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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. (...), transmisa prin mijloace electronice (e-
mail), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), formulata de (...), cu sediul in
municipiul (...), inmatriculata in Registrul Comertului sub nr. (...), avand
CUI (...), reprezentata legal de (...), In calitate de administrator si
conventional prin (...), formulata Tmpotriva documentatiei de atribuire,
aferente procedurii de atribuire prin licitatie deschisa, organizata de (...),
in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in (...), cod postal (...), in
vederea atribuirii acordului-cadru avand ca obiect ,(...), initiata prin
anuntul de participare nr. (...) din data de 30.07.2025, s-a solicitat
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al
loturilor 1, 2 si 3 ale achizitiei in raport de cererile/criticile din contestatie.

Prin Incheierea nr. (...)din data de 14.08.2025, Consiliul a respins ca
ramasa fara obiect, cererea de suspendare a procedurii de atribuire,
formulata de (...).

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 contestatia de fata,
prin care (...) S.R.L. critica documentatia de atribuire, respectiv caietul de
sarcini aferent loturilor 1, 2 si 3.

1. Chestiuni prealabile

Contestatorul face un scurt istoric al procedurii.

2. Fondul contestatiei.

2.1. Cererii generale.

2.2. Cerinte specifice

2.1.1. Contestatoarea solicita inlocuirea cerintei din Caietul de
sarcini, pagina 11.

2.1.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei: ,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a
originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin semndatura
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
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diferite sau contrarii aflate in CS loturi (precum Fisa tehnica a produsului
originala si/sau tradusa autorizat in limba romana).

2.1.3 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea cerintei (p.10 CS), cu cerinta: ,Eticheta in limba romana va
cuprinde informatiile prevazute de art.69 REGULAMENTUL UE nr. 528/2012
(in continuare BPR) pentru produsele biocide" urmand ca AC sa reproduca
intocmai continutul acestui text normativ, asa cum a procedat in cazul
etichetei produselor dispozitiv medical, cand a reprodus pct.23.1. ANEXA I
REGULAMENTUL UE nr. 745/2017.

2.1.4 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea cerintei din Caietul de sarcini, pagina 11 cu pasajele din art. 4
alin. (1) lit.g") si g*) din OMS nr.10/2010.

2.1.5 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea notei de la pagina 13.

2.1.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la relotizarea celor 3
actuale loturi ale achizitiei prin crearea de loturi distincte pentru fiecare
produs aflat actualmente in compozitia lor.

2.1.7 Contestatoarea solicita ca in situatia in care este respinsa
cererea sa de relotizare si avandu-se in vedere ca este stabilit drept
criteriu de atribuire ,cel mai bun raport calitate-pret” (cu doi factori de
evaluare - 1 Pretul ofertei 85,00% si 2. Termen de livrare — 15%), AC sa
fie obligata sa elimine toate referirile la o ,analiza comparativa a pretului
ofertelor" (admisibila in cazul in care criteriul de atribuire ar fi fost ,PRETUL
CEL MAI SACAZUT" si fiecare produs ar fi achizitionat in cadrul unui lot
singular). In ipoteza mentionata, AC ar trebui sa fie obligata a furniza
detalierea clara a mecanismului de stabilire a rezultatului evaluarii conform
factorului financiar al criteriului de atribuire LA NIVELUL FIECARUI LOT.

2.1.8 Contestatoarea solicita ca in situatia in care este respinsa
cererea sa de relotizare, autoritatea contractanta sa fie obligata Ia
eliminarea oricaror valori estimate ale achizitiei, stabilite la nivel de produs
component al fiecarui lot, asa cum a procedat in Caietul de sarcini nr.
31786/23.07.2025.

2.1.9 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea tuturor
cerintelor prezente in CS loturi, respectiv produse, stabilind un timp maxim
de contact pentru producerea eficacitatilor dintr-un spectru de activitate,
aratand ca nu exista vreun act normativ care sa stabileasca asemenea
cerinta. 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.

2.1.10 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea oricaror
cerinte din CS loturi, respectiv produse, care ar stabili o anumita
compozitie a produsului solicitat (substante active si/sau ingredienti,
procentaje ale acestora etc.), altfel decat cea prevazuta de lege (lato
sensu), sens in care se invoca din Caietul de sarcini, pagina 10.

