor dezinfectante biocide, avizate
de catre CNPB si puse la dispozitie prin avizul BIO cu indicatie de utilizare
in unitati sanitare, atata timp cat acele produse respecta toate celelalte
prevederi ale caietului de sarcini.

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei, avand in vedere
urmatoarele considerente:

- art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021 prevede urmatoarele:

»(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive
medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia
obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la
dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE 1in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea 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;

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 lit. a);

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

- art. 8 alin. (2) lit. e) din Anexa nr. 1 a OMS nr. 1761/2021 prevede
urmatoarele: ,dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin
utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide
sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeazd pentru suprafete,
obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical,
stomatologic, aparaturda medicala, dispozitive medicale, material moale”,;

- art. 9 din Anexa nr. 1 a OMS nr. 1761/2021 prevede ca:

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

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
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d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”.

De asemenea, Regulamentul nr. 528/2012 privind punerea Ila
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (Text cu relevanta pentru
SEE), prevede la punctul 19 din preambul urmatoarele: , Produsele
biocide destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului regulament, ci si in
legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi dezinfectantele folosite pentru
dezinfectarea suprafetelor din spitale si a dispozitivelor medicale, pot
prezenta alte riscuri decédt cele vizate de prezentul regulament. Prin
urmare, astfel de produse biocide ar trebui sa respecte atat
cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si cerintele
esentiale relevante prevazute in anexa I la Directiva 90/385/CEE a
Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare Ila dispozitivele medicale active
implantabile, ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale si ale Directivei 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro”.

Din dispozitiile legale anterior mentionate rezulta ca produsele biocide
pot fi utilizate nu doar pentru dezinfectia suprafetelor, ci si a dispozitivelor
medicale.

Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici potrivit art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016. Prin urmare, Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta sa modifice cerinta in sensul permiterii ofertarii
tuturor formelor de dezinfectanti autorizati legal (biocide/dispozitive
medicale).

9.2 completarea spectrului de activitate din caietul de sarcini, forma
actuala specificand un spectru specific dezinfectiei de nivel scazut,
disproportionat dezinfectiei de nivel mediu, solicitata la acest lot, cu
urmatoarele activitati, pentru indeplinirea efectului de nivel mediu, astfel
cum este redat in OMS 1761/2021:

- activitate fungicida EN 13624 si EN 14562,

- activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563,

-activitate virucida completa EN 14476 pe toate tulpinile (Poliovirus,
Adenovirus si MNV),

- activitate virucida limitata EN 17111 (pe tulpinile Adenovirus si
MNV).

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine cd in cadrul lotului 9,
autoritatea contractanta achizitioneaza un ,Dezinfectant de nivel mediu
pentru dezinfectia manuala a instrumentarului/endoscoapelor
flexibile/dispozitive medicale neinvazive”, iar in conformitate cu art. 1 lit.
e) din Anexa nr. 1 a OMS 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel intermediar
(mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
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bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”,

In conditiile in care OMS nr. 1971/2021 are caracter obligatoriu,
conform art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum
si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”, iar autoritatea contractanta nu a
mentionat in cadrul lotului 9, eficacitatea fungicida si micobactericida si nici
nu a explicat motivele pentru care nu ar trebui solicitate astfel de activitati,
Consiliul o va obliga la introducerea in cadrul spectrului de activitate a
eficacitatii fungicide conform EN 14562 si EN 13624, precum si
micobactericide conform EN 14348 si 14563 (a se vedea Tabelul 1 din SR
EN 14885:2022).

Consiliul va respinge critica autoarei contestatiei referitoare la
activitatea virucida, avand in vedere caracterul voluntar al standardelor la
care Consiliul s-a referit in analiza criticii de la punctul 2.1.

9.3 Contestatoarea solicita ca tot spectrul de actiune pentru
standardele EN conform spectrului definit de OMS 1761 sa fie uniformizat
la timpul maxim de contact de 30 de minute, neexistand nicio justificare
pentru un timp de contact de 5 min pentru eficacitatea bactericida si
levuricida sau de 15 minute pentru actiunea virucida;

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retindnd ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere
care se regasesc la punctul 5.2:

”® Timpul maxim de contact pentru fiecare agent patogen variaza
in functie de natura testului, metoda de aplicare si tipul de microorganism
tinta;

e Pentru unele categorii (ex. fungicid, micobactericid, virucid limitat)
este acceptat un timp de contact mai mare, de pana la 30 minute, atunci
cand este justificat prin metodele standardizate de testare

e In acest sens, EN 14885 face referire la timpul de contact necesar
pentru eficacitate conform metodei aplicate si nu impune un timp unic de 5
minute pentru toate situatiile, precum si cele care se regasesc la punctul 9.
3, prin urmare timpul de contact de 30 de minute, a fost stabilit pentru
acoperirea integrala a spectrului solicitat cu respectarea timpilor de contact
individuali stabiliti pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, aplicabile
fiind considerentele de la critica 2.2.

9.4 eliminarea integrala a cerintei referitoare la existenta a minim trei
enzime, deoarece este o cerinta restrictiva, nejustificata in mod obiectiv si
lipsita de fundament tehnic.

In solutionarea acestei critici a contestatoarei, Consiliul retine ca fiind
relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere: ,Cerinta nu are caracter restrictiv, intrucat este
formulata prin termenul «minimum», ceea ce permite ofertarea oricarui
produs care Iindeplineste sau depaseste acest prag, fara a limita
participarea operatorilor economici care dispun de produse echivalente. De
asemenea, prezenta unui complex enzimatic complet este esentiala pentru
eficienta procesului de curatare, etapa obligatorie inaintea dezinfectarii
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propriu-zise a instrumentarului medical. (...) actiunea enzimatica este
necesara pentru indepartarea eficienta a reziduurilor organice”, context in
care Consiliul constata ca cerinta i satisface nevoile si necesitatile.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

9.5 acceptarea la acest lot si a acelor dezinfectante care contin acid
peracetic, substanta considerata sigura prin Regulamentul 528/2012.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere referitoare la faptul
ca acidul peracetic este o substanta recunoscute ca avand un profil
toxicologic ridicat, mai ales in cazul utilizarii frecvente asa cum este
prelucrarea instrumentarului. Acidul peracetic si compusii de clor sau iod
degaja vapori corozivi si pot afecta echipamentele medicale si
instrumentele tratate.

Astfel, Consiliul constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, aceasta fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

9.6 obligarea AC la acceptarea la acest lot si a formei de conditionare
solida, dezinfectantul utilizat fiind o solutie de lucru obtinuta prin diluarea
unui concentrat, fie el lichid sau solid, deci adoptarea unei masuri de
largire a concurentei in defavoarea uneia de restrictionare.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, referitoare la faptul
ca ,forma lichidd concentrata a fost aleasa in deplind conformitate cu
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cadrul legal, in functie de nevoile reale ale spitalului si de experienta
practica a personalului medical. Forma lichida este mai usor de preparat
(se dizolva rapid si complet), reduce riscul erorilor de dozare si
manipulare, este frecvent utilizata in dezinfectia ~manuald a
instrumentarului, este avizata de autoritatile competente si raspunde unei
nevoi operationale reale si nu favorizeaza in mod particular niciun operator
economic”, astfel incat cerinta i satisface nevoile si necesitatile.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credintd drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

In cadrul Lotului 10, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru curatarea si dezinfectia
instrumentarului si a echipamentelor termosensibile”, autoarea contestatiei

formuland critici cu privire la urmatoarele specificatii tehnice:
e Indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid, de nivel inalt, a instrumentarului

medical si a dispozitivelor medicale termosensibile
e Safie incadrat ca dispozitiv medical clasa IIb

e Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
Bactericida: EN 14561 (2,2), timp de contact £ 5 minute
Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 14562 (2,2), timp de contact < 5 minute
Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 30 minute
Fungicida: EN 14562 (2,2), timp de contact < 30 minute
Tuberculocidi si Micobactericidd: EN 14348 (2,1), timp de contact < 15
minute
Tuberculocidi si Micobactericida: EN 14563 (2,2), timp de contact < 15
minute

O 0 0 0 00

a
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o Virucud limitat (Adenovirus, Norovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact <

15 minute
o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus) EN17111, timp de contact < 15

minute
o Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476 (2,1), timp

de contact < 15 minute
o Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus) EN 17111 (2,1), timp de contact

~ <15 minute

o Sporicida: EN 17126 (2,1), timp de contact < 30 minute
o Sporicid EN 17126 (2,1) impotriva Clostridium difficile timp de contact <
15 minute
e Saacopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

e Safie pe baza de acid peracetic
e Sinu contina fenoli, aldehide, alcooli, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod

e Sase prezinte dovada agreeri produsului de producatorii de endoscoape felxibile

Contestatoarea solicita urmatoarele:

10.1 admiterea la acest lot si a produselor dezinfectante biocide,
avizate de catre CNPB si puse la dispozitie prin avizul BIO cu indicatie de
utilizare in unitati sanitare, atata timp cat acele produse respecta toate
celelalte prevederi ale caietului de sarcini.

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei avand in vedere
considerentele de la punctul 9.1

10.2 Contestatoarea sustine ca pentru produse care au aceeasi
destinatie - dezinfectia prin imersie a instrumentarului termosensibil -
caietul de sarcini impune timpi diferiti de la un lot la altul (de exemplu: 30
de minute pentru activitatea tuberculocida EN 14348 si EN 14563 in cadrul
lotului 9, respectiv 15 minute pentru activitatea tuberculocida si
micobactericida EN 14348 si EN 14563 pentru lotul 10). Mai mult decat
atat, chiar autoritatea contractanta prevede in caietul de sarcini, pentru
acest lot, obligatia ca produsul sa acopere ,intreg spectrul solicitat in
maximum 30 de minute”. Or, aceasta cerinta este in mod evident
incompatibila cu stabilirea unor timpi fragmentati pentru fiecare activitate
antimicrobiana (5 minute pentru bactericid, 15 minute pentru
micobactericid, virucid si sporicid impotriva Clostridium difficile, 30 minute
pentru fungicid si sporicid).

In aceste conditii, contestatoarea solicita eliminarea cerintei de timpi
fragmentati si uniformizarea timpului de contact la 30 de minute pentru
intreg spectrul de activitate, pentru ambele loturi care vizeaza dezinfectia
prin imersie a instrumentarului termosensibil, in concordanta cu criteriul de
evaluare stabilit de autoritatea contractanta si cu principiile tratamentului
egal si proportionalitatii prevazute de Legea nr. 98/2016.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece in
cadrul lotului 9, se achizitioneaza un Dezinfectant de nivel mediu iar in
cadrul lotului 10 se achizitioneaza un Detergent-dezinfectant de nivel
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inalt, iar EN 14348 si EN 14563 prevad teste aditionale la timpi de contact
de 5, 15 si 30 min., autoritatea contractanta fiind cea care decide, in
raport de nevoile sale, care timp de contact este aplicabil. Astfel, aceasta a
stabilit, in cadrul lotului 9 (Dezinfectant de nivel mediu) un timp de
contact mai lung (30 de minute), iar in cadrul lotului 10 (Detergent-
dezinfectant de nivel inalt), un timp de contact mai scurt (15 minute).

Pe de alta parte, Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii
contractante din cadrul punctului de vedere care se regasesc la punctul
5.2:

”® Timpul maxim de contact pentru fiecare agent patogen variaza
in functie de natura testului, metoda de aplicare si tipul de microorganism
tinta;

e Pentru unele categorii (ex. fungicid, micobactericid, virucid limitat)
este acceptat un timp de contact mai mare, de pana la 30 minute, atunci
cand este justificat prin metodele standardizate de testare

e In acest sens, EN 14885 face referire la timpul de contact necesar
pentru eficacitate conform metodei aplicate si nu impune un timp unic de
(...) minute pentru toate situatiile, precum si cele care se regasesc la
punctul 10.2, prin urmare timpul de contact de 30 de minute, a fost stabilit
pentru acoperirea integrala a spectrului solicitat, cu respectarea timpilor de
contact individuali stabiliti pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana,
aplicabile fiind considerentele de la critica 2.2.

10.3 acceptarea la acest lot si a acelor dezinfectante care contin
alcooli, compusi cuaternari de amoniu;

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei deoarece in
cadrul acestui lot, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un
produs care sa fie pe baza de acid peracetic

e Safie pe baza de acid peracetic

context in care se constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, motiv pentru care Consiliul va respinge aceasta
critica a contestatoarei.

10.4 solicita eliminarea specificatiei: ,Sa se prezinte dovada agreerii
produsului (de producatorii de endoscoape flexibile”;

Consiliul constata ca art. 18 lit. d) din Anexa nr. 1 a Ordinului nr.
1761/2021, prevede printre criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor
.compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” si nu dovada
,agrearii produsului de producatori”, in speta endoscoape flexibile.

Consiliul apreciaza ca aceasta cerinta are caracter restrictiv,
neputandu-se conditiona accesul la o procedura de atribuire de dovada
agrearii produsului dezinfectant ofertat, de catre un tert (producator de
aparatura), in conditiile in care aceasta obligatie nu rezulta din dispozitiile
legale. In opinia Consiliului nu se poate accepta ca obiectiva si lipsita de
impartialitate posibilitatea ca un producator de aparatura medicala sa
impuna utilizarea aparaturii doar cu anumite produse pe care sa le
considere compatibile cu aceasta. Testele de compatibilitate cu materialul
emise de organisme abilitate care functioneaza obiectiv si impartial ar
putea fi considerate suficiente.
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Pentru considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite
aceasta critica a contestatoarei.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26 alin.
(2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de (...) (dosar nr. (...)) si va obliga autoritatea contractanta (...)
ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei Consiliului, s&8 remedieze
documentatia de atribuire aferenta loturilor nr. 2, 3, 4, 9 si 10,
corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in motivare,
sa aduca completarile/modificarile astfel efectuate Ila cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la aceasta procedura, prin
publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita pentru primirea
ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul va respinge restul
criticilor contestatoarei.

In ceea ce priveste contestatia care formeaza obiectul
dosarului nr. (...), formulata de (...)SRL, Consiliul retine ca autoarea
contestatiei a solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea
CAIETULUI DE SARCINI al loturilor 1-11 si obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea
contestatiei (onorariu avocat in suma de 5.000 lei).

Criticile contestatoarei vizeaza urmatoarele aspecte:

2.1 Cereri generale:

2.1.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la introducerea cerintei
,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata
pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata prin
nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt
redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite de traducerea lor
autorizata” si la eliminarea tuturor cerintelor diferite sau contrarii aflate in
CS achizitie (precum
Toate certificatele si autorizatiile trebiue sa fie in termen de valabilitate si traduse in lb. romana

-p.3 CS,
1. Fisa tehnicd a produsului originald si/sau tradusi autorizat in limba romana

p.4 CS).

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele dispozitii ale Legii nr. 455/2001 privind semnatura
electronica:

- art. 4:

»In intelesul prezentei legi: (...)

4. semnatura electronica extinsa reprezintd acea semnatura
electronica care indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:
a) este legata in mod unic de semnatar;
b) asigura identificarea semnatarului;
c) este creata prin mijloace controlate exclusiv de semnatar;
d) este legata de datele in forma electronica, la care se raporteaza
in asa fel incat orice modificare ulterioara a acestora este identificabila.
- art. 5:
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,Inscrisul in form& electronicd, cdruia i s-a incorporat, atasat sau i s-a
asociat logic o semnatura electronica extinsd, bazatda pe un certificat
calificat nesuspendat sau nerevocat la momentul respectiv si generata cu
ajutorul unui dispozitiv securizat de creare a semnaturii electronice, este
asimilat, in ceea ce priveste conditiile si efectele sale, cu inscrisul sub
semnatura privata”;

- art. 6:

»Inscrisul in forma electronica, caruia i s-a incorporat, atasat sau i s-a
asociat logic o semnatura electronica, recunoscut de catre cel caruia i se
opune, are acelasi efect ca actul autentic intre cei care I-au subscris
si intre cei care le reprezinta drepturile”,;

-art. 7:

~In cazurile in care, potrivit legii, forma scrisa este cerutd ca o
conditie de proba sau de validitate a unui act juridic, un inscris in forma
electronica indeplineste aceasta cerinta daca i s-a incorporat, atasat sau i
s-a asociat logic o semnatura electronica extinsa, bazata pe un certificat
calificat si generata prin intermediul unui dispozitiv securizat de creare a
semnaturii”.

Din dispozitiile legale de mai sus, rezulta ca semnatura electronica
extinsa este creata pe baza unui certificat digital calificat emis de un
furnizor acreditat de servicii de certificare si a unei aplicatii specializate pe
crearea semnaturii. Semnatura creata astfel are valoare legala si
garanteaza datelor semnate, autenticitatea si integritatea.

Consiliul apreciaza ca in conditiile in care toate documentele sunt
incarcate de ofertant in SEAP cu semnatura electronica extinsa in conditiile
Legii nr. 455/2001 privind semnatura electronica, de persoana fizica din
cadrul societatii care este desemnata in acest sens, Consiliul apreciaza ca
nu se mai impune modificarea cerintei in sensul solicitat de contestatoare,
critica fiind nefondata.