2.1.11 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea din CS
loturi, respectiv produse a cerintelor de genul

,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale.
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Solutia concentrata sa nu contina substante inflamabile, substante
cancerigene si mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in caz
de expunere prelungita sau repetata

3.1.7. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara si sd nu prezinte pictogramele (oricare
ar fi ele)”, deoarece ,Existenta oricaror probleme de eventuala
NOCIVITATE a unui dezinfectant este examinata in cadrul procedurii
prealabile emiterii autorizarii pentru punerea sa la dispozitie pe piata si
utilizare (...) daca s-a emis autorizarea necesara, atunci AC trebuie sa
respecte prevederile sale, inclusiv cele referitoare la modul in care trebuie
evitate eventualele situatii de nerespectare a frazelor de risc si avertizarilor
de pericol. Existenta acestor fraze si avertizari - inclusiv in forma lor
grafica (simbolurile GHS) - nu inseamna ca produsul nu poate fi folosit
pentru scopul in care a fost autorizat; inseamna ca beneficiarul (AC)
trebuie sa respecte instructiunile producatorului, preluate in actul de
autorizare, astfel incat riscurile sa nu se materializeze. Deci, consideram ca
un produs nu poate fi eliminat din procedura (altfel decat prin abuzul de
incalcare a actului administrativ al autorizarii) pentru ca exista riscul ca
personalul AC sa nu respecte prevederile autorizatiei, FDS si/sau
instructiunile producatorului”,

2.1.12 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei: (pagina 9 din Caietul de sarcini) cu sintagma finala
,Sau a autorizatiei UNIUNII pentru produse biocide, emisa in conditiile
art.41-44 REGULAMENTUL UE nr.528/2012".

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 1
R 2.2.1.1 DETERGENT DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL
INALT PENTRU SUPRAFETE CRITICE

2.2.1.1.1 Avand in vedere ca produsul trebuie sa fie utilizat si pentru
curatarea + dezinfectia incubatoarelor - dispozitiv medical, contestatoarea
solicita obligarea AC la admiterea in competitie si a produselor dispozitiv
medical.

2.2.1.1.2 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate (Caiet de sarcini, pagina 14) in
sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare a
eficacitatilor impuse prin Ordin, prin eliminarea solicitarii eficacitatii
LEVURICIDE (nu este solicitata de ORDIN si oricum, eficacitatea
LEVURICIDA este dovedita in acelasi mod cu eficacitatea FUNGICIDA,
astfel incat aceasta din urma - solicitata de Ordin si de AC - acopera si
eficacitatea LEVURICIDA).

2.2.1.2 DETERGENT - DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL
SCAZUT PENTRU SUPRAFETE NONCRITICE

2.2.1.2.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate (Caiet de sarcini, pagina 16), in
sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare a
eficacitatilor impuse prin Ordin si anume:

- eliminarea solicitdarii eficacitatii FUNGICIDE (nu este cerutd de
Ordin, iar eficacitatea LEVURICIDA, solicitata de ORDIN, a fost inclusa de
AC in spectrul de activitate al produsului);
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- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii VIRUCIDE la nivel
IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE prin testdri ale standardului EN
14476 (EN 14476:2013+A2:2019).

2.2.1.2.2 Contestatoarea solicita obligarea AC, fie la eliminarea
sintagmei ,si sa prezinte teste de compatibilitate cu” din cerinta de la
pagina 16 din Caietul de sarcini, fie la introducerea acestei sintagme in
cerintele produselor lotului 1 (precum - 1.2.5. ,58 poata fi utilizat pe PVC,
inox, polipropilena, lemn, silicon, ceramica, plexiglas, rasina epoxidica. Sa
fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat”).

2.2.1.2.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea cerintei
,1.3.10. Sa facd dovada ca este indicat pentru utilizarea in domeniul
medical”, in sensul ca indicatia trebuie sa fie prevazuta in actul de
autorizare al produsului oferit si sa priveasca toate eficacitatile microbicide
solicitate in CS.

2.2.1.3 DEZINFECTANT PE BAZA DE CLOR

Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de
analiza comparativa (in situatia in care se va admite relotizarea lotului 1),
respectiv ,pretul/ tableta care sa elibereze 1,5 gr clor activ”, in sensul
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru”.

2.2.1.4 LAVETE DEZINFECTANTE GATA DE UTILIZARE

Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei ,cutie
resigilabila cu maxim 200 lavete impregnate cu solutie dezinfectante, cu
dimensiuni minime de 200 x 200 mm si maxime de 240 x 240 mm”, in
sensul ,cutie resigilabila cu maxim 200 lavete impregnate cu solutie
dezinfectanta, cu suprafata minima de 210 cm”.

2.2.1.5 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE1l (SUPRAFETE SI DISPOZITIVE
MEDICALE)

Contestatoarea solicita obligarea AC, fie la eliminarea cerintei 1.7.8.
,Se vor prezenta teste de compatibilitate pentru diverse materiale:
plexiglas, ecrane monitor/laptop, inox, PVC, ABS, polietilena, policarbonat,
cauciuc, etc.”, fie la introducerea acestei solicitari de probatiune in
cerintele tuturor produselor lotului 1 (precum - 1.2.5. ,Sa poata fi utilizat
pe PVC, inox, polipropilena, lemn, silicon, ceramica, plexiglas, rasina
epoxidica. Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectat”).

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 2

2.2.2.1 DETERGENT-DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU
INSTRUMENTARUL MEDICAL:

Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea posibilitatii de
ofertare de produse biocide, pentru aceeasi ratiune pentru care AC a
stabilit aceasta restrictionare la celelalte doua produse ale lotului, fiind
vorba de acelasi suport al dezinfectiei (instrumentarul). DISPOZITIVELE
MEDICALE (cel tipic fiind INSTRUMENTARUL) se curata, dezinfecteaza si
sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca DISPOZITIVE MEDICALE.

2.2.2.2 DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL INALT PENTRU
INSTRUMENTAR MEDICAL SI DISPOZITIVE MEDICALE

2.2.2.2.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida (paginile 25 - 26 din Caietul de
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sarcini), in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de
evaluare a eficacitatilor impuse prin Ordin si anume:

- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDE (nu este solicitata de
ORDIN si oricum, eficacitatea LEVURICIDA este dovedita in acelasi mod cu
eficacitatea FUNGICIDA, astfel incat aceasta din urma - solicitata de ORDIN
si de AC - acopera si eficacitatea LEVURICIDA);

- precizarea nivelului SPORICID al eficacitatii SPORICIDE - EN 17126.
Potrivit ORDINULUI, actiunea SPORICIDA a unui dezinfectant trebuie sa
conduca la anihilarea actiunii ,majoritatii sporilor bacterieni”.

2.2.2.2.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
,2.3.5. Sa prezinte dovada agreerii  produsului de producatori de
aparatura/ dispozitive termosensibile”.

Contestatoarea arata ca cerinta este contrara prevederilor obligatorii
ale legislatiei UE si nationale. Conformitatea unui produs comercializat in
Romaénia trebuie sa se constate conform legislatiei UE, care nu acorda
niciun rol in acest proces de evaluare a unei conformitatii producatorilor de
echipamente medicale si instrumentar.

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 3

2.2.3.1 DEZINFECTANT LICHID PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE

2.2.3.1.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida, in sensul prevazut de OMS nr.
1761/2021 si standardele de evaluare a eficacitatilor impuse prin Ordin,

respectiv:
+BACTERICIDA - EN 13727 (EN 13727:2012+A2:2015, Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the

evaluation of bactericidal activity in the medical area - Test method and
requirements (phase 2, step 1) si EN 12791 (EN 12791:2016+A1:2017,
Chemical disinfectants and antiseptics - Surgical hand disinfection - Test
method and requirements (phase 2, step 2)

LEVURICIDA - EN 13624 (EN 13624:2013, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 1)”.

2.2.3.1.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

,3.1.7. S& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, pentru motivarea de la punctul 2.1.11
iar daca totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a lipsei
nocivitatii produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera ca, in
subsidiar, se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii de
rapoarte de testare emise de laboratoare certificate.

2.2.3.2 ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA SI
CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE

2.2.3.2.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru microbicid al produsului mentionat in Caietul de sarcini la
pagina 28, in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de
evaluare a eficacitatilor impuse prin Ordin, respectiv, eliminarea
solicitarii tuturor activitatilor microbicide, altele decat cele:

BACTERICIDA - EN 13727 si EN 12791
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LEVURICIDA - EN 13624.

2.2.3.2.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

»3.2.8. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara. Sa prezintda in compozitie substante
pentru protectia pielii”, cu aceeasi motivare de la punctul 2.1.11. iar daca
totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a lipsei nocivitatii
produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera ca, in subsidiar,
se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii de rapoarte de
testare emise de laboratoare certificate.

2.2.3.3. ANTISEPTIC GEL PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA
PRIN FRECARE

2.2.3.4 ANTISEPTIC LICHID PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA
SI CHIRURGICALA PRIN FRECARE

Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintelor:
»3.3.7. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, respectiv respectiv

3.4.8. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, cu aceeasi motivare de la punctul
2.1.11. iar daca totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a
lipsei nocivitatii produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera
ca, in subsidiar, se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii
de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate.

Avand in vedere motivele prezentate, contestatorul solicita CNSC,
admiterea contestatiei.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul
#[(...)/00008] Adresa suspendare+contestatie.pdf ”, postat de autoritatea
contractanta in SEAP la data de 13.08.2025 in cadrul documentelor
asociate anuntului de participare nr. (...)/ 30.07.2025. 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, 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 cu nr. (...), (...) a
transmis punctul sau de vedere cu privire la contestatia (...) S.R.L.,
avand in vedere urmatoarele considerente:

2.1.1. Autoritatea contractantda arata ca este de acord cu
introducerea obligatiei de prezentare a declaratiei de conformitate, a
certificatului sau certificatelor de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical,
precum si a unei fotografii @ marcajului CE aplicat pe dispozitivul medical,
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in conformitate cu art. 20 din Regulamentul (UE) 2017/745, insotita de
certificatul de conformitate emis de organismul certificat.