2.1.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea setului de
cerinte referitoare la documentarea autorizarii produselor dispozitive
medicale (CS p.3):

PENTRU ACHIZITIA DE PRODUSE ASIMILATE CA DISPOZITIVE MEDICALE clasa Ila si
IIb, se solicita conform Regulamentului 745/2017 privind dispozitivele medicale,
urmatoarele documente, condifie eliminatorie: '

e Declaratia de conformitate CE eliberatd de producdtor din care sd rezulte cd

produsul este conform Regulamentului 745/2017.

o Certificatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitdfii productiei

emis in baza Regulamentului 745/2017 pentru dispozitivele incadrate in clasa Ila,

I1b.

e Aviz de functionare al ofertantului emis de ANMDMR pentru comercializarea
dispozitivelor medicale.

o Rapoarte de testare, pentru probarea activitafii antimicrobiene solicitate, specific
activitdtii din unitate.

prin Tnlocuirea documentelor
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e Declaratia de conformitate CE eliberatd de producitor din care si rezulte ca
produsul este conform Regulamentului 745/2017.

e Certificatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitatii productiei
emis in baza Regulamentului 745/2017 pentru dispozitivele incadrate in clasa Ila,
I1b.

cu prevederile textului art.6 (3) OMS nr. 1761/2021:

»(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in
vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
a Consiliului din 14 ijunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa
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;

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 lit. a);

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

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei, deoarece textul
indicat de contestatoare este cel prevazut in art. 6 alin. (3) din OMS nr.
1761/2021, care face trimitere si la Regulamentul 745/2017, iar conform
art. 9 ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile
de sandatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”.

2.1.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la inlocuirea pasajului (CS
p.5)

e Sunt acceptate rapoarte de testare efectuate prin standarde internationale
recunoscute (ISO, ASTM, etc..) si/sau europene (EN) acreditate sau rapoarte de
testare efectuate prin metode asimilate, metode nafionale sau metode individuale
standardizate.

cu pasajele din art.4 (1) lit.g”1) si g~2) din OMS nr.10/2010:

,g”"1) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 cu aria de aplicare igiena
veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare si hrana pentru
animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestuia se
aplica standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare.
In cazul in care metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii
pentru o utilizare preconizatd nu sunt prevazute in standardul EN
14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica
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documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1 - 5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se
aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare
pentru tipurile de produse 1 - 5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (ECHA);

g”~2) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 si TP 4,
rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator printr-o
metoda acreditatd conform SR EN ISO/CEI 17025 SR EN ISO/IEC 17025
Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si
etalonari. "Cerinte generale pentru organismele de acreditare care
acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii" sau intr-un laborator
care respecta principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in
Hotardrea Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor de buna
practica de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora
in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice, cu modificarile si
completarile ulterioare. Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii
eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului”

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece
prevederile la care face referire aceasta in sustinerea criticii se refera la
continutul ,Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizdrii” de catre
Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide,
autoritatea contractanta neavand obligatia de a solicita si analiza toate
aceste rapoarte, in forma impusa prin art. 4 alin. (1) lit.g*) si g?) din OMS
nr.10/2010. Din dispozitile OMS nr.10/2010 rezulta ca eficacitatea unui
produs biocid este demonstrata in urma unor rapoarte de testare realizate
la laboratoare acreditate. In baza acestor rapoarte, analizate de expertii
din cadrul Institutului de Sanatate Publica este emis Avizul de
catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in cuprinsul acestuia
regasindu-se eficacitatea produsului (activitatea, metoda de testare,
specia/tulpina, concentratii, timpi de actiune), motiv pentru care nu se
impune modificarea cerintei in sensul indicat de contestatoare, autoritatea
contractanta neputandu-se substitui expertilor din cadrul Institutului de
Sanatate Publica.

2.1.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la completarea cerintei CS

p.3 (privind dezinfectantii dispozitiv medical) _ o
Rapoarte de testare, pentru probarea activitatii antimicrobiene solicitate, specific activitatii
din unitate.

in sensul,

~Rapoarte de testare pentru probarea activitatii antimicrobiene
solicitate, emise in aceleasi conditii ca si cele pentru dezinfectantii produse
biocide”.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata ca:
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~Cerinta existenta din Caietul de sarcini este clara si suficienta,
solicitdnd rapoarte de testare care sa probeze activitatea antimicrobiand
specifica activitatii medicale din unitate. Aceasta cerinta se aplicad in mod
uniform tuturor produselor cu efect antimicrobian, indiferent daca sunt
incadrate ca biocide sau dispozitive medicale. Din punct de vedere tehnic si
stiintific, produsele incadrate ca dispozitive medicale au acelasi scop
functional (dezinfectarea si controlul contamindrii microbiene) ca si
produsele biocide, diferenta fiind doar forma de incadrare juridica si
procedura de autorizare. Prin urmare, testarea eficacitatii antimicrobiene
se realizeaza implicit in conditii echivalente, in conformitate cu standardele
relevante”,

Constatand ca explicatia autoritatii contractante reprezinta in fapt o
achiesare la critica, Consiliul o va obliga la publicarea acesteia in SEAP,
pentru a fi adusa la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati.

2.1.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei (p.4
CS)

Produsul sa se regaseasca in Registrul National de Produse Biocide, varianta actualizata,
precurn si in listele TP1, TP2 si TP4 furnizate de catre Institutul de Sanatate Publica
Bucuresti; sa nu fie eliminat din aria de aplicare in unitatile sanitare.

Consiliul va admite aceasta critica deoarece inscrierea in registru sau
liste nu este o conditie de comercializare a produselor biocide. Nici
autoritatea contractanta nu justifica cerinta prin trimitere la un anumit text
de lege care sa stabileasca aceasta conditie.

Consiliul apreciaza ca o eventuala neactualizare in tip real a registrului,
respectiv listelor, cu informatii privind modificarea/emiterea unui aviz, nu
poate conduce la sanctionarea ofertantului, cata vreme produsul
comercializat detine un aviz de punere pe piata si utilizare in acord cu
cerinte impuse de autoritate.

In solutionare, s-a avut in vedere si faptul ca, potrivit informatiilor
regasite pe site-ul Ministerului Sanatatii, este publicat Registrul National de
Produse Biocide_actualizare_iunie 2024, in cuprinsul caruia, la sectiunea
info, se precizeaza ca acesta este actualizat pana la data de 20.05.2024.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta va trebui sa inlature
din documentatie cerinta in discutie.

2.1.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei (p.4
CS)

Autorizatie de comercializare a produselor biocide din partea producatorului sau a
reprezentantului autorizat al acestuia.

Analizand Ordinului MS nr. 10/2010, Consiliul retine ca la art. 4 alin.
(1) lit. i), un act similar face parte din dosarul tehnic al produsului biocid
supus avizarii conform prevederilor Ordinului MS nr. 10/2010 i) un
document emis si semnat de catre firma producdtoare prin care se
autorizeaza firma solicitanta ca reprezentant pentru punerea la dispozitie a
produsului pe piata pe teritoriul Romaniei”, dosar analizat de CNPB pentru
emiterea avizului de punere pe piata a produsului biocid.
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In aceste conditii, Consiliul apreciazd c8 nu este necesard o
reverificare a acestui document de catre autoritatea contractanta, in
conditiile in care produsul ofertat detine aviz din partea CNPB.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va admite critica si va
obliga autoritatea contractanta la eliminarea cerintei criticate.

2.1.7 Contestatoarea solicita obligarea AC la inlocuirea cerintei (CS,

p.5):

4. Eticheta, cu text in limba roman4, care si cuprindad urmdtoarele informatii:

e identitatea fiecdrei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule, pulbere, tablete,
aerosol pulverizabil si altele;

e utilizdrile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat, cum ar fi; dezinfectie
(pentru igiena umang, instrumentar, suprafete);

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare (dupa caz);

e numairul de lot si data expirdrii in conditii normale de depozitare;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

Cu cerinta:

nEticheta in limba romana, care sa cuprinda informatiile prevazute de
art. 69 REGULAMENTUL UE nr. 528/2012 (in continuare BPR) pentru
produsele biocide -, respectiv de pct.23.1. ANEXA I REGULAMENTUL UE
nr.745/2017 (in continuare MDR) - pentru produsele dispozitive medical”.

In acest context, Consiliul retine ca articolul 69 din Regulamentul nr.
528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, prevede urmatoarele:

,Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1) Titularii de autorizatii se asigura ca produsele biocide sunt
clasificate, ambalate si etichetate in conformitate cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului biocid, in special cu frazele de pericol si de
precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera (i), si in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE si, daca este cazul, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare,
inclusiv bauturi sau hrana pentru animale, trebuie sd fie ambalate in asa
fel incat posibilitatea unor astfel de confuzii sa fie redusa la minimum.
Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse trebuie sa
contind componente care descurajeaza consumul si, in special, nu trebuie
sa fie atragatoare pentru copii.

(2) Pe langa respectarea alineatului (1), titularii de autorizatii se
asigura ca etichetele nu induc in eroare in privinta riscurilor produsului
pentru sandtatea umanad, sdnatatea animala sau pentru mediu sau in
privinta eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile "produs
biocid cu risc scazut", "netoxic", "inofensiv", "natural”, "ecologic”,
"nedaunator pentru animale" sau alte indicatii similare. In plus, pe eticheta
trebuie sa fie mentionate clar si indelebil urmatoarele informatii:

(a) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in
unitati metrice;
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(b) nanomaterialele prezente in produs, daca exista, si orice riscuri
specifice aferente, precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale,
cuvantul "nano" intre paranteze;

(c) numadarul de autorizatie alocat produsului biocid de catre
autoritatea competenta sau de catre Comisie;

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) tipul preparatului;

(f) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;

(g) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimata in
unitati metrice, intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de inteles de
catre acestia, pentru fiecare utilizare prevazuta de autorizatie;

(h) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau
indirecte si instructiuni de prim ajutor;

(i) fraza "Cititi instructiunile atasate Iinainte de folosire", daca
produsul este insotit de un prospect, si, daca este cazul, avertismente
pentru categoriile vulnerabile;

(j) instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv, dacd este cazul, interdictia de refolosire a
ambalajului;

(k) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de
expirare in conditii normale de depozitare;

() daca este cazul, timpul necesar pentru producerea efectului
biocid, intervalul de timp care trebuie respectat intre aplicarile produsului
biocid sau intre o aplicare si urmatoarea utilizare a produsului tratat sau
urmatorul acces al omului sau al animalelor in zona in care a fost utilizat
produsul biocid, inclusiv detalii privind mijloacele si masurile de
decontaminare si durata de ventilatie necesard a zonelor tratate; detalii
privind curatarea adecvata a echipamentului; detalii privind masurile de
precautie in timpul utilizarii si transportului;

(m) daca este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza
utilizarea produsul biocid;

(n) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru
mediu, in special in legaturd cu protectia organismelor nevizate si cu
evitarea contaminarii apei;

(o) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele
privind etichetarea in conformitate cu Directiva 2000/54/CE.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este
necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului biocid, informatiile
mentionate la literele (e), (g), (h), (j), (k), (I) si (n) pot fi indicate pe
ambalaj sau intr-un prospect insotitor, care face parte integranta din
ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si
prospecte;

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor
sa fie etichetate in limba sau limbile lor oficiale”.

De asemenea, Consiliul retine ca Ordinul nr. 10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
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piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,
inclusiv_cele efectuate pentru adaptarea la REGULAMENTUL UE nr.
528/2012, prevede la art.4 urmatoarele:

»(1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:

(...)

d) eticheta, cu text in limba roménd, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

d.1. identitatea fiecarei substante active cu nr. CAS sau nr. CE si
concentratia in unitati metrice;

d.2. forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, granule,
pulberi, substante solide si altele;

d.3. utilizarile pentru care produsul biocid este avizat, cum ar fi:
conservarea lemnului, dezinfectie, biocid de suprafata, antidepunere etc.;

d.4. indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in autorizatie, exprimate in unitati metrice;

d.5. detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sandatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor acolo unde
este cazul;

d.6. sintagma "Cititi instructiunile atasate inainte de folosire", daca
produsul este insotit de un prospect;

d.7. instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si
a ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate publicului larg;

d.8. numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

d.9. perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care
trebuie respectat intre utilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare
si, acolo unde este cazul, informatii privind: urmdatoarea aplicare pe
materialul tratat ori primul acces al oamenilor sau animalelor in zone in
care s-a folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si
madsurile de decontaminare si perioada de aerisire necesara pentru zonele
tratate, detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a echipamentelor;
masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de
exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului,
mdasuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului,
indepartarea alimentelor si hranei si indicatii pentru prevenirea
contamindarii animalelor si in functie de tipul de produs;

d.10. categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

d.11. informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in
special pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei;

d.12. pentru produsele biocide microbiologice, cerintele de
etichetare cu privire la protectia lucratorilor impotriva riscurilor aferente
expunerii la agenti biologici la locul de munca;
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d.13. se admite ca informatiile prevazute la pct. d.4, d.5, d.7, si
d.9 sa figureze pe o alta parte a ambalajului sau sa fie incluse in
prospectul care insoteste produsul”.

Constatand ca modul in care autoritatea contractanta a stabilit
prevederile referitoare la etichetarea produsului biocid nu respecta
Regulamentul nr. 528/2012 si Ordinul nr. 10/2010, ale carui prevederi au
fost adaptate conform Regulamentului UE nr. 528/2012, Consiliul va
admite aceasta critica a contestatoarei

2.1.8 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei (CS,

.6):
P-6) 6. Calitatea produselor va fi specificatd de standardele in vigoare si atestatd de certificat de
conformitate al produsului, de la producétor.

Analizand modul in care este redactat Caietul de sarcini, Consiliul
constata ca cerinta se regaseste la punctul 6, punct diferit de cele care
stabilesc modul de prezentare a propunerilor tehnice si financiare,
respectiv alaturi de termene si conditii de livrare, documente de insotire a
marfii, receptia produselor etc. rezultand ca aceasta cerinta nu vizeaza
etapa de intocmire a ofertei, ci executarea contractului astfel cum sustine
Si contestatoarea.

Pentru considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite
aceasta critica a contestatoarei.

In cadrul Lotului 1, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Produse pentru igiena mainilor (sapun si solutie hidroalcoolica)”:

~Sapun antiseptic pe baza de clorhexidind pentru dezinfectia
igienica si mainilor prin spdlare si pentru decolonizarea pielii pacientilor”
(PRODUS 1);

- ,Produs antiseptic lichid pe baza de alcool pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala mainilor prin frecare” (PRODUS 2).

Cu_privire la Produsul 1 ,Sapun antiseptic pe baza de
clorhexidina pentru dezinfectia igienica si mainilor prin spalare si
pentru decolonizarea pielii pacientilor”, in cadrul Caietului de sarcini,
autoritatea contractanta a mentionat, printre altele, urmatoarele
specificatii tehnice:

¢ Sa prezinte spectru de actiune, conform ultimului standard EN 14885:
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec- 1 min
o Dezinfectie igienica prin spalare: EN 1499 (2,2), timp de contact maxim 30
secunde
o Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact intre 30 sec- 1 min
o Virucid EN 14476 (2,1), timp de contact intre 30 sec- 2 min

e Sanu contina parfum, coloranti
e Si fie specificat pH-ul produsului, cit mai aproape de neutru pentru piele (intre 5
$i 7)
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e Flacoanele de sdpun de 1000 ml sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele de
forma dreptunghiulars, existente in spital. Dispenserele:
- Dimensiuni dispenser sapun de 11 cu dozare manuala prin actionare clapeta -
dimensiuni ca. 102 mm x 207 mm x 345 mm
- Flaconul cu produs dezinfectant trebuie si fie de 1L, de forma
dreptunghiulari si cu urmaéatoarele dimensiuni maxime - Tnaltime 198.6 mm /
adancime 88.5 mm / latime 86 mm previazut cu cap filetat in zona de conectare

Dispenser/sistem

- Flacon cu
de dozare

prod. dezinf

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

2.2.1.1. Contestatoarea solicita obligarea AC la stabilirea nivelului de
eficacitate virucidd dovedit prin EN 14476 la nivelul IMPOTRIVA
VIRUSURILOR ANVELOPATI.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece:

- autoritatea contractanta a solicitat activitate virucida conform EN
14476 (2,2), timp de contact intre 30 sec. si 2 min., ceea ce presupune
activitate virucida completa, inclusiv impotriva virusurilor anvelopati;

- cerinta satisface nevoile autoritatii contractante;

- contestatoarea nu a facut dovada ca cerinta are caracter restrictiv.

2.2.1.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sanu contina parfum, coloranti

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, retindnd ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere
referitoare la faptul ca ,prezenta parfumurilor sau colorantilor — chiar daca
produsul este avizat, poate creste riscul de reactii alergice, iritatii cutanate
sau sensibilitate, in special la personalul medical sau pacientii vulnerabili”,
astfel incat Consiliul constata ca cerinta contestata satisface nevoile si
necesitatile acesteia.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
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tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.
2.2.1.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre 5
i)

Contestatorul apreciaza cerinta amintita ca fiind una inutila, in
conditiile in care, dupa cum se arata, in caietul de sarcini exista cerinte a
caror indeplinire acopera o sfera mult mai larga de preocupari.