Desi marcajul CE a fost introdus pentru anumite grupuri de produse,
multe produse de astazi necesita un certificat CE inainte de a fi oferite
consumatorilor din tarile Uniunii Europene si din tarile din Spatiul Economic
European. Acest certificat demonstreaza ca produsele sunt evaluate
conform directivelor relevante si sunt conforme cu directivele Noii Abordari
in ceea ce priveste cerintele privind siguranta, sanatatea si protectia
mediului. Certificatul CE se aplica tuturor produselor fabricate atat in tarile
Uniunii Europene, cat si exportate in afara Uniunii Europene.

2.1.2. Autoritatea contractanta arata ca Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice si HG nr. 395/2016 stabilesc clar ce documente pot fi
solicitate si in ce forma, lasand acesteia marja de apreciere in stabilirea
cerintelor de calificare si a modului de prezentare a ofertelor. Autoritatea
contractanta nu poate fi obligata de catre un tert (inclusiv de un ofertant)
sa includa o formulare standard in caietul de sarcini, in lipsa unei dispozitii
exprese in legislatie.

2.1.3. Autoritatea contractanta precizeaza ca cerintele privind
etichetarea la care face referire contestatoarea sunt prevazute in art. 69
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Se mai arata ca la paginile 11-12 din
documentatia de atribuire se regaseste cerinta privind etichetarea
produselor incadrate ca dispozitiv medical, in conformitate cu Anexa I din
Regulamentul (UE) nr. 745/2017. In concluzie, critica formulata nu se
confirma.

2.1.4. Autoritatea contractanta subliniaza ca specificatiile tehnice din
documentatia de atribuire sunt stabilite in functie de necesitatile si obiectul
contractului, cu respectarea principiilor proportionalitatii si nediscriminarii.
Nicio dispozitie legala nu permite unui operator economic sau unui tert sa
oblige autoritatea contractanta sa preia textual pasaje dintr-un ordin
ministerial sau dintr-un standard, daca acestea nu sunt esentiale pentru
obiectul achizitiei. Se precizeaza ca solicitarea contestatoarei este
obligatorie pentru avizarea produselor biocide si nu se aplica in elaborarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, care se afla in responsabilitatea
autoritatilor contractante si sunt adaptate in functie de necesitatile
acestora.

Se mai arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este conforma cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.5. Autoritatea contractantda arata ca posibilitatea de a participa
cu acelasi produs dezinfectant la mai multe pozitii sau la mai multe loturi
risc@ sa creeze probleme serioase legate de siguranta in utilizare a
produselor dezinfectante.

Se exemplifica faptul ca, pe piata din Romania, spre deosebire de
alte piete din Uniunea Europeana, un produs dezinfectant poate fi avizat si
recomandat de catre producator pentru a fi utilizat atat pentru dezinfectia
suprafetelor, a instrumentarului, cat si a mainilor, aspect care produce
confuzie in utilizarea produselor si cu care autoritatea contractanta nu este
de acord.
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Se subliniaza ca utilizarea aceluiasi produs in zone diferite
presupune concentratii si timpi diferiti de utilizare. Astfel, pentru
dezinfectia suprafetelor produsul se utilizeaza la un timp de contact mai
mare (60 de minute), fata de timpii mai scurti utilizati pentru dezinfectia
instrumentarului (15 sau maxim 30 de minute). De asemenea, pentru
dezinfectia suprafetelor produsul se utilizeaza la concentratii mai mici (1-
2%), fata de concentratile mai mari necesare pentru dezinfectia
instrumentarului (5%). In cazul produselor pentru dezinfectia suprafetelor
prin pulverizare/stergere de tip spray se utilizeaza 25 ml/mz2, iar in cazul
produselor pentru dezinfectia mainilor se utilizeaza 6 ml/procedura.

Se arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.6. Autoritatea contractanta arata ca, la o simpla lecturare a
specificatiilor produselor solicitate pentru cele trei loturi, rezulta faptul ca
pentru Lotul nr. 1 toate produsele au ca indicatie de utilizare dezinfectia
suprafetelor prin stergere, pentru Lotul nr. 2 toate produsele au ca indicatie
de utilizare dezinfectia instrumentarului si a dispozitivelor medicale prin
imersie, iar pentru Lotul nr. 3 toate produsele au ca indicatie de utilizare
dezinfectia igienica sau chirurgicala a mainilor.

Se mentioneaza ca, potrivit art. 141, autoritatea contractanta are
dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie
publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a stabili dimensiunea si
obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele
achizitiei. In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul
fiecarui lot pe baze cantitative, adaptand dimensiunea contractelor
individuale astfel incat sa corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor
mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii
si specializari implicate, ori in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului.

Din aceste dispozitii legale rezulta ca impartirea pe loturi a
contractelor de achizitieApuincé reprezinta un drept, nu o obligatie, a
autoritatii contractante. In Legea nr. 98/2016, art. 3 alin. (1) lit. dd),
definirea lotului tine cont in primul rand de nevoile autoritatii contractante
si apoi de capacitatea intreprinderilor mici si mijlocii.