Pentru a fi admisa pretentia contestatorului, era necesara o
demonstrare a caracterului restrictiv coroborat cu vatamarea care ar fi
putut fi adusa societatii sale prin mentinerea cerintei criticate, ceea ce nu
s-a intamplat in cauza.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

2.2.1.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la admiterea ofertarii
dezinfectantului solicitat Tnsotit de dispenserele cu ambalajul caruia este
compatibil, in numar egal cu cel existent actualmente in spatiile AC, cu
obligarea ofertantului de a asigura si montarea noilor dispensere. Se arata
ca autoritatea contractanta impune o cerinta cu caracter de restrictionare a
competitiei:

Flacoanele de sdpun de 1000 ml sa fie compatibile obligatoriu cu dispenserele de

forma dreptunghiularg, existente in spital. Dispenserele:

- Dimensiuni dispenser sapun de 11 cu dozare manuala prin actionare clapetd -
dimensiuni ca. 102 mm x 207 mm x 345 mm

- Flaconul cu produs dezinfectant trebuie sa fie de 1L, de forma
dreptunghiulard si cu urméatoarele dimensiuni maxime - inalfime 198.6 mm /
adancime 88.5 mm / latime 86 mm prevazut cu cap filetat in zona de conectare

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei in conditiile in
care autoritatea contractanta a facut dovada privind dispensele instalate,
Consiliul retinand ca relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere:

,Conform principiului autonomiei autoritatii contractante (art. 2 alin.
(2) si art. 159 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice),
aceasta are dreptul sa defineasca cerintele tehnice in mod liber, cu conditia
sa fie obiective, justificate prin natura si scopul achizitiei si aplicabile in
mod egal tuturor ofertantilor. Cerinta privind compatibilitatea produsului
cu dispenserele deja instalate in unitatea sanitara este obiectiva,
proportionala cu scopul achizitiei si justificata logistic si economic.

Schimbarea frecventa a dispenserelor este ineficienta, costisitoare si
nejustificata. Acceptarea unor produse care necesita dispensere proprii
presupune demontarea tuturor dispenserelor existente din toate sectiile
spitalului, instalarea unora noi, operatiune care implica interventii in
spatiile sanitare, consum de timp, personal si bani, repetarea procesului la
fiecare procedura de achizitie, in functie de castigatorul licitatiei. Aceasta
practica este inacceptabila intr-o institutie publica din punct de vedere
organizatoric si bugetar si contravine interesului general de a asigura
continuitate, eficienta si stabilitate in furnizarea dezinfectantilor.
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Mai mult decat atat, consideram ca produsele trebuie sa se adapteze
infrastructurii existente si nu invers.

Scopul unei proceduri de achizitie nu este acela de a crea avantaje
unor operatori economici care ofera produse in formate atipice, ci de a
achizitiona produse conforme cu nevoile si conditiile deja existente ale
spitalului. In acest sens, autoritatea contractanta a precizat in mod clar
dimensiunile si caracteristicile dispenserelor (care nu sunt unele
specifice/limitative- sunt de uz general), iar producatorii trebuie sa Isi
adapteze ambalajele/flacoanele, nu invers”.

2.2.1.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei

- o Analiza comparativi va avea in vedere pretul unui litru de produs.
de analiza comparativa

in sensul ,Analiza comparativa a pretului ofertelor va avea in vedere
pretul cantitatii de produs necesara pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie igienica a mainilor prin spalare”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retinand ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere: ,Cerinta actuala este clara, obiectiva si usor de aplicat, reflectand
0 baza comuna de comparatie intre toti ofertantii — pretul per litru de
produs. Aceastd abordare permite o evaluare transparentd si uniforma;
elimina interpretarile subiective; faciliteaza o analiza economica simpla,
corecta si verificabila”.

Pe de alta parte, pentru a fi admisa pretentia contestatorului, era
necesara demonstrarea vatamarii care ar fi putut fi adusa societatii sale
prin mentinerea cerintei criticate, ceea ce nu s-a intamplat in cauza.

Cu privire la PRODUSUL 2: ,,Produs antiseptic lichid pe baza de
alcool pentru dezinfectia igienica si chirurgicala mainilor prin
frecare”:

2.2.2.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Tuberculocidi/Micobactericidi: EN 14348 (2,1)

prin eliminarea posibilitatii de ofertare a unui produs cu eficacitate
tuberculocida, intrucat activitatea tuberculocida nu este solicitata pentru
niciun produs utilizat in procedurile de dezinfectie din unitatile sanitare din
Romania - art. 6 alin. (1) din Ordinul nr. 1761/2021: , (1) Produsele
biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid,
levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul
utilizarii.”

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retinand din
cadrul punctului de vedere faptul ca aceasta corespunde necesitatilor sale,
astfel cum rezulta din urmatoarele paragrafe:

LJArt. 6 alin. (1) din Ordinul 1761/2021 stabileste o lista minima de
teste obligatorii, fara a interzice impunerea unor cerinte suplimentare
justificate, adaptate riscurilor specifice si utilizarilor concrete din unitatile
sanitare. Astfel, autoritatea contractanta are dreptul, conform prevederilor
legale, sa solicite dovezi suplimentare privind eficacitatea produselor, in
special in medii in care riscul de contaminare cu agenti patogeni rezistenti
este crescut.
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Cerinta este in deplina concordanta cu standardul EN 14885 ce
prevede in mod clar ca in functie de domeniul de aplicare, activitatea
micobactericida/tuberculocida trebuie testata si demonstrata, in special
pentru produse utilizate in unitati medicale. Aceasta activitate este
esentiala pentru dezinfectantii utilizati in zone cu risc microbiologic ridicat,
cum ar fi: sectia de pneumologie, compartiment TB, boli infectioase,
laboratoare medicale detinute in structura spitalului nostru”.

Analizdnd Standardul 14885:2022, Consiliul retine ca la punctul
4.3.2.3 Hygienic handwash, se regaseste urmatoarea indicatie

Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge aceasta critica
a contestatoarei.

2.2.2.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
Sa nu contina iod, clorhexiding, compusi cuaternari de amoniu, aldehide,
coloranti

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, luand in
considerare faptul ca produsul 2 este pe baza de alcool, de fapt trebuie sa
aiba un continut minim de alcool de 80%, in aceasta maniera fiind
satisfacute nevoile si necesitatile autoritatii contractante.

Substantele excluse de catre autoritatea contractanta au un profil
toxicologic ridicat, iar asa cum rezulta din punctul de vedere , Produsele
dezinfectante sunt utilizate frecvent, repetitiv si pe termen lung in cadrul
unitatilor medicale, inclusiv in zone unde se afla pacienti cu afectiuni
dermatologice, respiratorii sau imunosupresii si pacienti pediatrici.
Prezenta colorantilor - chiar daca produsul este avizat - poate creste riscul
de reactii alergice, iritatii cutanate sau sensibilizare, in special la personalul
medical sau pacienti vulnerabili”.

2.2.2.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
Sa fie specificat pH - ul produsului, cit mai aproape de neutru pentru piele
(intre 5,551 7]

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, pentru
considerentele care se regasesc la critica 2.2.1.3.

2.2.2.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la completarea cerintei
Sa fie dovedita prin teste capacitatea de protectie tegumentara

prin addugarea sintagmei finale ,care sa fie emise de
entitati/laboratoare certificate”.

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei, in conditii in care
pentru produsul 1 din cadrul aceluiasi lot, specificatia tehnica a fost
redactata in aceasta maniera

e Si se prezinte evaludri dermatologice pentru produs emise de laboratoare
acreditate

context in care se apreciaza ca modul de ofertate si evaluare trebuie
sa fie corelat avand in vedere ca scopul pentru care sunt achizitionate
produsele acestui lot il constituie igiena mainilor. Pe de alta parte, in
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cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta precizeaza ca
~Mentionarea suplimentarda a sintagmei <«prin entitati sau institutii sau
laboratoare certificate» nu aduce un plus de claritate sau rigoare tehnica,
ci doar repeta o obligatie legala existenta pentru orice produs
biocid autorizat”.

2.2.2.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la admiterea ofertarii
dezinfectantului solicitat Tnsotit de dispenserele cu ambalajul caruia este
compatibil, in numar egal cu cel existent actualmente in spatiile AC, cu
obligarea ofertantului de a asigura si montarea noilor dispensere,
autoritatea contractanta impunand o cerinta cu caracter de restrictionare a
competitiei:

Zonditionare produs - recipienti/flacoane de 500 ml si 1000ml; se vor asigura
sompe de dozare compatibile

‘lacoanele de 1000 ml de dezinfectant sa fie compatibile obligatoriu cu
lispenserele de formi dreptunghiulard, existente in spital Dispenserele:
Jimensiuni dispenser dezinfectant de 1 I cu dozare manuala prin actionare
zlapetd - dimensiuni ca. 102 mm x 207 mm x 345 mm

Flacoanele de 500 ml sa fie compatibile cu dispenserele achizitionate recent de
spital printr-un proiect PNRR.

Dimensiuni dispenser dezinfectant de 500 ml cu dozare manuala prin
actionare clapeti- dimensiuni ca. 100mm x 158 mm x 85 mm

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei in conditiile in
care autoritatea contractanta a facut dovada privind dispensele
achizitionate, Consiliul retinand ca relevante sustinerile autoritatii
contractante din cadrul punctului de vedere:

,Conform principiului autonomiei autoritatii contractante (art. 2 alin.
(2) si art. 159 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice),
aceasta are dreptul sa defineasca cerintele tehnice in mod liber, cu conditia
sa fie obiective, justificate prin natura si scopul achizitiei si aplicabile in
mod egal tuturor ofertantilor. Cerinta privind compatibilitatea produsului
cu dispenserele deja instalate in unitatea sanitara este obiectiva,
proportionala cu scopul achizitiei si justificata logistic si economic.

Schimbarea frecventa a dispenserelor este ineficienta, costisitoare si
nejustificata. Acceptarea unor produse care necesita dispensere proprii
presupune demontarea tuturor dispenserelor existente din toate sectiile
spitalului, instalarea unora noi, operatiune care implica interventii in
spatiile sanitare, consum de timp, personal si bani, repetarea procesului la
fiecare procedura de achizitie, in functie de castigatorul licitatiei. Aceasta
practica este inacceptabila intr-o institutie publica din punct de vedere
organizatoric si bugetar si contravine interesului general de a asigura
continuitate, eficienta si stabilitate in furnizarea dezinfectantilor.

Mai mult decat atat, consideram ca produsele trebuie sa se adapteze
infrastructurii existente si nu invers.

Scopul unei proceduri de achizitie nu este acela de a crea avantaje
unor operatori economici care ofera produse in formate atipice, ci de a
achizitiona produse conforme cu nevoile si conditiile deja existente ale
spitalului. In acest sens, autoritatea contractanta a precizat in mod clar
dimensiunile si caracteristicile dispenserelor (care nu sunt unele
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specifice/limitative- sunt de uz general), iar producatorii trebuie sa isi
adapteze ambalajele/flacoanele, nu invers”.

2.2.2.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Forma de conditionare - lichid gata de utilizare, fara coloranti si fard agenti de

inegrosare

In sensul ,Forma de conditionare - lichid gata de utilizare (solutie,
gel)”.

In solutionarea acestei critici a contestatoarei, Consiliul retine ca fiind
relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere: ,Produsul achizitionat este un dezinfectant pe baza de
alcool pentru igiena madainilor, destinat utilizarii frecvente de catre
personalul medical si auxiliar. Cerinta ca produsul sa fie lichid (nu gel),
fara coloranti si fara agenti de ingrosare are la baza urmatoarele justificari
tehnice:

e Forma lichida este preferata pentru facilitarea distributiei rapide si
uniforme pe suprafata mainilor, in special cand sunt utilizate dozatoare
automate sau cu senzori. In plus, lichidul se absoarbe mai usor si nu lasa
reziduuri, aspect esential pentru utilizatorii din domeniul medical.

e Absenta agentilor de ingrosare este esentialda pentru a preveni
blocarea sau deteriorarea sistemelor de dozare automate.

e Fara coloranti - aceasta cerinta reflecta o preocupare legata de
siguranta utilizatorilor, mai ales in cazul personalului sensibil sau cu
dermatita de contact.

Consideram ca aceasta cerinta nu favorizeaza un anumit producator
Si nici nu restrange participarea operatorilor economici, intrucat exista mai
multi producatori care ofera dezinfectanti lichizi, fara coloranti si fara
agenti de ingrosare. Se urmareste doar asigurarea unui produs potrivit
pentru utilizare intensiva, profesionald, in conditii de sigurantd si
eficienta”, astfel incat Consiliul constata ca cerinta contestata satisface
nevoile si necesitatile acesteia.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In spetd se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.2.2.7 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei

de analiza comparativa
Analiza comparativi va avea in vedere pretul unui litru de produs
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in sensul ,Analiza comparativa a pretului ofertelor va avea in vedere
pretul cantitatii de produs necesara pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala a mainilor prin frecare.”

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.2.1.5.

In cadrul Lotului 2, autoritatea contractantd achizitioneaz3

~Detergent-dezinfectant concentrat pentru curatarea si dezinfectia de
nivel mediu a suprafetelor/pavimentelor si a dispozitivelor medicale”.

2.3.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Sa fie incadrat ca biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord.
MSnr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014

prin adaugarea sintagmei finale ,SAU ca dispozitiv medical, conform
REGULAMENTULUI UE nr.745/2017".

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta a mentionat ca
la acest lot se doreste achizitia de produse dezinfectante pentru suprafete
si nu pentru dispozitivele medicale in sine, ceea ce concorda cu indicatiile
de utilizare ale produsului aferent lotului 2:

e Indicatii: dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor din unitatile sanitare

nefacand nicio referire la faptul ca din denumirea lotului rezulta ca
produsul ofertat ar trebui folosit si pentru dispozitivele medicale astfel cum
sunt definite la art. 2 punctul 1 din Regulamentul nr. 745/2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (Text
cu relevanta pentru SEE).

Fata de aceasta situatie, Consiliul apreciaza ca se impune ca
autoritatea contractanta sa stabileasca in mod clar suprafetele care vor fi
dezinfectate cu produsul solicitat si in functie de aceasta sa decida in
consecinta.

In lamurirea acestui aspect, autoritatea contractanta va avea in
vedere si faptul ca in conformitate cu Regulamentul nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (Text cu
relevanta pentru SEE), punctul 19 din preambul: , Produsele biocide
destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului regulament, ci si in
legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi dezinfectantele folosite
pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a dispozitivelor
medicale, pot prezenta alte riscuri decidt cele vizate de prezentul
regulament. Prin urmare, astfel de produse biocide ar trebui sa
respecte atat cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si
cerintele esentiale relevante prevazute in anexa I la Directiva
90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale
active implantabile, ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14
iunie 1993 privind dispozitivele medicale si ale Directivei 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro”.
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Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca acceptarea de
produse dezinfectante incadrabile in categoria dispozitivelor medicale nu
exclude prezentarea avizului de punere pe piata a produsului ca produs
biocid.

2.3.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului

spectru de activitate microbicida:
Activitate antimicrobiani si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute
Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 60
minute
Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC): EN
14476 (2,2), timp de contact < 5 minute
o Virucida limitatd (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact
< 60) minute

O 0 00

o

dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de Ordinul nr.
1761/2021, iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE, evaluate conform aceleasi metodologii);

- introducerea eficacitatii FUNGICIDE, dovedita prin testari EN 13624
(STANDARD, p. 23 - ,Fungicidal activity EN 13624 (2/1)”

- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de Ordinul nr.
1761/2021 si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale
eficacitatii MICOBACTERICIDE);

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardul EN 14476, care acopera actiunea Iimpotriva virusurilor
anvelopate si neanvelopate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de introducere a
activitatii fungicide, Consiliul o va admite pentru considerentele avute in
vedere la analiza criticii 2.1 formulata de contestatoarea (...).

De asemenea, pentru considerentele avute in vedere in analiza
aceleiasi critici (2.1.), avand in vedere caracterul voluntar al standardelor,
Consiliul va respinge critica autoarei contestatiei referitoare la precizarea
nivelului eficacitatii virucide dovedite prin standardul EN 14476, care sa
acopere actiunea impotriva virusurilor anvelopate si neanvelopate, retinand
ca actualul spectru de activitate virucida corespunde nevoilor autoritatii
contractante:

o Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC): EN

14476 (2,2), timp de contact < 5 minute

o Virucida limitatd (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact
< 60 minute

In ceea ce priveste solicitarile contestatoarei de:

- eliminare a eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de Ordinul
nr. 1761/2021, iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE, evaluate conform aceleasi metodologii);
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- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de
Ordinul nr. 1761/2021 si indeplinirea ei este dovedita prin testarile
doveditoare ale eficacitatii MICOBACTERICIDE), Consiliul le va respinge
pentru urmatoarele argumente existente in cadrul punctului de vedere:

,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile
minime pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationala. Acest
ordin nu interzice autoritatilor contractante sa solicite o activitate
microbiand superioara si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitdtile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale unitatii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractanta nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK”.

2.3.3 Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta trebuie sa
mentioneze la indicatia de utilizare daca produsul se aplica pe suprafete
care intra in contact cu pacientii si personalul sau nu. Daca se accepta ca
eficacitatea produsului solicitat trebuie sa se produca in timpul de 60
minute, atunci toate referirile de timpul de contact ale fiecarei eficacitati
microbicide devin inutile. Trebuie doar vegheat ca timpii de contact ai
produselor oferite sa se incadreze in limitele prevazute de standardele de
evaluare a eficacitatii microbicide corespunzatoare. Daca autoritatea
contractanta insa doreste ca produsul ofertat sa intruneasca conditiile de
timp de contact ale fiecarei activitati microbicide prin raportare la situatia
suprafetelor intrand in contact cu pacientii si personalul medical, atunci
trebuie sa fie consecventa cu acest deziderat - si sa respecte cu strictete
prevederile metodologiilor de evaluare corespunzatoare (sintetizate in
Standard 14885, p. 25-37).

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele avute in vedere la analiza criticii 2.2 formulata de
contestatoarea (...). Autoritatea contractanta a inclus in cadrul Caietului de
sarcini toate testele microbiologice minim obligatorii cu timpul de contact
maxim de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii
sau personalul medical, de unde rezulta ca timpul de contact de 60 de
min. a fost stabilit pentru ,alte suprafete” (a se vedea Tabelul 4 si Tabelul
5 din SR EN 14885:2022), iar acesti timp de contact respecta nevoile sale.

2.3.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea sau la

precizarea cerintei
e  Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare gi
bucale, si nu necesite utilizarea in inciperi cu ventilatie speciala

prin alaturarea sintagmei finale ,,in conditiile utilizarii produsului conform
instructiunilor producatorului”.

Consiliul retine ca in conformitate cu Anexa nr. 1 - Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, a Ordinului ministerului sanatatii nr. 1.761/2021 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie

Pagina 53 din 91



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,
respectiv art. 5 si 19: ,In utilizarea produselor folosite in activitatea de
curatare se respecta urmatoarele reguli esentiale: a) respectarea
tuturor recomandarilor producatorului; b) respectarea normelor
generale de protectie a muncii, conform prevederilor legale in vigoare”
iar ,Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmdatoarele: (..)
c) utilizarea dezinfectantelor se face respectandu-se normele de
protectie a muncii, care sa previna accidentele si intoxicatiile, d)
personalul care utilizeaza in mod curent dezinfectantele trebuie instruit cu
privire la noile proceduri sau la noile produse dezinfectante”.

Astfel, constatand ca respectarea instructiunilor producatorului este o
obligatie legala in sarcina unitatilor sanitare si stiut fiind ca producatorul
este exonerat de raspundere in situatia in care nu sunt respectate
instructiunile acestuia de utilizare a produsului, Consiliul apreciaza ca
solicitarea contestatoarei are caracter redundant in raport de legislatia
incidenta.

In acest context, Consiliu mai constata ca inclusiv Avizul emis de
Comisia Nationala de Produse Biocide (de asemenea, solicitat prin Caietul
de sarcini) contine indicatii de utilizare, informatii privind etichetarea
produsului biocid, categorii de utilizatori si recomandari/restrictii privind
protectia sanatatii si a factorilor de mediu, astfel incat utilizarea normala a
produsului nu se poate face decat conform instructiunilor producatorului, in
conditii contrare nu poate fi angajata raspunderea acestuia.

Pentru cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge aceasta critica
a contestatoarei.

2.3.5. Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea ca cerinta
Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu
sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea
spitalului- model DG3, achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va prezenta c
declaratie din partea producatorului echipamentului privind compabilitatea
produsului cu aceste echipamente

se refera la ofertantii de produse compatibile cu sistemul de dozare
DG3, iar pentru ceilalti ofertanti (cei care nu ofera asemenea produse)

urmand a se aplica cerinta
Forma de prezentare - recipient de minum 1L - maxim 6L, cu sistem de
dozare adecvat

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei in conditiile in
care autoritatea contractanta a facut dovada privind dispensele
achizitionate, Consiliul retinand ca relevante sustinerile autoritatii
contractante din cadrul punctului de vedere:

~Spitalul beneficiar al prezentei achizitii dispune de echipamente de
dozare model DG3, achizitionate anterior printr-un proiect PNRR - fonduri
nerambursabile (Apel PNRR/2022/C12/MS/12.4/"Echipamente si materiale
destinate reducerii riscului de infectii nosocomiale”). Utilizarea acestor
echipamente este obligatorie conform contractului de finantare, iar
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modificarea sau inlocuirea acestora nu este permisa decat in conditii
exceptionale, care nu sunt aplicabile in acest caz.

Prin urmare, este logic, legal si economic justificat ca produsele
achizitionate ulterior (dezinfectantii de suprafete) sa fie compatibile cu
sistemele de dozare existente, pentru a asigura utilizarea eficienta a
investitiei realizate prin fonduri europene, evitarea dublarii nejustificate a
costurilor (prin achizitia altor dozatoare) si continuitatea si functionarea
corecta a proceselor de curatenie si dezinfectie.

Mai mult decat atat, autoritatea contractanta nu a impus folosirea
unor anumite produse sau marci comerciale si nici nu a restréns artificial
piata. Dimpotriva:

e A fost acceptata o gama largad de ambalaje - intre 1L si 6L, tocmai pentru
a nu exclude producatori cu ambalaje diferite;
e Nu se cere ca produsul sa fie livrat impreuna cu dozatorul (...)”.

De asemenea, Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii

contractante reproduse la analiza criticilor de la punctele 2.2.1.4 si 2.2.2.5.

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea cerintelor care impun ca produsele dezinfectante sa prezinte
dovada agrearii din partea producatorilor de echipamente pentru dozare.

Consiliul va admite aceasta «criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.6 din contestatia
formulata de (...).

In cadrul Lotului 3, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Detergent-dezinfectant concentrat/pulbere pentru curatarea si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor”.

2.4.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Sa fie incadrat ca biocid in grupa principala |, tip de produs 2, conform Ord.
MS nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014

prin adaugarea sintagmei finale ,SAU ca dispozitiv medical, conform
REGULAMENTULUI UE nr. 745/2017".

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca intre denumirea
lotului ,Detergent-dezinfectant concentrat/pulbere pentru curatarea si
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor/pavimentelor” si specificatia:
Jindicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si
aparaturii medicale (dispozitive medicale)”, exista o necorelare,
reclamata de contestatoarea (...) si analizata de Consiliu la critica 3.1
formulata de aceasta contestatoare, critica admisa de CNSC in contextul in
care au fost retinute sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul
ca cerintele de utilizare nu contrazic titlul lotului ci il detaliaza, astfel incat,
pentru acuratete Consiliul a obligat autoritatea contractanta la completarea
denumirii lotului si cu sintagma ,aparaturii medicale (dispozitive
medicale)”.

In acest context Consiliul va analiza solicitarea formulata de
contestatoarea (...)SRL, care urmeaza a fi admisa deoarece in conditiile in
care produsul urmeaza a se folosi si pentru aparatura medicala (dispozitive
medicale), in speta sunt incidente dispozitiile art. 2 pct.1 din Regulamentul
UE nr. 745/2017:
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»1. «dispozitiv medical» inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

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

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

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

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

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

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale
urmdatoarele produse:
- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei,;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii
sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4),
precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest
punct”.

De asemenea, Consiliul retine ca Regulamentul nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (Text cu
relevanta pentru SEE), prevede la punctul 19 din preambul, urmatoarele:
.Produsele biocide destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului
regulament, ci si in legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi
dezinfectantele folosite pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a
dispozitivelor medicale, pot prezenta alte riscuri decét cele vizate de
prezentul regulament. Prin urmare, astfel de produse biocide ar
trebui sa respecte atat cerintele prevazute in prezentul
regulament, cat si cerintele esentiale relevante prevazute in anexa
I la Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale si ale Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro”.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va admite aceasta critica a
contestatoarei.

2.4.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate, dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de Ordinul nr.
1761/2021), iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE, evaluate conform acelorasi metodologii);
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- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de ORDIN
si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
MICOBACTERICIDE);

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardul EN 14476 - indicat si de AC sub denumirea atehnica , complet”
- si eliminarea cerintei de dovedire si a nivelului LIMITAT.

- precizarea nivelului SPORICID al eficacitatii SPORICIDE, dovedita
prin testare EN 17126, cu eliminarea cerintei de dovedire a acestei
eficacitdti si la nivelul ,IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE".

In solutionarea criticii referitoare la precizarea nivelului SPORICID al
eficacitatii SPORICIDE, dovedita prin testare EN 17126, cu eliminarea
cerintei de dovedire a acestei eficacititi si la nivelul ,IMPOTRIVA
CLOSTRIDIUM DIFFICILE"”, Consiliul retine ca in cadrul lotului 3, autoritatea
contractanta achizitioneaza un ,Detergent-dezinfectant concentrat/pulbere
pentru curatarea Si dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor/pavimentelor”, iar in conformitate cu art. 1 lit. d) din Anexa
nr. 1 a OMS 1761/2021: ,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. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea”.

In ceea ce priveste activitatea sporicida, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a mentionat in Caietul de sarcini urmatoarele:

o Sporicida: EN 17126 (2,1), timp de contact < 60 minute
o Sporicid EN 17126 (2,1), pe tulpina Clostridium difficile, timp de contact <

15 minute

Astfel, se constata ca autoritatea contractanta a solicitat activitate
sporicida completa pentru "alte suprafete” (timp de contact < 60 de
minute) dar, in ceea ce priveste tulpina Clostridium difficile a solicitat timp
de contact < 15 minute aferent suprafetelor care intra in contact cu
pacientii sau personalul medical. Consiliul nu poate cenzura solicitarea
acesteia deoarece ar limita dreptul sau de a achizitiona produse necesare
desfasurarii in bune conditii a activitatii specifice.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de precizare a nivelului
VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin standardul EN 14476 -
indicat si de autoritatea sub denumirea atehnica ,complet” - si eliminarea
cerentei de dovedire si a nivelului LIMITAT, Consiliul retine ca in cadrul
Caietului de sarcini, autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele:

o Virucid limitat: (Adenovirus, Norovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact <
15 minute

o Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476 (2,1), timp
de contact < 30 minute

Constatand caracterul neclar al specificatiilor, prin care s-au solicitat
pentru aceleasi tulpini (Adenovirus si Norovirus), conform aceluiasi
standard EN 14476, timpi de contact diferiti, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la clarificarea spectrului de activitate virucid care sa
corespunda nevoilor sale.
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In ceea ce priveste solicitérile contestatoarei de:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de Ordinul nr.
1761/2021), iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de ORDIN
si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
MICOBACTERICIDE), Consiliul le va respinge pentru urmatoarele
argumente existente in cadrul punctului de vedere:

,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile
minime pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationala. Acest
ordin nu interzice autoritdtilor contractante sa solicite o activitate
microbiand superioara si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitatile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale unitatii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractantd nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK”.

2.4.3. Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta trebuie sa
mentioneze la indicatia de utilizare daca produsul se aplica pe suprafete
care intra in contact cu pacientii si personalul sau nu. Daca se accepta ca
eficacitatea produsului solicitat trebuie sa se produca in timpul de 60
minute, atunci toate referirile de timpul de contact ale fiecarei eficacitati
microbicide devin inutile. Trebuie doar vegheat ca timpii de contact ai
produselor oferite sa se incadreze in limitele prevazute de standardele de
evaluare a eficacitatii microbicide corespunzatoare. Daca autoritatea
contractanta Tnsa considera ca doreste ca produsul ofertat sa intruneasca
conditiile de timp de contact ale fiecarei activitati microbicide prin raportare
la situatia suprafetelor intrand in contact cu pacientii si personalul medical,
atunci trebuie sa fie consecventa cu acest deziderat - si sa respecte cu
strictete prevederile metodologiilor de evaluare corespunzatoare
(sintetizate in Standard 14885, p. 25-37).

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei pentru
considerentele avute in vedere la analiza criticii 3.2 formulata de
contestatoarea (...). Autoritatea contractanta a inclus in cadrul Caietului de
sarcini toate testele microbiologice minim obligatorii cu timpul de contact
maxim de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii
sau personalul medical.

2.4.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea cerintei
Sa nu prezinte acfiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale, sd nu necesite utilizarea in inciperi cu ventilatie speciald

in sensul ca se refera la solutia de lucru (aceasta poate intra in contact
cu oamenii) si ca, oricum, indiferent de faptul ca este produs concentrat
sau solutie de lucru, efectele nocive sa nu se produca datorita nerespectarii
instructiunilor producatorului.

CNSC retine ca fiind relevante sustinerile autoritatii contractante din
cadrul punctului de vedere referitoare la faptul ca ,Personalul spitalicesc
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trebuie sa poata folosi produsul in conditii normale de munca, fara riscul
de a fi expus la vapori iritanti, particule sau substante agresive. Multe
produse pot fi avizate legal, dar cu mentiuni clare de pericol sau cu
restrictii (ex: «a se utiliza doar cu masca cu filtru special», «numai in spatii
ventilate intensiv» etc.) - acestea nu sunt adecvate spitalului nostru” si
avand in vedere considerentele Consiliului de la critica 2.3.4, Consiliul va
respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.4.5.Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea ca cerinta
Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele
de dozare pentru dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea spitalului- model
DG3, achizitionate printr-un proiect PNRR. Se va prezenta o declaratie din partea
producatorului echipamentului privind compabilitatea produsului cu aceste

echipamente

se refera la ofertantii de produse compatibile cu sistemul de dozare
DG3.
Pentru ceilalti ofertanti (cei care nu ofera asemenea produse) urmand

a se aplica cerinta
Forma de prezentare - recipient de minum 1 kg, maxim 2 kg, prevazut cu masuri
de dozare individuale

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.3.5.

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea cerintelor care impun ca produsele dezinfectante sa prezinte
dovada agrearii din partea producatorilor de echipamente pentru dozare.

Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.6 din contestatia
formulata de (...).

In cadrul Lotului 4, autoritatea contractanta achizitioneaza -
~Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor si dispozitivelor medicale pe baza de alcool”.

2.5.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate, dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de ORDIN, iar
dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE,
evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de ORDIN
si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
MICOBACTERICIDE);

Consiliul va respinge aceste critici pentru considerentele care se
regasesc la critica 2.4.2.

- introducerea eficacitatii FUNGICIDE, dovedita prin testari EN 13624
(STANDARD, p. 23 - ,Fungicidal activity EN 13624 (2/1)"

Consiliul va admite aceasta critica pentru considerentele care se
regasesc la critica 4.2 din contestatia formulata de (...).

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardul EN 14476, pentru toate virusurile (anvelopate cat si
neanvelopate) cu eliminarea cerintei de dovedire a nivelului limitat si a
nivelului Tmpotriva virusurilor anvelopate ale eficacitatii virucide.
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Consiliul va respinge aceasta critica pentru considerentele avute in
vedere la critica de la punctul 2.1 din contestatia formulata de (...)
(caracterul voluntar al standardului).

2.5.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sd nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de
amoniu

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine, pe de o parte, cd in
cadrul acestui lot autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un
dezinfectant pe baza de alcool, iar pe de alta parte, Consiliul retine ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere,
referitoare la faptul ca substantele excluse sunt recunoscute ca avand un
profil toxicologic ridicat, mai ales in cazul utilizarii frecvente si pe suprafete
extinse si luadnd in considerare faptul ca produsul urmeaza a se folosi in
zone cu pacienti vulnerabili (pediatrie, pneumologie, boli infectioase).
Astfel, Consiliul constata ca cerinta satisface nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, aceasta fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.5.3. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea sau la
precizarea cerintei

a0 prezinte actiune Irtantd asupra pieli, calor respiratoril, mucoasel oculare si bucale, si nu necesite
utilizarea in inciner cu ventilate snaciala

prin aldturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii produsului
conform instructiunilor producatorului”.

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.3.4.

2.5.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la inlocuirea actualei
formule de analiza comparativa

Analiza comparativa: Vaavea in vedere pretul unui litru de produs gata de utilizare
la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 5 minute

cu urmatoarea formula:
~Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m2 indicata prin documentele de
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autorizare a produsului iar in cazul in care aceasta cantitate este exprimata
sub forma de interval prin raportare la cantitatea maxima.”

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei retinand ca
relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere:
~Analiza comparativa pe baza pretului per litru de solutie gata de utilizare
permite o evaluare transparenta si usor de verificat de catre comisia de
evaluare, comparabilitatea reala intre produse care pot avea concentratii si
timpi de actiune diferiti, dar sunt standardizate in forma finala de utilizare,
un criteriu unitar, deja utilizat frecvent in achizitii publice similare.
Evaluarea pe baza consumului raportat la un metru patrat de suprafata
curatatad implica o serie de incertitudini si variabile, cum ar fi: metoda de
aplicare (stergere, pulverizare,), tipul suprafetei (absorbanta, neteda,
poroasa etc.), cantitatea reala aplicata, care diferd intre produse si tehnici,
specificatiile si modul de redactare al fisei tehnice, care pot varia intre
producatori si nu sunt standardizate in ceea ce priveste consumul/mp”.