Autoritatea contractanta arata ca a stabilit componenta loturilor
avand in vedere doua aspecte esentiale: necesitatile efective si reale ale
unitatii, precum si dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016. In
consecinta, a decis impartirea documentatiei de atribuire in trei loturi, a
stabilit dimensiunea si obiectul fiecaruia si a inclus toate informatiile
necesare in documentele achizitiei.

Se arata ca destinatia si utilitatea produselor incluse in loturile 1-3
este similara, in acord cu prevederile legale. De asemenea, avand in
vedere ca marea majoritate a furnizorilor de dezinfectanti sunt
comercianti, acestia pot achizitiona produsele de la producatori diferiti
pentru a livra categoriile de biocide pe care autoritatea contractanta
intentioneaza sa le achizitioneze.

Se subliniaza ca fragmentarea obiectului contractului pentru a
asigura accesul sporit al ofertantilor la procedura si libera competitie nu
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poate constitui singurul deziderat al unei achizitii publice, autoritatea
contractanta fiind cea care stabileste, in functie de conditiile concrete,
toate detaliile procedurii de atribuire, in scopul utilizarii cat mai eficiente a
fondurilor alocate, in conformitate cu planul de achizitii.

Se precizeaza ca a imparti produsele pe loturi individuale doar
pentru ca un operator economic sa poata oferta anumite produse ar fi strict
in avantajul acestuia, si nu al autoritatii contractante, care a justificat
pertinent gruparea produselor in cele trei loturi. Contestatoarea nu face
nicio referire la incadrarea sa in categoria IMM-urilor si, prin urmare, la
interesul sau direct in sustinerea acestei cereri.

Se mentioneaza ca, in domeniul produselor dezinfectante,
gestionarea unitara a livrarilor printr-un contract pe lot mai mare asigura
standardizare in utilizare, termene de livrare coerente, compatibilitate intre
produse si un control mai bun al trasabilitatii. Fragmentarea excesiva ar
putea duce la neuniformitatea produselor utilizate, probleme logistice si
cresterea costurilor operationale pentru beneficiar.

Se recunoaste ca masura atribuirii pe loturi favorizeaza participarea
IMM-urilor, insa acest deziderat nu trebuie absolutizat, avand in vedere
principiul fundamental al interesului public si al utilizarii eficiente a
resurselor publice.

In speta, autoritatea contractanta justifica atribuirea in trei loturi
distincte prin corelarea produselor solicitate cu suprafetele pe care
urmeaza a fi aplicate. Impartirea excesiva pe loturi ar putea duce la
situatia in care anumite loturi sa nu se adjudece, afectand functionarea
unitatii si interesul public.

Se arata ca decizia de a include cele trei tipuri de dezinfectanti in
trei loturi diferite este justificata de destinatia unitara a produselor (toate
fiind produse biocide, destinate dezinfectiei unitatii sanitare), dar si de
avantajele gestionarii unitare a contractului. Printre avantajele invocate se
numara o calitate superioara a implementarii, existenta unei echipe unitare
care sa urmareasca derularea contractului, respectarea termenelor de
livrare si reducerea riscurilor de neconformitate.

In final, se remarca faptul ca societatea contestatoare este un
operator economic cu experienta in domeniul comercializarii de produse
dezinfectante, situatie in care solicitarea de spargere a loturilor reprezinta
cel mult o strategie comerciala de consolidare a sanselor proprii. Din
studiul pietei rezulta ca, in majoritate, furnizorii de dezinfectanti sunt
comercianti care pot livra categoriile de biocide avute in vedere de
autoritatea contractanta.

Fata de cele mai sus argumentate, autoritatea contractanta solicita a
se avea in vedere si Decizia CNSC nr. 1283/C1/1133 din 12.05.2025, pag.
11-12.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.7. Autoritatea contractanta arata ca este de acord cu eliminarea
tuturor referirilor la analiza comparativa, cu exceptia criteriului de atribuire
si a factorilor de evaluare indicati in Fisa de date a achizitiei.
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2.1.8. Referitor la critica autoarei contestatiei cu privire la eliminarea
preturilor pe unitatea de masura, autoritatea contractanta precizeaza ca,
pe baza acestor preturi, a fost realizata estimarea valorilor minime si
maxime ale loturilor, precum si a intregii proceduri.

Se arata ca Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice si HG nr.
395/2016 stabilesc clar regula generald cu privire la stabilirea modului de
calcul al valorii estimate in cadrul unei achizitii publice, aceasta fiind
prevazuta la art. 9 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Se subliniaza importanta retinerii celor doua notiuni distincte pe care
autoritatea contractanta trebuie sa le aiba in vedere atunci cand estimeaza
valoarea unei achizitii, si anume:

- Valoarea estimata a contractului;

- Valoarea estimata a achizitiei (care include atat valoarea estimata

a contractului, cat si orice alte sume suplimentare luate in
considerare de autoritatea contractanta pentru a finaliza in bune

_conditii contractul).