Pe de alta parte, pentru a fi admisa pretentia contestatorului, era
necesara demonstrarea vatamarii care ar fi putut fi adusa societatii sale
prin mentinerea cerintei criticate, ceea ce nu s-a intamplat in cauza.

In cadrul Lotului 5, autoritatea contractanta achizitioneaza -
~Detergent-dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel mediu
a suprafetelor si dispozitivelor medicale”.

e Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu, cu efect rapid a suprafetelor si
~ aparaturii medicale

» Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute
Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact = 5 minute
Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 minute
Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact £ 5 minute
Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact £ 15 minute
Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 15 minute
Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 30
minute
Virucida pentru virusuri incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN 14476
(2,1), timp de contact £ 5 minute
o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact =
30 minute
e Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

oo o000

8]
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e Si poati fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe suprafete mici din unitatile
sanitare (suprafete de lucry, suprafete de tratament, dispozitive medicale etc),
prin pulverizare urmat de stergere (adica acfiune mecanica)

Produsul sa se utilizeze nediluat, sa fie gata preparat (gata de utilizare},
o Sanu necesite clatire, cu exceptia suprafetelor care vin in contact cu pielea sau

mucoasele
e Saprezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele
continute

e Forma de prezentare - lichid (spray) in recipient de minim 500 ml - maxim 1000
ml, prevazut cu pulverizator inclus in pretul produsului

2.6.1. Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea modului de
aplicare a produsului solicitat in sensul eliminarii referirilor la aplicarea sa
prin stergere (CU ACTIUNE MECANICA), considerand ca cele doua metode
de aplicare sunt diferite, impun utilizarea de produse specializate, inclusiv
sub aspectul modului de evaluare al eficacitatilor microbicide.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata
urmatoarele:

,Conform recomandarilor si normativelor in vigoare (inclusiv Ordinul
MS nr. 1761/2021 privind normele de igiena in unitatile sanitare si
ghidurile de bune practici in prevenirea IAAM), produsele de tip TP2
(destinate dezinfectiei suprafetelor) se aplicd frecvent prin pulverizare
urmata de stergere, aceasta actiune mecanica fiind parte integrantd a
procesului de dezinfectie — contribuind atat la dispersia uniforma a
substantei active, cat si la indepartarea mecanica a contaminantilor.

Eliminarea acestei cerinte ar afecta eficacitatea reala a dezinfectiei, ar
crea neclaritati in modul de aplicare si ar putea genera utilizarea incorecta
a produsului, contrar instructiunilor aprobate prin avizele biocide.

De asemenea, cerinta nu este restrictiva: majoritatea produselor
biocide de acest tip existente pe piata se aplicd exact in acest mod
(pulverizare + actiune mecanica/stergere), conform fiselor tehnice si
instructiunilor de utilizare furnizate de producatori.

Totodata, potrivit principiului libertatii autoritatii contractante de a-si
defini necesitatile, in conformitate cu art. 156 din Legea nr. 98/2016,
operatorul economic nu poate impune modificari ale cerintelor tehnice in
lipsa unor motive obiective sau a unui temei legal.

In situatia de fata, solicitarea contestatarului nu este fundamentata pe
niciun act normativ sau standard tehnic si nu aduce un beneficiu real
procedurii de achizitie, dimpotriva — ar ingreuna asigurarea unui proces
standardizat si eficient de dezinfectie a suprafetelor.

In concluzie, autoritatea contractanta isi mentine cerinta initiala,
considerand-o clara, justificatda medical si legal, in concordanta cu bunele
practici in prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si
cu modul de utilizare prevazut in documentatiile tehnice ale produselor
existente pe piata”;

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
urmatoarele motive:
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- in cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta si-a explicat
necesitatea;

- metoda pulverizare urmata de stergere este acceptata si frecvent
utilizata pentru detergentii-dezinfectanti gata de utilizare. Prin stergere se
exercita o presiune si o frecare care ajuta la indepartarea murdariei,
biofilmului sau microorganismelor de pe suprafata. Chiar daca se foloseste
un detergent-dezinfectant gata de utilizare, efectul nu este doar chimic (al
substantei biocide), ci si mecanic (al miscarii de stergere).

- Pulverizarea asigura distribuirea uniforma a solutiei pe suprafata;

- Stergerea ajuta la indepartarea murdariei vizibile si la contactul
direct al dezinfectantului cu suprafata;

- In conditiile in care in cadrul acestui lot se achizitioneaza un produs
detergent-dezinfectant gata de utilizare, atunci stergerea nu mai este doar
o operatiune de curatenie, ci face parte din procesul de dezinfectie;

- Art. 16 alin. (1) din OMS nr. 1761/2021 prevede ca metodele de
aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv dispozitivele medicale
sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;

d) nebulizarea, dar nu interzice combinarea acestora;

2.6.2 In raport de stabilirea precisa/clara a metodei de aplicare a
produsului lotului (aplicat prin pulverizare = FARA ACTIUNE MECANICA),
contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului spectru de
activitate, dupa cum urmeaza:

- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitati BACTERICIDE prin
metodologia standardului EN 16615 (evaluegzé eficacitatea unui produs
aplicat prin stergere = CU ACTIUNE MECANICA)

- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii BACTERICIDE si prin
metodologia standardului EN 17387;

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de ORDIN, iar
dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE,
evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii FUNGICIDE prin metodologia
standardului EN 16615;

- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii FUNGICIDE si prin
metodologia standardului EN 17387;

- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta
de ORDIN si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale
eficacitatii MICOBACTERICIDE);

- introducerea cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE si prin EN
16777;

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardele EN 14476 si EN 16777, cu eliminarea cerintei de dovedire a
nivelului limitat si a nivelului impotriva virusurilor anvelopate ale eficacitatii
virucide. In cazul in care AC precizeaza (contrar prevederilor CS lot) ca
produsul oferit trebuie sa se aplice SI CU ACTIUNE MECANICA, atunci
spectrul trebuie COMPLETAT (prin raportare la parametrii legali si tehnici
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specifici aplicarii prin stergere) prin adaugarea dovedirii eficacitatii
BACTERICIDE prin standardul EN 16615.

In contextul in care critica de la punctul 2.6.2. a fost respinsa, iar
standardul 14885:2022 are caracter voluntar, acesta pledand pentru
libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in functie de
necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului stabilirea unui alt
spectru de activitate si a unei alte utilizari fata de cea stabilita de
autoritatea contractanta, luand in considerare considerentele Consiliului Tn
analiza criticii de la punctul 2.1 din contestatia formulata de (...), Consiliul
va respinge aceasta critica a contestatoarei.

2.6.3. Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea tipului
suprafetelor pe care urmeaza a fi aplicat produsul solicitat — in situatia in
care este vorba de ,surfaces in contact with patient or medical staff”, timpii
maxim de contact pentru fiecare eficacitate microbicida trebuie sa fie de 5
minute, iar in situatia in care este vorba de ,other surfaces” timpii maxim
de contact pentru fiecare eficacitate microbicida trebuie sa fie de 60
minute.

In functie de precizarea tipului de suprafata si de timpii de contact
stabiliti de standardele specializate indicate de STANDARD, trebuie obligata
totodata AC sa adapteze cerinta de timp maxim de contact pe intregul
spectrul de activitate.

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei pentru
considerentele avute in vedere la analiza criticii 3.2 formulata de
contestatoarea (...). Autoritatea contractanta a inclus in cadrul Caietului de
sarcini toate testele microbiologice minim obligatorii cu timpul de contact
maxim de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii
sau personalul medical.

2.6.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sa nu contina aldehide, acid peracetic, clor, iod, alcool, peroxid de hidrogen

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine cd in cadrul acestui lot
autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un dezinfectant pe baza
de saruri cuaternare de amoniu, restul considerentelor Consiliului de la
critica 2.5.2 fiind pe deplin aplicabile, motiv pentru care Consiliul va
respinge aceasta critica.

2.6.5. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea sau la

precizarea cerintei

Solutia de lucru si nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratori,
mucoasei oculare si bucale, s3 nu necesite utilizarea in incdperi cu ventilatie
special

prin alaturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii produsului
conform instructiunilor producatorului”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.3.4.

2.6.6. Contestatoarea solicita obligarea AC la inlocuirea actualei

formule de analiza comparativa
Analiza comparativi va avea in vedere preful unui litru produs gata de utilizare ce

acopera spectrul solicitat in maxim 30 minute
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cu urmatoarea formula:

L~Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m2 indicata prin documentele de
autorizare a produsului iar in cazul in care aceastd cantitate este
exprimata sub forma de interval prin raportare la cantitatea maxima.”

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.5.4.

In cadrul Lotului 6, autoritatea contractanta achizitioneaza -
~Dezinfectant gata de utilizare pentru curatarea si dezinfectia rapida de
nivel inalt (sporicid) a suprafetelor si dispozitivelor medicale”.

2.7.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea modului de
aplicare a produsului solicitat in sensul eliminarii referirilor la aplicarea sa
prin stergere (CU ACTIUNE MECANICA).

Constatand ca indicatiile de utilizare ale produsului aferent lotului 6
sunt

e Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel inalt, cu efect rapid a suprafetelor si

dispozitivelor /aparaturii medicale

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.6.1.

2.7.2 In raport de stabilirea precisa/clara a metodei de aplicare a
produsului lotului (aplicat prin pulverizare = FARA ACTIUNE MECANICA),
contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului spectru de
activitate, dupa cum urmeaza:

- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii BACTERICIDE prin
metodologia standardului EN 16615 (evalueaza eficacitatea unui produs
aplicat prin stergere = CU ACTIUNE MECANICA)

- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii BACTERICIDE si prin
metodologia standardului EN 17387;

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de ORDIN, iar
dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE,
evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii FUNGICIDE prin metodologia
standardului EN 16615;

- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii FUNGICIDE si prin
metodologia standardului EN 17387;

- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta
de ORDIN si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale
eficacitatii MICOBACTERICIDE);

- introducerea cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE si prin EN
16777;

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardele EN 14476 si EN 16777, cu eliminarea cerintei de dovedire a
nivelului limitat si a nivelului impotriva virusurilor anvelopate ale eficacitatii
virucide.

- precizarea nivelului SPORICID al eficacitatii SPORICIDE, dovedita
prin testare EN 17126, cu eliminarea cerintei de dovedire a acestei
eficacitdti si la nivelul IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE.
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In cazul in care AC precizeaz& (contrar prevederilor CS lot) ca produsul
oferit trebuie sa se aplice SI CU ACTIUNE MECANICA, atunci spectrul
trebuie COMPLETAT (prin raportare la parametrii legali si tehnici specifici
aplicarii prin stergere) prin adaugarea dovedirii eficacitatii BACTERICIDE
prin standardul EN 16615.

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.6.2.

2.7.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea tipului
suprafetelor pe care urmeaza a fi aplicat produsul solicitat — in situatia in
care este vorba de ,surfaces in contact with patient or medical staff”, timpii
maxim de contact pentru fiecare eficacitate microbicida trebuie sa fie de 5
minute (exceptie SPORICIDA - EN 17126 - 15 minute), iar in situatia in
care este vorba de ,other surfaces” timpii maxim de contact pentru fiecare
eficacitate microbicida trebuie sa fie de 60 minute.

In functie de precizarea tipului de suprafata si de timpii de contact
stabiliti de standardele specializate indicate de STANDARD, trebuie obligata
totodata AC sa adapteze cerinta de timp maxim de contact pe intregul
spectrul de activitate.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele avute in vedere la analiza criticii 3.2 formulata de
contestatoarea (...). Autoritatea contractanta a inclus in cadrul Caietului de
sarcini toate testele microbiologice minim obligatorii cu timpul de contact
maxim de 5 minute pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii
sau personalul medical.

Criticile de la punctele 2.7.4 si 2.7.5 vor fi analizate in mod unitar,
dupa cum urmeaza:

2.7.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintelor:

Sa contina peroxid de hidrogen
Sa nu contind fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, sdruri
cuaternare de amoniu

2.7.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
Sa prezinte mecanism de actiune prin oxidare celulara

Consiliul va respinge aceste critici, apreciind ca fiind relevante
urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere.

- ,, Substantele excluse prin aceasta cerinta sunt recunoscute ca
avand un profil toxicologic ridicat, mai ales in cazul utilizarii frecvente si pe
suprafete extinse. (...) Avand in vedere expunerea repetatd a personalului
din spital la produsele de dezinfectie, precum si necesitatea de a reduce
riscurile de inhalare sau de contact accidental (in special in zonele cu
pacienti vulnerabili - pediatrie, pneumologie, boli infectioase), autoritatea
contractanta considera necesara si proportionala interzicerea utilizarii
acestor substante in produsul solicitat”.

- ,Mecanismul de actiune prin oxidare celulara este o caracteristica
stiintifica a substantelor active, nu a produselor comerciale. Mecanismul de
actiune prin oxidare celulara nu este specific unor marci comerciale, ci este
0 caracteristica intrinseca a anumitor substante active, precum Peroxizii
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(ex. peroxid de hidrogen, acid peracetic), Ozoni, agenti pe baza de oxigen
activ, etc. Acest mecanism are efect asupra peretilor celulari ai
microorganismelor, proteinelor intracelulare, acizilor nucleici - inclusiv in
forme rezistente, precum sporii bacterieni. Avand in vedere ca se solicita
dezinfectant sporicid, de nivel inalt, utilizabil pe suprafete, alegerea unui
mecanism de actiune bazat pe oxidare celulara este tehnic justificata,
deoarece este eficienta impotriva formelor microbiene rezistente (inclusiv
spori, micobacterii, biofilm) si adecvatd pentru siguranta pacientilor,
deoarece multe dintre substantele oxidante se degradeaza in produse
netoxice (ex. apa, oxigen, acid acetic)”.

Astfel, Consiliul constata ca cerintele satisfac nevoile si necesitatile
autoritatii contractante, aceasta fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.
Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie
de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr.
395/2016.

In spetda se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrdngerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceste critici ale contestatoarei.

2.7.6. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei ca
produsul sa fie aplicat ,,sub forma de spuma”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 6.3 (contestatie
formulata de (...)).

2.7.7 Contestatoarea solicita obligarea AC la inlocuirea actualei

formule de analiza comparativa
Analiza comparativi va avea in vedere preful unui litru produs gata de utilizare ce
acopera snectrul solicitat in maxim 60 minute

cu urmatoarea formula:

~Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m2 indicata prin documentele de
autorizare a produsului iar in cazul in care aceasta cantitate este exprimata
sub forma de interval prin raportare la cantitatea maxima.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regdsesc la critica de la punctul 2.5.4.

In cadrul Lotului 7, autoritatea contractanta achizitioneaza
,Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor si dispozitivelor medicale sub formad de servetele
preimpregnate”.

2.8.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la reformularea obiectului
achizitiei, respectiv ,SERVETELE PREIMPREGNATE PENTRU DEZINFECTIA
DE NIVEL MEDIU A SUPRAFETELOR SI DISPOZITIVELOR MEDICALE".
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Consiliul va respinge cererea contestatoarei motivat de faptul ca
formularea autoritatii contractante nu induce confuzie si nici nu limiteaza in
niciun fel participarea operatorilor economici la procedura, deoarece
denumirea actuala subliniaza corect functia principala a produsului -
dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel mediu a
suprafetelor si dispozitivelor medicale, reformularea solicitata de
contestatoare (,servetele preimpregnate...”) mutand accentul pe suportul
fizic (servetelul) si diminuand importanta caracterului de produs
biocid/dispozitiv medical, a produsului care urmeaza a fi ofertat in cadrul
acestui lot.

2.8.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al dezinfectantului impregnator al
servetelelor solicitate

ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact <1 min

Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact <1 min

Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 1 min

Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 1 min

Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact < 1 min

Tuberculocida si Micobactericidd: EN 16615 (2,2), timp de contact < 1 min

Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC) EN

14476 (2,1): timp de contact < 1 min

Virucida limitatd (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact

< 5 min

o OO0 OO0

o]

dupa cum urmeaza:
- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de ORDIN, iar
dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE,
evaluate conform acelorasi metodologii);

- introducerea eficacitatii FUNGICIDE dovedita prin EN 13642 (STANDARD,
D 23: Fungicidal activity | EN 13624 (2/1)

- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de ORDIN si
indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
MICOBACTERICIDE);

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii MICOBACTERICIDA si prin
standardul EN 16615

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardul EN 14476, atat impotriva virusurilor anvelopate, cat si a celor
neanvelopate, ca urmare trebuie eliminata cerinta de dovedire a nivelului
LIMITAT si a nivelului IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE ale
eficacitatii VIRUCIDE - o

Virucid impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, VHB, VHC) EN

14476 (2,1): timp de contact <1 min

Virucida limitati (Adenovirus, Norovirus): EN 14476 (2,1), timp de contact
< 5 min

in solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in cadrul lotului 7,
autoritatea contractanta achizitioneaza un ,,Dezinfectant gata de utilizare
pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale
sub forma de servetele preimpregnate”, iar in conformitate cu art. 1 lit. e)
din Anexa nr. 1 a OMS 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel intermediar
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(mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

In conditiile in care OMS nr. 1971/2021 are caracter obligatoriu,
conform art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publicad judetene si a municipiului Bucuresti, precum
si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”, iar autoritatea contractanta nu a
mentionat in cadrul lotului 7, si eficacitatea fungicida si nici nu a explicat
motivele pentru care nu ar trebui solicitata o astfel de activitate, Consiliul
o va obliga la introducerea in cadrul spectrului de activitate a eficacitatii
fungicide conform EN 13624 (2/1) ( a se vedea Tabelul 1 din SR EN
14885:2022).