In consecinta, autoritatea contractanta va justifica si va calcula
valoarea estimata in raport cu necesitatea si obiectul achizitiei.

Se arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.9. Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca, din toate
deciziile exemplificate, reiese ca autoritatile contractante au indicat in
caietul de sarcini standardul EN 14885:2022 ca standard de referinta
pentru dovedirea activitatii produselor, aspect care, in cazul de fata, nu
este aplicabil, intrucat acest standard nu a fost indicat ca standard de
referinta, avand caracter voluntar.

Desi standardul EN 14885:2022 stabileste valori maximale si
intervale de timp de actiune pentru diferite tipuri de activitati microbicide,
aceste valori sunt orientative si au caracter de referinta pentru testare in
conditii de laborator. Standardul nu interzice autoritatii contractante sa
impuna cerinte suplimentare atunci cand contextul de utilizare impune o
eficienta mai rapida, cu conditia ca acestea sa fie justificate obiectiv. In
acest caz, produsele vizate urmeaza a fi utilizate in unitati sanitare, unde
riscul de transmitere a agentilor patogeni este ridicat, iar conditiile reale de
utilizare difera de cele standardizate din laborator.

Reducerea timpului maxim admis de contact pentru producerea
efectului microbicid este justificata de necesitatea controlului rapid al
agentilor patogeni in medii cu potential crescut de contaminare, cu flux
ridicat de pacienti si practici medicale care impun timpi operationali foarte
scurti pentru igienizarea suprafetelor si echipamentelor intre utilizari, in
scopul prevenirii infectiilor nosocomiale.

Se arata ca legislatia nationala si europeana stabilesc caracterul
voluntar al aplicarii standardelor. In acest sens:

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 subliniaza principiile fundamentale
ale standardizarii europene (coerenta, transparenta, deschidere, consens,
aplicare voluntara, independenta fata de interese particulare, eficienta),
aratand ca standardele sunt voluntare si ca partile interesate, inclusiv
autoritatile publice si IMM-urile, trebuie implicate in procesul de
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standardizare. Totodatad, standardizarea europeana contribuie la sporirea
competitivitatii, interoperabilitatii si sigurantei, finsa respectarea
standardelor raméane voluntara.

Art. 2 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 defineste standardul ca
o specificatie tehnica adoptata de un organism de standardizare
recunoscut, a carei respectare nu este obligatorie.

Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala stabileste la
art. 6 ca aplicarea standardelor romane are caracter voluntar, putand
deveni obligatorie doar prin reglementare, din considerente de ordin public,
protectia vietii, sanatatii, securitatii, mediului si consumatorilor.

Art. 156 din Legea nr. 98/2016 prevede modalitatile prin care
autoritatile contractante pot stabili specificatiile tehnice, inclusiv prin
raportare la cerinte de performanta, la specificatii tehnice sau la standarde,
mentionand expres ca fiecare trimitere trebuie insotita de mentiunea ,sau
echivalent”.

Prin urmare, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile tehnice intr-una dintre modalitatile prevazute de lege, aceasta
avand dreptul de a solicita testarile in varianta aleasa si de a prelua partial
sau total un standard ori de a nu-| prelua deloc.

Se mai precizeaza ca, desi legislatia nationala a facut trimitere, la un
moment dat, la standardul EN 14885:2015 prin Ordinul nr. 1082/2016,
aceste prevederi nu au adus un progres semnificativ in reducerea
numarului de infectii nosocomiale, spitalele neadaptandu-si documentatiile
potrivit propriilor nevoi, ci preluand prevederile standardelor, desi acestea
au caracter de indrumare,

In sensul caracterului voluntar al standardelor este si ,Ghidul
albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE privind
produsele (2016/C 272/01), care confirma ca aplicarea standardelor
armonizate sau a altor standarde ramane un demers voluntar.

Se retine ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.10. Autoritatea contractanta arata ca, la o simpla lecturare a
caietului de sarcini, se poate constata faptul ca singurele produse la care a
fost indicata sau restrictionata o anumita substanta activa sunt produsele
1.4 si 1.7 solicitate la Lotul 1, produsul 2.1 solicitat la Lotul 2 si produsele
3.1 si 3.2 solicitate la Lotul 3, pentru care formuleaza urmatoarele
argumente:

1.4 ,Dezinfectantul pe baza de clor” este singurul produs
dezinfectant sub forma de pastile efervescente, fiind usor de utilizat, avizat
pentru dezinfectia grupurilor sanitare din spital, a suprafetelor din blocul
alimentar si putand fi utilizat si pentru dezinfectia bazinelor de apa.