De asemenea, pentru considerentele avute in vedere in analiza criticii
2.1. din contestatia formulata de (...) avand in vedere caracterul voluntar
al standardelor, Consiliul va respinge critica autoarei contestatiei
referitoare la precizarea nivelului eficacitatii virucide dovedite prin
standardul EN 14476, care sa acopere actiunea impotriva virusurilor
anvelopate si neanvelopate, retinand ca actualul spectru de activitate
virucida corespunde nevoilor autoritatii contractante.

In ceea ce priveste solicitarile contestatoarei de:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nu este prevazuta de ORDIN, iar
dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE,
evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii TUBERCULOCIDE (nu este prevazuta de ORDIN si
indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
MICOBACTERICIDE);

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii MICOBACTERICIDA si prin
standardul EN 16615, Consiliul le va respinge pentru urmatoarele
argumente existente in cadrul punctului de vedere:

,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile
minime pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationala. Acest
ordin nu interzice autoritatilor contractante sa solicite o _activitate
microbianad superioara si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitdtile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale wunitdtii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractanta nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK”.

2.8.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la stabilirea timpului
maxim de contact pentru fiecare activitate microbicida din spectrul de
activitate la nivelul maximum 5 minute, permis de toate standardele de
evaluare a eficacitatile microbicide prevazute in CS lot.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat timpii de
contact indicati reflecta nevoile autoritatii contractante.
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Sub aspect tehnic fiecare activitate microbicida este evaluata in
parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre
care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul
testat.

Asadar atata vreme cat standardul EN 14885:2022 precizeaza
timpii de actiune pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se
poate stabili un timp de contact global care va fi luat in considerare pentru
acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comuna a
mai multor eficacitati microbicide, este sustinut de practica CNSC si a
instantelor de judecata, printre care Decizia nr. 201/09.02.2023 (dosarul
nr.1370/33/2022), pronuntata de Curtea de Apel Cluj:

» (...) In acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din urma avdnd 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”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale aplicabile
in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta sa accepte
produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi
sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori
altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea i satisfac
interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile
necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a
nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

2.8.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Testele pentru eficacitatea microbiologica sa fie efectuate in conditii de

curatenie si murdarie

prin eliminarea sintagmei ,si murdarie”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece nu s-a
dovedit caracterul restrictiv al specificatiei tehnice iar aceasta reflecta
nevoia autoritatii contractante astfel cum rezulta din punctul de vedere:

,~Cconform EN 14885 si standardelor specifice de testare, eficacitatea
produselor dezinfectante trebuie demonstrata atat in conditii de curatenie,
cat si in conditii de murdarie (dirty conditions), in functie de domeniul de
aplicare al produsului. Acest lucru este necesar deoarece prezenta materiei
organice poate inhiba eficienta biocidelor, iar testarea in conditii simulate
de murdarie reflecta mai fidel scenariile reale din mediile medicale. (...)

Scopul achizitiei este protejarea sanatatii pacientilor si personalului
medical. Din acest motiv, autoritatea contractanta are obligatia de a
solicita produse a caror eficacitate este dovedita in cele mai exigente
conditii.

Mentinerea cerintei testarii si in conditii de murdarie reflecta
prudenta si responsabilitatea in selectia produselor utilizate in spatii
medicale critice”.
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2.8.5. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea sau la precizarea

cerintei
Sa nu prezinte acfiune iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei
oculare i bucale, sd nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala

prin alaturarea sintagmei finale ,,in conditiile utilizarii produsului conform
instructiunilor producatorului”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.3.4.

2.8.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Dimensiuni servetel: 20x20 cm +/- 10%

in sensul ,Dimensiuni servetel: minim 20x20 cm”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat nu se
impune o dimensiune fixa, fiind acceptate dimensiuni intre 18x18 cm si
22x22 cm, conform tolerantei admise, contestatoarea nefacand dovada
caracterului restrictiv al intervalului stabilit de autoritatea contractanta.

In solutionare, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele sustineri
ale autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, care stabilesc ca
modul in care a fost stabilita specificatia tehnica in discutie, corespunde
nevoilor sale:

~Modificarea in sensul «dimensiune minima 20x20 cm» ar putea
introduce, indirect, incertitudini privind dimensiunile maxime admise, ceea
ce ar afecta comparabilitatea ofertelor si ar putea conduce la dezechilibre
privind cantitatea de material livrat/ambalat per recipient.

Mai mult decat atét, dimensiunea servetelului trebuie corelatd nu
doar cu capacitatea de acoperire a suprafetei, ci si cu ergonomia utilizarii
in practica. Un servetel semnificativ mai mare decéat intervalul specificat
poate deveni ineficient din punct de vedere functional, intrucat:

J Depaseste dimensiunea palmei utilizatorului, ceea ce face dificila
aplicarea uniforma a presiunii pe intreaga suprafata a servetelului;

. Reduce controlul miscarii in timpul stergerii, afectdnd eficienta
actiunii mecanice, care este esentiala in procesul de dezinfectare (conform
principiilor stabilite in standardele EN relevante);

J Poate duce la pierderi de substanta activd prin evaporare sau
distributie inegala, in special pe zonele necontrolate ale servetelului.

Prin urmare, dimensiunea de 20x20 cm £10% nu este una arbitrara,
ci reflecta o alegere fundamentatad pe nevoile reale de utilizare in mediul
spitalicesc, unde precizia, controlul si eficienta aplicarii sunt esentiale”.

2.8.7. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de
analiza comparativa

Al comarav: Vo vere D U e coner e pecrl
lat i maim e

in sensul
,Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la pretul
cantitatii de servetele necesare dezinfectiei unui m?2 indicatd prin
documentele de autorizare a produsului”.
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Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei, retindnd ca
relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere:

~Produsele supuse evaluarii sunt dezinfectanti gata de utilizare sub
forma de servetele preimpregnate, adica unitatea functionala de utilizare
este servetelul individual, nu suprafata de material (exprimata in m?).
Fiecare servetel este conceput sa asigure o actiune completd de
dezinfectare, inclusiv timp de contact, cantitate de substantd activa si
eficacitate microbiologica.

Asadar, valoarea practica si economica a ofertei poate fi evaluata
obiectiv doar prin compararea costului unui servetel complet functional,
care indeplineste integral cerintele de eficienta in maxim 5 minute.

Prin urmare, criteriul ,pret per m*" nu poate reflecta in mod corect si
echitabil valoarea reala a produsului oferit”,

In cadrul Lotului 8, autoritatea contractanta achizitioneaza
,Detergent-Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de nivel inalt
a suprafetelor si/sau dispozitivelor medicale sub forma de servetele
preimpregnate

2.9.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la reformularea obiectului
achizitiei, respectiv ,SERVETELE PREIMPREGNATE PENTRU DEZINFECTIA
DE NIVEL INALT A SUPRAFETELOR SI/SAU DISPOZITIVELOR MEDICALE”,

Consiliul va respinge cererea contestatoarei motivat de faptul ca
formularea autoritatii contractante nu induce confuzie si nici nu limiteaza in
niciun fel participarea operatorilor economici la procedura, deoarece
denumirea actuala subliniaza corect functia principala a produsului -
.Detergent-Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia de
nivel inalt a suprafetelor si/sau dispozitivelor medicale”’,
reformularea solicitata de contestatoare (,servetele preimpregnate...”)
mutand accentul pe suportul fizic (servetelul) si diminuand importanta
caracterului de produs biocid/dispozitiv medical, a produsului care urmeaza
a fi ofertat in cadrul acestui lot.

2.9.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al dezinfectantului impregnator al

servetelelor solicitate

Activitate antimicrobiand si standarde: Spectrul de activitate conform EN 1488:

ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 minute

Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 minute

Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact < 15 minute

Levuricida: EN 16615, timp de contact < 5 minute

Fuingicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 30 minute

Fungicida: EN 16615, timp de contact < 5 minute

Tuberculocidi si Micobactericidi: EN 14348 (2,1), timp de contact < 30

minute

Tuberculocida si Micobactericida: EN 16615 (2,1), timp de contact <5

minute

o Virucida impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN
14476 (2,1}, timp de contact < 1 minut

o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus) EN 14476, timp de contact < 15
minute

o Virucid complet (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476, timp de
contact < 30 minute

o o0 Q0000

o
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o Sporicida EN 17126 (Clostridium ditticile) < 60U minute
o Sporicida: EN 17126 (B. subtilis, B. cereus) < 60 minute

dupa cum urmeaza: 5

- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDA (nu este prevazuta de
ORDIN, iar eficacitatea FUNGICIDA - impusa prin ORDIN - acopera scopul
utilizarii eficacitatii LEVURICIDE, fiind testate prin aceeasi metodologie -
EN 13624);

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii FUNGICIDE si prin
standardul EN 16615 (nu evalueaza aceasta eficacitate, ci eficacitatile
BACTERICIDA si LEVURICIDA)

- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE;

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii MICOBACTERICIDE prin
standardul EN 16615 (nu evalueaza aceasta eficacitate, ci eficacitatile
BACTERICIDA si LEVURICIDA)

- eliminarea cerintelor de eficacitate VIRUCIDA - EN 14476 - niveluri
LIMITAT si IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE, deoarece nivelul
VIRUCID (existent in spectru sub denumirea ,complet”) acopera dovedirea
eficacitatii impotriva tuturor virusurilor (anvelopati si neanvelopati);

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii SPORICIDE - EN 17126
nivel iMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE;

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul ca
eficacitatea fungicida acopera si eficacitatea levuricida, conform EN 13624,
din analiza Tabelul 3 al Standardului SR EN 14885:2022, Consiliul retine
urmatoarele:

Table 3 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods for fungicidal and yeasticidal activity of products

Instrument disinfection

yeasticidal activity: only Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231

- e, B between no longer than and/or
fungicidal activity: 20 and 70 60 min e - 240
Candida albicans ATCC 10231.and o
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 bovine albumin: 3,0 g/1plus
sheep erythrocytes: 3 ml/1

bovine albumin: 0,3 g/1

Surface disinfection

yeasticidal activity: only no longer than Clean conditions
Candida albicans ATCC 10231 5 min (for surfares in contact bovine albumin: 0,3 g/1
b Y e with patient or medical staff) and/or
fungicidal actvity: 4.and 30 or Dirty conditions =4
Candida albicans ATCC 10231.and nolonger than bovine albumin: 3,0 g/l plus
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 60 min (for other surfaces) sheep erythrocytes: 3 mi/l

Insd, desi activitatea fungicidd acoperd si activitatea levuricidd, in
conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat timpi de contact
diferiti, mai mic pentru activitatea levuricida si mai mare pentru activitatea
fungicida, iar acestia corespund nevoilor sale, Consiliul va respinge aceasta
critica a contestatoarei.

Consiliul va admite criticile contestatoarei referitoare la faptul ca EN
16615 nu evalueaza activitatea micobactericida si fungicida, ci eficacitatile
bacterida si levuricida, asa cum rezulta Tabelul 1 si punctul 4.3.2.7. ale
Standardului SR EN 14885:2022
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Type of FPhase, Product Claim / Field of Aj
actvity step Hygienic Hygienic Surgical Surface
Handrub Handwash Handrub Disinfection
or -wash mechanical action
without I with
Bacteri- 2.1 EN 13727 (handrub products under EN 13727
cidal clean, handwash products under dirty
conditions)
2,2 EN 1500 l EN 1499 EN 12791 EM 17387 [ EM 165615
Yeasti- 2.1 EN 13624 (handrub products under EN 13624
cidal clean, handwash products under dirty
conditions)
2,2 s EN 17387 ] EN 16615

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare:

- eliminarea activitatii tuberculocide;

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitati SPORICIDE - EN

17126 nivel IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE;

Consiliul le va respinge pentru urmatoarele argumente existente in
cadrul punctului de vedere:
,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile minime
pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationala. Acest ordin nu
interzice autoritatilor contractante sa solicite o activitate microbiana
superioara si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitatile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale unitatii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractantd nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK".

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintelor
de eficacitate VIRUCIDA - EN 14476 - niveluri LIMITAT si IMPOTRIVA
VIRUSURILOR ANVELOPATE, deoarece nivelul VIRUCID (existent in spectru
sub denumirea ,complet”) acopera dovedirea eficacitatii impotriva tuturor
virusurilor (anvelopati si neanvelopati), Consiliul retine ca in cadrul
Caietului de sarcini, autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele:
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o Virucida impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN
14476 (2,1), timp de contact < 1 minut

o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus) EN 14476, timp de contact = 15
minute

o Virucid complet (Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476, timp de

contact = 30 minute

Constatand caracterul neclar al specificatiilor, prin care s-au solicitat
pentru aceleasi tulpini (Adenovirus si Norovirus), conform aceluiasi
standard EN 14476, timpi de contact diferiti, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la clarificarea spectrului de activitate virucid care sa
corespunda nevoilor sale.

_2.9.3 Fata de necesitatea AC ca produsul oferit sa asigure atat
CURATAREA, cat si DEZINFECTIA, contestatoarea solicita obligarea AC la
completarea CS lot cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatile din spectrul
de activitate s3 fie efectuatd IN CONDITII DE MURDARIE.

Relevante in solutionarea acestei critici sunt urmatoarele specificatii
tehnice care se regasesc in Caietul de sarcini aferent lotului 8:

,Sa prezinte actiune de curatare si dezinfectie prin substantele
continute

Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe suprafete mici
(suprafete de lucru, suprafete de tratament, dispozitive medicale etc),
dispozitive medicale si echipamente medicale

Sa poata fi folosit in sector neonatologie (recomandare de utilizare/
compatibilitate cu suprafetele incubatoarelor)”.

Avand in vedere prevederile privind regulile de testare de pe pagina
de internet a agentiei Uniunii Europene ECHA European Chemicals Agency
https://echa.europa.eu/documents/10162/
2324906/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pd
f/ae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543fb9o?t = 1667389376408,
Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C Version 6.0 August 2023,
pagina 61: When a product claims combined cleaning and disinfection, the
product should be tested under dirty conditions [...]. (Cand un produs
pretinde a avea o actiune combinata de curatare si dezinfectare, produsul
trebuie testat in conditii de murdarie.), Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la completarea caietului de sarcini vizand lotul 8 cu cerinta
dovedirii eficacitatii produsului ofertat prin testari realizate in conditii de
murdarie. Consiliul are in vedere faptul ca in cazul altor loturi, autoritatea
contractanta a mentionat conditiile in care trebuie efectuate testarile.

2.9.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
Sid nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod, alcooli, saruri
cuaternare de amoniu

Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii contractante din
cadrul punctului de vedere, referitoare la faptul ca substantele excluse sunt
recunoscute ca avand un profil toxicologic ridicat, mai ales in cazul utilizarii
frecvente si pe suprafete extinse si luand in considerare faptul ca produsul
urmeaza a se folosi in zone cu pacienti vulnerabili (pediatrie, pneumologie,
boli infectioase). Astfel, Consiliul constata ca cerinta satisface nevoile si
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necesitatile autoritatii contractante, aceasta fiind singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentdnd o folosire
ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

In speta se constata ca autoritatea contractanta si-a exercitat cu
buna credinta drepturile prevazute de legislatia in vigoare, a motivat
temeinic alegerile sale iar contestatoarea nu a facut dovada ca specificatiile
tehnice au ca efect restrangerea concurentei, motiv pentru care Consiliul
va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.9.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei:
Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 100 servetele

impregnate/cutie/pachet

in sensul ,Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil apt a asigura
pastrarea eficacitatii servetelului timp de 60 zile de la data deschiderii”/ in
subsidiar, ,Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil cu maxim 200
servetele impregnate/cutie/pachet”.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante:

»- Limitarea la maximum 100 servetele/pachet urmareste sa evite
riscul de uscare a produsului sau pierderea eficacitatii in conditiile de lucru
reale din unitdtile sanitare. In mod obisnuit, un astfel de pachet este
consumat integral intr-un interval scurt de timp (zile, nu saptaméni), ceea
ce face inutila stabilirea unui termen de 60 de zile de la deschidere, a carui
origine nu este justificatd de contestatara prin referinte la avize, teste sau
reglementari aplicabile. Orice produs biocid autorizat trebuie sa isi mentina
eficacitatea in conditiile si pentru durata indicate in fisa tehnica si in avizul
emis de autoritatea competenta (ex. Comisia Nationald pentru Produse
Biocide din cadrul Ministerului Sanatatii). Asadar, nu este justificata
solicitarea unui termen arbitrar (,60 de zile"), care nu are temei legal sau
tehnic si nici nu garanteazad uniformitatea ofertelor. Doar autorizatia
biocidului poate atesta perioada in care produsul ramane eficient dupa
deschidere”.

Astfel, in acord cu autoritatea contractanta, Consiliul apreciaza ca un
numar mai mic de servetele per unitate reduce riscul de pierdere a
eficacitatii substantei active prin expunere repetata la aer si lumina,
precum si riscul de contaminare in timpul utilizarii, autoritatea contractanta
avand dreptul de a limita cantitatea per unitate pentru a evita risipa,
asigura trasabilitatea si mentine eficienta produsului pe durata utilizarii.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge aceasta critica
a contestatoarei.

2.9.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei
Dimensiuni servetel: 20x20 cm +/- 10%
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in sensul ,Dimensiuni servetel: minim 20x20 cm”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat nu se
impune o dimensiune fixa, fiind acceptate dimensiuni intre 18x18 cm si
22x22 cm, conform tolerantei admise, contestatoarea nefacand dovada
caracterului restrictiv al intervalului stabilit de autoritatea contractanta.

In solutionare, Consiliul retine ca fiind relevante urmatoarele sustineri
ale autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, care stabilesc ca
modul in care a fost stabilita specificatia tehnica in discutie, corespunde
nevoilor sale:

~Modificarea in sensul «dimensiune minima 20x20 cm» ar putea
introduce, indirect, incertitudini privind dimensiunile maxime admise, ceea
ce ar afecta comparabilitatea ofertelor si ar putea conduce la dezechilibre
privind cantitatea de material livrat/ambalat per recipient.

Mai mult decat atat, dimensiunea servetelului trebuie corelata nu
doar cu capacitatea de acoperire a suprafetei, ci si cu ergonomia utilizarii
in practica. Un servetel semnificativ mai mare decat intervalul specificat
poate deveni ineficient din punct de vedere functional, intrucat:

. Depaseste dimensiunea palmei utilizatorului, ceea ce face dificila
aplicarea uniforma a presiunii pe intreaga suprafata a servetelului;

. Reduce controlul miscarii in timpul stergerii, afectand eficienta
actiunii mecanice, care este esentiala in procesul de dezinfectare (conform
principiilor stabilite in standardele EN relevante);

J Poate duce la pierderi de substanta activa prin evaporare sau
distributie inegald, in special pe zonele necontrolate ale servetelului.

Prin urmare, dimensiunea de 20x20 cm £10% nu este una arbitrara,
ci reflectd o alegere fundamentata pe nevoile reale de utilizare in mediul
spitalicesc, unde precizia, controlul si eficienta aplicarii sunt esentiale”.

2.9.7. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de

analiza comparativa
Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui servetel ce acopera intreg spectrul

solicitat in maxim 30 minute

in sensul
,Analiza comparativa a pretului ofertelor se va face prin raportare la pretul
cantitatii de servetele  necesare dezinfectiei unui m2 indicata prin
documentele de autorizare a produsului”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regdsesc la analiza criticii de la punctul 2.8.7.

In cadrul Lotului 9, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia manuala a
instrumentarului/ endoscoapelor flexibile/dispozitive medicale neinvazive”,
pentru care a solicitat:
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e Activitate antimicrobiani si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885
ultima versiune in vigoare
o Bactericida EN13727 (2/1), timp de contact < 5 minute
o Bactericida EN14561 (2/2), timp de contact < 5 minute
Levuricida EN13624 (2/1), timp de contact £ 5 minute
Levuricida EN14562 (2/2), timp de contact < 5 minute
Tuberculocida: EN 14348 (2/1), timp de contact = 30 minute
Tuberculocida: EN 14563 (2/2), timp de contact < 30 minute
Virucid (virusuri incapsulate) EN14476 (2/1), timp de contact = 15 minute
Virucid (virusuri incapsulate) EN17111 (2/2), timp de contact < 15 minute

oo oo o0

2.10.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida, in sensul:

- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDA,;

- addugarea eficacitatii FUNGICIDE, dovedite prin standardele EN
13624 si EN 14562;

- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE

- introducerea eficacitatii MICOBACTERICIDE, dovedita prin
standardele EN 14348 si EN 14563;

- precizarea nivelului cerintei de eficacitate VIRUCIDA, dovedita prin
EN 14476 si EN 17111, ca fiind cel VIRUCID, impotriva tuturor virusurilor,

ca urmare, AC trebuie obligata sa elimine cerintele
Virucid (virusuri incapsulate) EN14476 (2/1), timp de contact < 15 minute
Virucid (virusuri incapsulate) EN17111 (2/2), timp de contact < 15 minute

in solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in cadrul lotului 9,
autoritatea contractanta achizitioneaza un ,Dezinfectant de nivel mediu
pentru  dezinfectia ~manuala a instrumentarului/ endoscoapelor
flexibile/dispozitive medicale neinvazive”,, iar in conformitate cu art. 1 lit.
e) din Anexa nr. 1 a OMS 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel intermediar
(mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

In conditiile in care OMS nr. 1971/2021 are caracter obligatoriu,
conform art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum
si unitdtile sanitare publice si private de pe teritoriul Romaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin”, iar autoritatea contractanta nu a
mentionat in cadrul lotului 9, eficacitatea fungicida si micobactericida si nici
nu a explicat motivele pentru care nu ar trebui solicitate astfel de activitati,
Consiliul o va obliga la introducerea in cadrul spectrului de activitate a
eficacitatii fungicide conform EN 13624 si EN 14562 si a eficacitatii
micobactericide conform EN 14348 si EN 14563 ( a se vedea Tabelul 1 din
SR EN 14885:2022).

Pentru considerentele avute in vedere in analiza criticii 2.1. din
contestatia formulata de (...) avand in vedere caracterul voluntar al
standardelor, Consiliul va respinge critica autoarei contestatiei referitoare
la precizarea nivelului eficacitatii virucide dovedite prin standardul EN
14476, care sa acopere toate virusurile, retinand ca actualul spectru de
activitate virucida corespunde nevoilor autoritatii contractante.
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In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare:
- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDA;
- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE
Consiliul le va respinge pentru urmatoarele argumente existente in
cadrul punctului de vedere:

,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile
minime pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationald. Acest
ordin nu interzice autoritatilor contractante sa solicite o activitate
microbiand superioara si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitdtile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale unitatii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractanta nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK”.

2.10.2 Contestatoarea arata ca toti timpii de contact sunt eronati,
standardele aplicabile prevad un timp de contact standard de 60 de minute
iar conditiile aditionale de testare nu sunt aplicabile deoarece utilizarea
produsului se face intr-o procedura standard de dezinfectie, iar nu pentru o
alta utilizare care ar presupune o cerinta specifica de eficacitate.

In aceste conditii contestatoarea solicita eliminarea tuturor referirilor la
timpii de contact de maximum 5 minute, respectiv 15 minute si 30 minute,
deoarece autoritatea contractanta trebuie doar sa vegheze ca limitele de
timpi de contact ai fiecareia eficacitati sa se incadreze in prevederile
standardelor corespunzatoare (care toate prevad o limita superioara de 60
minute).

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat timpii de
contact indicati reflecta nevoile autoritatii contractante, fiind pe deplin
aplicabile considerentele de la critica 2.8.3.

2.10.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei:
Sa nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod

Consiliul va respinge aceasta criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 2.9.4.

2.10.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la admiterea in competitie
si a produselor in stare SOLIDA.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 9.6 (contestatie
formulata de (...)).

2.10.5 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de
analiza comparativa

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de produs gata de utilizare
(solutie de lucru), la care se regasesc concetratiile si timpul maxim de actiune de 30
minute. in conditii de murdarie

in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de
solutie de lucru”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei pentru
urmatoarele motive:
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- indicatiile de utilizare ale produsului sunt curatarea si dezinfectia
dispozitivelor medicale, iar in ceea ce priveste testele pentru eficacitatea
microbiologica s-a solicitat sa fie efectuate in conditii de murdarie;

- critica de la punctul 2.10.2 referitoare la timpii de contact a fost
respinsa;

- Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii contractante din
cadrul punctului de vedere referitoare la faptul ca cerinta a fost stabilita
pentru a asigura o evaluare obiectiva, echitabila si comparabila a ofertelor
depuse de operatorii economici, avand in vedere caracteristicile tehnice si
eficacitatea reala a produselor biocide in conditiile concrete de utilizare din
unitatile sanitare. In practica medicala, eficienta unui produs dezinfectant
nu este determinata exclusiv de pretul pe ambalaj, ci de: concentratia
necesara pentru utilizare, timpul de actiune, eficacitatea in conditii de
murQérie, consumul real per utilizare.

In cadrul Lotului 10, autoritatea contractanta achizitioneaza -
,Detergent-dezinfectant de nivel inalt pentru curatarea si dezinfectia
instrumentarului si a echipamentelor termosensibile” pentru care a
mentionat urmatoarele specificatii tehnice:

e Activitate antimicrobiani si standarde: Spectrul de activitate conform EN 14885 !

ultima versiune in vigoare
o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact = 5 minute

Bactericida: EN 14561 (2,2), timp de contact = 5 minute

Levuricida EN 13624 [2,1), timp de contact = 5 minute

Levuricida: EN 14562 (2,2), timp de contact = 5 minute

Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact = 30 minute

Fungicida: EN 14562 [2,2], timp de contact = 30 minute

Tuberculocidi si Micaobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact = 15

minute

Tuberculocida si Micobactericidi: EN 14563 (2,2), timp de contact = 15

minute

o  Virucud limitat (Adenovirus, Norovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact =
15 minute

o Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus) EN17111, timp de contact = 15
minute

o WVirucid complet: {Adenovirus, Norovirus, Poliovirus) EN 14476 (2,1), timp |
de contact = 15 minute

o Virucid complet: (Adenovirus, Norovirus) EN 17111 (2,1), timp de contact
= 15 minute

000000

o

o Sporicida: EN 17126 (2,1) , timp de contact < 30 minute
o Sporicid EN 17126 (2,1) impotriva Clostridium difficile timp de contact =
15 minute
e Saacopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

2.11.1. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida, in sensul:

- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDA (nu este prevazuta de
ORDIN, iar eficacitatea FUNGICIDA - impusa prin ORDIN - acopera scopul
utilizarii eficacitatii LEVURICIDE, fiind testate prin aceleasi metodologii -
EN 13624 si EN 14562);
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- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE (ORDINUL nu
prevede eficacitatea TUBERCULOCIDA pentru nicio activitate de dezinfectie
in unitatile sanitare din Romania;

- respectarea nivelului cerintei de eficacitate VIRUCIDA, dovedita prin
EN 14476 si EN 17111, ca fiind cel VIRUCID complet, ca urmare, AC

trebuie obligata sa elimine cerintele
Virucud limitat (Adenovirus, Norovirus) EN 14476 (2,1), timp de contact =

15 minute
Virucid limitat (Adenovirus, Norovirus) EN17111, timp de contact < 15

minute

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii SPORICIDE - EN 17126
nivel IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE (ORDINUL prevede o actiune
impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni”, iar nu impotriva TUTUROR
sporilor bacterieni; aceasta prevedere implica adoptarea nivelului
SPORICID al eficacitatii).

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare Ila
eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDA (nu este prevazuta de ORDIN,
iar eficacitatea FUNGICIDA - impusa prin ORDIN - acopera scopul utilizarii
eficacitatii LEVURICIDE, fiind testate prin aceleasi metodologii - EN 13624
si EN 14562), Consiliul retine, din analiza Tabelul 3 al Standardului SR EN
14885:2022, ca activitatea fungicida acopera si activitatea levuricida, insa
in conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat timpi de contact
diferiti, mai mic pentru activitatea levuricida (EN 13624 si EN 1456) si
mai mare pentru activitatea fungicida (EN 13624 si EN 14562) iar acestia
corespund nevoilor sale, Consiliul va respinge aceasta critica a
contestatoarei.

In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare:

- eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii SPORICIDE - EN 17126
nivel IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE (ORDINUL prevede o actiune
impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni”, iar nu impotriva TUTUROR
sporilor bacterieni; aceasta prevedere implica adoptarea nivelului
SPORICID al eficacitatii);

- eliminarea solicitarii eficacitati TUBERCULOCIDE (ORDINUL nu
prevede eficacitatea TUBERCULOCIDA pentru nicio activitate de dezinfectie
in unitatile sanitare din Romania),

Consiliul le va respinge pentru urmatoarele argumente existente in

cadrul punctului de vedere:
,Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede conditiile minime
pentru autorizarea produselor biocide pe piata nationala. Acest ordin nu
interzice autoritatilor contractante sa solicite o _activitate microbiana
superioard si nu limiteaza dreptul legal al spitalelor de a adapta
specificatiile tehnice la realitatile clinice, profilul epidemiologic si riscurile
specifice ale unitatii. Asadar, cerintele formulate de autoritatea
contractantd nu contravin Ordinului MS nr. 1761/2021, ci il completeaza in
mod justificat, cu teste si standarde suplimentare recunoscute la nivel
european. Mai mult decat atat , precizam ca in cadrul spitalului exista
sectii cu risc epidemiologic crescut, precum: Boli infectioase, Pneumologie-
compartiment TB, Pediatrie, Laborator microbiologic / BK”.
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Pentru considerentele avute in vedere in analiza criticii 2.1. din
contestatia formulata de (...) avand in vedere caracterul voluntar al
standardelor, Consiliul va respinge critica autoarei contestatiei referitoare
la respectarea nivelului cerintei de eficacitate VIRUCIDA, dovedita prin EN
14476 si EN 17111, ca fiind cel VIRUCID complet, retinand ca actualul
spectru de activitate virucida corespunde nevoilor autoritatii contractante.

2.11.2 Contestatoarea arata ca toti timpii de contact sunt eronati,
standardele aplicabile prevad un timp de contact standard de 60 de minute
iar conditiile aditionale de testare nu sunt aplicabile deoarece utilizarea
produsului se face intr-o procedura standard de dezinfectie, iar nu pentru o
alta utilizare care ar presupune o cerinta specifica de eficacitate.

In aceste conditii contestatoarea solicitd eliminarea tuturor referirilor la
timpii de contact de maximum 5 minute, respectiv 15 minute si 30 minute,
deoarece autoritatea contractanta trebuie doar sa vegheze ca limitele de
timpi de contact ai fiecareia eficacitati sa se incadreze in prevederile
standardelor corespunzatoare (care toate prevad o limita superioara de 60
minute).

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat timpii de
contact indicati reflecta nevoile autoritatii contractante, fiind aplicabile
considerentele de la critica 2.8.3.

2.11.3 Fata de necesitatea AC ca produsul oferit sa asigure atat
CURATAREA, cat si DEZINFECTIA

Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele
continute

contestatoarea solicita obligarea AC la completarea CS lot cu cerinta ca
testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate sa fie efectuata IN
CONDITII DE MURDARIE.

Retinand ca relevante in solutionarea prezentei cauze urmatoarele
specificatii tehnice care se regasesc in Caietul de sarcini aferent lotului 10:
JIndicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid, de nivel inalt, a
instrumentarului medical si a dispozitivelor medicale termosensibile”,
pentru considerentele avute in vedere la analiza criticii de la punctul
2.9.3, Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei.

2.11.4. Contestatoarea solicita obligarea AC la admiterea in competitie

si a produselor in forma LICHIDA (se aratd c8 in caietul de sarcini al lotului

N . .. o Sase prezinte sub forma concentrata, solida
exista cerinta restrictiva -

Consiliul constata ca in cadrul punctului de vedere, autoritatea
contractanta precizeaza ca ,forma solidd concentrata a fost aleasa in
deplind conformitate cu cadrul legal, in functie de nevoile reale ale
spitalului si de experienta practica a personalului medical”, fara a evidentia
avantajul pe care-l are ca urmare a achizitionarii, in cadrul acestui lot, a
unui produs ,sub forma concentrata solida”, in conditiile in care a precizat
de nenumarate ori in cadrul punctului de vedere ca ,forma lichida
concentrata a fost aleasa in deplind conformitate cu cadrul legal, in functie
de nevoile reale ale spitalului si de experienta practicda a personalului
medical. Forma lichidd este mai usor de preparat (se dizolva rapid si
complet), reduce riscul erorilor de dozare si manipulare, este frecvent
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utilizata in dezinfectia manuala a instrumentarului, este avizata de
autoritatile competente si raspunde unei nevoi operationale reale si nu
favorizeaza in mod particular niciun operator economic”.

Astfel, Consiliul constata ca solicitarea autoritatii contractante de
achizitionare a unui produs ,sub forma concentratd, solida” nu este
justificata corespunzator, iar in contextul in care produsul acopera tot
spectrul dorit de autoritatea achizitoare, discriminarea intre produsele
solide si cele lichide nu se justifica, trebuind acceptate ambele forme.