1.7 ,Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare (suprafete si dispozitive medicale)” - nu sunt acceptate
produsele care contin aldehide si fenoli, deoarece este interzisa utilizarea
acestora in spatii inchise. Fenolul are efect caustic asupra membranei
celulei nervoase, clorul decoloreaza suprafetele, iodul pateaza suprafetele,
iar alcoolii prezinta potential inflamabil, mai ales in conditiile de utilizare
prin nebulizare (ceata fina).
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2.1 ,Detergent dezinfectant enzimatic pentru instrumentarul
medical” - nu sunt acceptate produsele care contin acizi, aldehide si fenoli,
intrucat acestea sunt corozive, iar aldehidele sunt interzise a fi utilizate in
spatii inchise. Fenolul are efect caustic asupra membranei celulei nervoase.

3.1 ,Sapun dezinfectant lichid pentru dezinfectia igienica a mainilor
prin spalare” — s-a solicitat ca produsul sa fie pe baza de clorhexidina 2%,
intrucat aceasta substanta este recomandata de Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) ca prima linie pentru ingrijirea locului de
insertie a cateterului. Este mai eficienta decat alti compusi in prevenirea
colonizarii la acest nivel, reduce rata infectiilor sistemice, are o putere mai
mare asupra enterococilor rezistenti la vancomicina, in comparatie cu apa
si sapunul fara proprietati dezinfectante. Referitor la cerinta ,,sa nu contina
alcooli si derivati de alcooli”, se precizeaza ca, potrivit art. 19 alin. (2) lit.
e) din OMS 1761/2021, este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de
dezinfectanti, aspect confirmat si de art. 2 lit. j) din Anexa nr. 3 la OMS
1761/2021, care stabileste ca este interzisa amestecarea, precum si
utilizarea succesiva a doua produse diferite.

3.2 ,Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor
prin spalare” — s-a solicitat ca produsul sa fie pe baza de clorhexidind 4%,
intrucat aceasta solutie este recomandata de OMS 1761/2021 pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare.

Se subliniaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.1.11. Referitor la critica privind eliminarea cerintelor ,Solutia de
lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale”, ,Solutia concentrata sa nu continad substante
inflamabile, substante cancerigene si mutagene sau care pot provoca
leziuni ale organelor in caz de expunere repetata”, ,Sa nu produca iritatii la
utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegqumentara” si ,Sa
nu prezinte pictogramele ... (oricare ar fi ele)”, autoritatea contractanta
precizeaza ca aceste cerinte au ca argument art. 18 lit. €) din Ordinul nr.
1761/2021 actualizat, care indica in mod clar faptul ca, in alegerea corecta
a produselor dezinfectante, unitatile sanitare trebuie sa tina seama de
gradul de pericol la care isi expun propriul personal medical, precum si
pacientii aflati in unitatea sanitara.

Se arata faptul ca unitatea nu doreste sa isi expuna pacientii si
personalul la substante care le pot afecta starea de sanatate nu inseamna
ca se incalca legislatia avizarii produselor la care face referire
contestatoarea.

Se subliniaza ca specificatia tehnica in discutie 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, fiind in
conformitate cu art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. De asemenea,
contine cerinte, prescriptii si caracteristici de natura tehnica ce permit
descrierea obiectiva a fiecarui produs, serviciu sau lucrare, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante, conform art. 20 alin. (10)
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din HG nr. 395/2016. Totodata, se considera ca specificatiile tehnice sunt
suficient de precise pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul
contractului, in conformitate cu art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Se arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.1.12. Referitor la critica autoarei contestatiei, autoritatea
contractanta precizeaza faptul ca este de acord cu introducerea posibilitatii
de prezentare a autorizatiei Uniunii pentru produse biocide, emisa in
conditiile art. 41-44 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

2.2.1. Lotul 1

2.2.1.1. Detergent dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete critice

2.2.1.1.1. Autoritatea contractanta arata ca, asa cum reiese din
specificatia tehnica, produsul solicitat este un produs biocid TP2, intrucat
suprafetele care vor fi dezinfectate cu acest produs (pereti, pardoseald) nu
se regasesc in definitiile indicate de art. 2 ,,Definitii” din Regulamentul (UE)
745/2017. Aceste suprafete nu sunt purtatoare de marcaj CE, nu sunt
considerate dispozitive medicale si nu pot fi dezinfectate cu produse
incadrate ca dispozitiv medical.

Se citeaza definitiile din art. 2 si art. 1 alin. (4), precum si din Anexa
XVI a Regulamentului (UE) 745/2017, pentru a sublinia ca doar anumite
articole sau echipamente sunt considerate dispozitive medicale ori produse
asimilate acestora.

Autoritatea contractanta face trimitere la Regulamentul (UE)
528/2012 si Ordinul nr. 1761/2021 actualizat, precizand ca aceste tipuri de
suprafete se dezinfecteaza cu produse biocide TP2. In sprijinul acestei
afirmatii, este invocata Anexa V din Regulamentul (UE) 528/2012, care
descrie tipurile de produse biocide, inclusiv TP2 (dezinfectante si algicide
care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale, utilizate
pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor, echipamentelor si
mobilierului, care nu intra in contact direct cu produsele alimentare sau cu
hrana pentru animale).