Atat timp cat, indiferent de forma de conditionare, produsul ofertat
are activitatea antimicrobiana solicitata de spital, coroborat cu faptul ca,
indiferent de forma de conditionare a produsului concentrat, el va fi folosit
oricum in solutie diluata, Consiliul apreciaza ca eliminarea produselor in
forma lichida este o restrictionare a competitiei.

In raport de cele mai sus redate, se constata caracterul fondat al
criticii, specificatia tehnica in discutie urmand a fi modificata de achizitoare
prin acceptarea si a produselor care se prezinta sub forma concentratg,
lichida.

2.11.5 1In cazul admiterii cererii de mai sus, contestatoarea solicita
obligarea AC la modificarea cerintei de ambalare

Forma de prezent:;re - recipient de minum 1 kg - maxim 2 kg, prevazut cu masura

de dozare individuala

in sensul ,Forma de prezentare - recipient de minimum 1 kg/1 litru -
maxim 5 kg/5 litri, prevazut cu masura de dozare individuala”.

In conditiile in care critica anterioard a Consiliului a fost admisg,
Consiliul va admite si aceasta critica a contestatoarei.

2.11.6. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
Sa <e nrezinte dovada asreeri nrodusului de producatorii de endoscoape felxibile

Consiliul va admite aceasta «criticA a contestatoarei pentru
considerentele care se regasesc la critica de la punctul 10.4 (contestatie
formulata de (...)).

2.11.7 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea ca produsul
ofertat, in solutia de lucru, trebuie sa dovedeasca mentinerea calitatii sale
in conditiile art. 21 (1) ANEXA nr.1 la ORDIN - ,calitatea solutiei preparate
si utilizate se va controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste
specifice).” — prin mentiuni aflate in chiar actele de autorizare. Actele de
autorizare ale unui dispozitiv medical (in speta de fata) se refera si la
UTILIZAREA produsului - astfel incat controlul eficientei utilizarii figureaza
in aceste acte.

In cadrul lotului 10, autoritatea contractantd achizitioneazd un
detergent - dezinfectant de nivel inalt, iar contestatoarea, in sustinerea
criticii, invoca dispozitiile art. 21 alin. (1) din Anexa 1 a OMS 1761/2021
care stipuleaza urmatoarele: , (1) Solutia chimica utilizatd pentru
dezinfectia de nivel inalt se va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri,
cu conditia mentinerii in cuve cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice
(absenta flocoanelor, a depunerilor, a Iincarcaturii); calitatea solutiei
preparate si utilizate se va controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste
specifice)”.
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Consiliul apreciaza ca dispozitiile legale anterior mentioante, se aplica
personalului medical, iar contestatoare nu sustine si nici nu probeaza vreo
vatamare, rezultand astfel ca si in lipsa mentiunilor propuse a fi introduse
in cadrul cerintelor, societatea sa poate participa nestingherita la licitatie,
si, prin urmare, nu poate fi considerata persoana vatamata, in sensul Legii
nr. 101/2016.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge aceasta critica a
contestatoarei.

2.11.8. Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de

analiza comparativa
Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru la care se
regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 30 minute

in sensul ,,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru”.

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei, retinand ca
relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere:

,Cerinta formulata in acest mod nu reprezintd un element arbitrar, ci
are rol esential in asigurarea unei comparatii reale si corecte intre ofertele
depuse de operatorii economici, raportat la costul efectiv de utilizare si
eficienta practica a produselor biocide.

Pretul per litru de produs concentrat sau per ambalaj nu reflecta costul
real de utilizare in activitatea medicala, intrucdt produsele pot avea
concentratii diferite si timpuri de actiune variabile. Aceste diferente
influenteaza direct: consumul real de produs, durata procedurilor de
dezinfectie, eficienta in conditii de murdarie, costul efectiv per aplicare.

Prin includerea in analiza a concentratiei utilizate si a timpului maxim
de actiune de 30 minute, autoritatea contractanta:

e asigura comparabilitatea obiectiva a ofertelor, indiferent de forma de
prezentare sau concentratia produsului;

e garanteaza respectarea cerintelor de eficienta, avand in vedere ca in
mediul spitalicesc dezinfectantii trebuie sa actioneze intr-un timp scurt si
eficient in prezenta materiei organice;

e sprijind selectia produsului cu cel mai bun raport cost-eficienta
pentru utilizarea curenta”.

In cadrul Lotului 11, autoritatea contractantd achizitioneazd -
,Dezinfectant pe baza de dicloroizocianurat de sodiu” si a mentionat
urmatoarele specificatii tehnice:

e Si prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid, fungicid, virucid,
conform prevederilor dispuse prin Ord. MS nr. 1761 / 2021 si dovedit prin standardele
cuprinse in, EN 14885, ultima versiune in vigoare §i anume pentru actiune :
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‘o bactericida : EN 1040, EN 1276, EN 13727 |
fungicida : EN 1275, EN 1650

o tuberculocida, micobactericida EN 14348

o virucida: eficacitate pe Poliovirus; Adenovirus tip 5), HIV, HBV, |
Rotavirus, Papovavirus, virus Vaccinia

o sporicida: EN 13704, EN 14347

e Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor cu grad mic de |
contaminare:pardoseli (din saloane, sali de operatie, sali de (ratament, cabinete
medicale), obiecte sanitare (chiuvete, vase WC, cabine dus, urinare), recipienti deseuri
medicale, paturi, carucioare; pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor din salile de
operatie, sali de nastere; pentru dezinfectia veselei, a tacamurilor si a ustensilelor din

blocul alimentar;

2.12.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida, in sensul:

e PENTRU AVIZAREA TP2:

- eliminarea dovedirii eficacitatii BACTERICIDE prin standardul EN
1040 si adaugarea testarii conform EN 16615;

- dovedirea eficacitatii FUNGICIDA prin standardul EN 13624 si
eliminarea testarii conform standardului EN 1275;

- eliminarea solicitarii eficacitatii TUBERCULOCIDE (ORDINUL nu
prevede eficacitatea TUBERCULOCIDA pentru nicio activitate de dezinfectie
in unitatile sanitare din Romania)

- solicitarea dovedirii eficacitatii VIRUCIDE - nivel VIRUCID - conform
standardului EN 14476 impotriva tuturor virusurilor (anvelopanti si
neanvelopati);

- solicitarea dovedirii eficacitatii SPORICIDE la nivel SPORICID
conform standardului EN 17126 si eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii
SPORICIDE conform standardului EN 14347; Pentru aria medicalg,
ORDINUL prevede o actiune impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni”, iar
nu impotriva TUTUROR sporilor bacterieni; aceasta prevedere implica
adoptarea nivelului SPORICID al eficacitatii.

e PENTRU AVIZAREA TP4

- solicitarea dovedirii eficacitatii VIRUCIDE conform standardului EN
13610

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei intrucat
standardul 14885:2022 are caracter voluntar, acesta pledand pentru
libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in functie de
necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului stabilirea unui alt
spectru de activitate si a unei alte utilizari fata de cea stabilita de
autoritatea contractanta, luand in considerare considerentele Consiliului in
analiza criticii de la punctul 2.1 din contestatia formulata de (...), Consiliul
va respinge aceasta critica a contestatoarei.
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2.12.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea ca intregul
spectru de activitati microbicide trebuie dovedit prin testari IN CONDITII
DE MURDARIE.

Retinand ca relevante in solutionarea prezentei cauze urmatoarele
specificatii tehnice care se regasesc in Caietul de sarcini aferent lotului 11:
,Sa fie eficient in concentratia uzuald si in prezenta substantelor
interferente
(sénge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice)” si avand in
vedere mentiunea existenta in SR EN 14885:2022, la punctul 3.3.4.2
3.3.4.2
dirty conditions
conditions representative of surfaces which are known to or potentially contain organic and/or
inorganic substances

Consiliul va admite aceasta criticda a contestatoarei si va obliga
autoritatea contractanta la precizarea ca intregul spectru de activitati
microbicide trebuie dovedit prin testari in conditii de murdarie.

2.12.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sa aiba un miros placut

intrucat implica un factor de evaluare necuantificabil (si, ca urmare,
subiectiv si expunand pe ofertanti la o evaluare neechidistanta).

Analizdnd prevederile Caietului de sarcini, Consiliul retine ca produsul
aferent acestui lot are ca substanta activa ,dicloroizocianurat de sodiu”,
continutul in clor activ fiind de 1,5 g/tableta.

De asemenea, Consiliul retine ca acesta urmeaza a fi utilizat ,pentru
dezinfectia suprafetelor cu grad mic de contaminare: pardoseli (din
saloane, sali de operatie, sali de tratament, cabinete medicale), obiecte
sanitare (chiuvete, vase WC, cabine dus, urinare), recipienti deseuri
medicale, paturi, carucioare; pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor din salile de operatie, sadli de nastere; pentru dezinfectia
veselei, a tacamurilor si a ustensilelor din blocul alimentar”.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta arata ca
,Formularea «miros placut» nu impune un anume parfum sau o anumita
intensitate, ci doar solicitd ca mirosul rezultat in urma utilizarii sa nu fie
neplacut, iritant sau respingator, in special in mediile sensibile, cum este
cel alimentar”.

Retinand explicatiile autoritatii contractante, Consiliul apreciaza ca se
impune modificarea cerintei criticate, fie in sensul ,,mirosul rezultat in urma
utilizarii sa nu fie neplacut, iritant sau respingator”, fie in sensul: ,sa aiba
un miros neutru”, documentatia de atribuire urmand a fi remediata in acest
sens.

2.12.4 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

Sa prezinie marce european d conformiate CE

cerinta fiind specifica pentru un dezinfectant clasificat DISPOZITIV
MEDICAL.
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In cadrul acestui lot, autoritatea contractant achizitioneaza un
produs biocid, aplicabil fiind Regulamentul nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste dispozitivele medicale sunt
aplicabile prevederile Regulamentului nr. 745/2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (Text cu relevanta
pentru SEE), care prevede la art. 2 punctul 43 urmatoarele: ,«marcaj de
conformitate CE» sau «marcaj CE» inseamna un marcaj prin care un
producator indica faptul ca un_dispozitiv este in conformitate cu
cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu alte dispozitii
legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se dispune aplicarea

7

Sa.

Fata de cele mai sus mentionate, in acord cu sustinerile
contestatoarei Consiliul constata ca cerinta criticata este specifica pentru
un dezinfectant clasificat dispozitiv medical, nu pentru un produs biocid,
context in care critica va fi admisa si cerinta contestata eliminata din
documentatia de atribuire.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26 alin.
(2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de (...)SRL (dosar nr. (...)) si va obliga autoritatea contractanta
(...) ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa
remedieze documentatia de atribuire aferenta unora dintre cererile
generale formulate de contestatoare si cu privire la loturile nr. 1, 2, 3, 4,
7, 8, 9, 10 si 11 corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor
evocate in motivare, sa aduca completarile/modificarile astfel efectuate la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la aceasta
procedura, prin publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita
pentru primirea ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul va respinge restul
criticilor contestatoarei

In ceea ce priveste cererea contestatoarei (...)SRL de obligare a
autoritatii contractante la plata sumei de 5.000 lei reprezentand cheltuieli
de judecata (onorariu avocatial), Consiliul o va admite, in parte, pentru
urmatoarele motive:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:
- Art. 451.:
»(1) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de timbru si

timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti

in conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si

pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces, cheltuielile de transport

si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte cheltuieli necesare pentru
buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reducd motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor, atunci cdnd acesta
este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori
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cu activitatea desfasuratd de avocat, tindnd seama si de circumstantele
cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect asupra raporturilor
dintre avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata expertilor
judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insa micsorate cheltuielile de judecata avand ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata
sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452:

,Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii
dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
madasura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Avand 1in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In spetd, Consiliul retine culpa procesuald a autoritdtii contractante in
intentarea actiunii de catre contestatoarea (...)SRL motiv pentru care
Consiliul apreciaza ca, in spetd, se impune obligarea autoritatii contractante
la plata unor cheltuieli de judecata reprezentand onorariu avocat.

Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de 5.000 lei si
reprezinta onorariu avocat (...) dovedite cu factura seria 2 Nr. 122 din data
de 16.10.2025 si achitate conform ordinului de plata BRD Groupe Societe
Generale din data de 16.10.2025.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor la cuantumul
cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentdnd onorariu avocat, Consiliul
apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat la suma de 2.500 lei,
din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o procedura
scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, facultativa si gratuita
potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia Romaniei si avand in vedere faptul ca,
in speta, nu s-au dispus audieri sau depunerea de concluzii orale, Consiliul
apreciaza ca suma solicitata de contestatoare este excesiva. Cheltuielile de
judecata cuprind orice cheltuieli pe care partea care a castigat procesul va
dovedi ca le-a facut, cum sunt onorariile de avocat, costul dactilografierii
actelor depuse la dosar etc., dar numai cele strict necesare pentru buna
desfasurare a solutionarii prezentei contestatii.
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Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art. 451
alin. (2) din Codul de procedura civila si, tinand seama de serviciile prestate
de avocat (...), Consiliul, analizand prin prisma dispozitiilor art. 451 alin. (2)
din Codul de procedura, cererea de plata a sumei de 5.000 lei, reprezentand
onorariu avocat suportat de contestator cu ocazia solutionarii contestatiei
sale la CNSC, apreciaza ca respectiva suma trebuie redusa.

Astfel, avand in vedere faptul ca, asa cum s-a retinut prin considerente,
unele critici ale contestatoarei au fost respinse, in temeiul art. 451 alin. (2)
din Codul de procedura civila (,Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca
motivat partea din cheltuielile de judecata reprezentand onorariul avocatilor,
atunci cand acesta este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau
complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tindnd seama
si de circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect
asupra raporturilor dintre avocat si clientul sdu”), cererea contestatoarei de
obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate cu
solutionarea prezentei contestatii, va fi admisa, in parte.

In acest sens, in temeiul prevederilor legale enumerate anterior, va
obliga autoritatea contractanta la plata catre contestatoare a sumei de 2.500
lei si va respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritatii contractante
la plata sumei de 2.500 lei reprezentand cheltuieli disproportionate (conform
dispozitiilor legale citate anterior).

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) Cod procedura
civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul ca va reduce
onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se intervine in conventia
incheiata de contestatoare, in calitate de client, si avocatul ei, pentru ca in
acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. 1270 Cod civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor Legii
nr. 51/1995, potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu clientii
lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat sa
stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. 68 din Legea nr. 101/2016
raportat la art. 451 alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul nu cenzureaza
contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod corespunzator
cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de criticile admise.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea onorariului
de la 5.000 lei, la suma de 2.500 lei, este in concordanta cu munca depusa
de avocat, complexitatea cauzei si numarul criticilor admise. in conditiile art.
451 Cod procedura civila, contestatorul este indreptatit sa solicite cheltuielile
de judecata, respectiv onorariu de avocat, care insa poate fi diminuat de
catre Consiliul, in conditiile legale mentionate anterior.

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine rambursarea
cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au stabilit realitatea,
necesitatea si caracterul rezonabil.

Pagina 89 din 91



In solutionarea acestui aspect, Consiliul retine Decizia ICCJ nr. 3/2020
prin care s-au statuat urmatoarele: ,in interpretarea si aplicarea unitara a
dispozitiilor art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila, motivul de recurs
prin care se critica modalitatea in care instanta de fond s-a pronuntat, in
raport cu prevederile art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila, asupra
proportionalitatii cheltuielilor de judecata reprezentand onorariul avocatilor,
solicitate de partea care a castigat procesul, nu se incadreaza in motivele de
casare prevazute de art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila”.

In consecintd, in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite, in parte, capatul de cerere formulat de contestatoarea
(...)SRL cu privire la obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
ocazionate de solutionarea contestatiei, va obliga autoritatea contractanta la
plata catre contestatoare a sumei de 2.500 lei cu titlu de cheltuieli ocazionate
de solutionarea contestatiei si va respinge cererea contestatoarei de obligare
a autoritatii contractante la plata sumei de 2.500 lei reprezentand cheltuieli
disproportionate, pentru considerentele expuse in motivarea decizie.

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatiile formulate de (...) (dosar nr. (...)) si
(...)SRL (dosar nr. (...)) si obliga autoritatea contractanta (...) ca, in
termen de 15 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze
documentatia de atribuire aferenta loturilor 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10 si 11,
corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in motivare,
sa aduca completarile/modificarile astfel efectuate la cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la aceasta procedura, prin
publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita pentru primirea
ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul va respinge restul
criticilor contestatoarelor (...) (dosar nr. (...)) si (...)SRL (dosar nr. (...)).

Admite, in parte, capatul de cerere formulat de contestatoarea (...)SRL
cu privire la obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
ocazionate de solutionarea contestatiei. Obliga autoritatea contractanta la
plata catre contestatoarea (...)SRL a sumei de 2.500 lei cu titlu de
cheltuieli ocazionate de solutionarea contestatiei si respinge cererea
contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la plata sumei de
2.500 lei reprezentand cheltuieli disproportionate, pentru considerentele
expuse in motivarea decizie.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
15 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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