De asemenea, sunt mentionate prevederile art. 6 alin. (4) si art. 9
din Ordinul nr. 1761/2021, care stabilesc utilizarea produselor biocide tip 1,
2, 4, 14, 18 si 22 in unitatile sanitare, inclusiv faptul ca produsele biocide
incadrate n tipul 2 sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, daca un dezinfectant destinat
dispozitivelor medicale este introdus ca produs biocid, apare o problema de
incadrare legala, intrucat dispozitivele medicale sunt reglementate de
Regulamentul (UE) 2017/745, care impune teste clinice, validari de
compatibilitate materiala si demonstrarea eficacitatii  impotriva
microorganismelor relevante din mediul spitalicesc.
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Se precizeaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.2.1.1.2. Autoritatea contractanta arata ca, asa cum a mentionat la
punctul 2.1.9, aceasta poate prelua partial, total sau deloc standardele.
Standardul nu interzice autoritatii contractante sa impuna cerinte
suplimentare atunciAcénd contextul o impune, cu conditia ca acestea sa fie
justificate obiectiv. In cazul de fata, produsele vizate urmeaza a fi utilizate
in unitati sanitare, unde riscul de transmitere a agentilor patogeni este
ridicat, iar conditile reale de utilizare difera semnificativ de cele
standardizate din laborator.

Se arata ca levuricidul este relevant in special pentru prevenirea
transmiterii candidozelor invazive, inclusiv a tulpinilor multirezistente (de
exemplu Candida auris), care reprezintd o problema emergenta in infectiile
asociate asistentei medicale. In cazul unei infectii nosocomiale cauzate de
un agent patogen, daca produsul nu are test levuricid si eficacitatea sa
impotriva levurilor nu este documentata separat, responsabilitatea legala
revine spitalului pentru izolarea si eliminarea agentului patogen. Din acest
motiv, este prudent si justificat sa se solicite test levuricid separat,
indiferent de cerintele din ordin.

Se mentioneaza ca simpla preluare a cerintei din ordin ar restrange
dreptul autoritatii contractante de a asigura un nivel de protectie adaptat
riscurilor din propria unitate medicala.

Desi levurile fac parte din categoria fungilor, metodele si conditiile de
testare sunt diferite. Standardul EN 13624 pentru fungicid include testarea
pe Candida albicans (o levurda) si pe o specie de mucegai, dar unele
metode aplicate pot sa nu garanteze activitate suficienta impotriva tuturor
levurilor patogene. In practica medicala, levurile (ex. Candida auris) au
comportamente diferite fata de mucegaiuri, iar unele tulpini sunt mai
rezistente la substante care, in teste generale fungicide, par eficiente. Din
acest motiv, autoritatile din mai multe state membre ale Uniunii Europene
solicita explicit demonstrarea eficacitatii levuricide pentru a evita
interpretarea ambigua.

Se arata, de asemenea, ca standardul EN 14885 defineste
activitatea levuricida ca fiind o activitate obligatorie pentru produsele
destinate dezinfectiei instrumentarului medical, conform tabelului 4.3.2.5
de la pag. 22 al acestui standard, unde sunt indicate urmatoarele cerinte
pentru dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica:

- Activitate bactericida: EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

- Activitate levuricida: EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

- Activitate fungicida: EN 13624 (2/1)

- Activitate tuberculocida/micobactericida: EN 14348 (2/1)

- Activitate virucida impotriva Vvirusurilor anvelopate/activitate
virucida: EN 14476 (2/1)

- Activitate sporicida impotriva C. difficile/activitate sporicida: EN
17126 (2/1).

Se subliniaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
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98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.2.1.2.1. Detergent dezinfectant concentrat de nivel scazut pentru
suprafete non-critice

In alegerea spectrului de activitate au fost avute in vedere
urmatoarele argumente: produsul actioneaza asupra formelor vegetative, a
unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor.

Se mentioneaza ca standardul EN 13624 indica in tabelul 1 si la
paragraful 5.2.1 faptul ca activitatea fungicida se realizeaza pe tulpina
Aspergillus brasiliensis (fostul A. niger).

Pentru dezinfectarea suprafetelor, sunt prevazute:

a) activitate fungicida: Aspergillus brasiliensis (conidiospori),
Candida albicans (celule vegetative);

b) activitate levuricida: Candida albicans (celule vegetative).

Conform paragrafului 5.2.1 ,Microorganisme de incercare”,
activitatea fungicida trebuie evaluata cu ajutorul urmatoarelor tulpini, alese
conform articolului 4 (tabelul 1):

Candida albicans ATCC 10231;

Aspergillus niger (fostul A. niger) ATCC 16404.

Se arata ca Aspergillus este un agent patogen (microorganism) care
se transmite prin spori rezistenti la caldura sau la anumite substante
chimice, reusind sa ramana activ in mediu o perioada indelungata. Poate fi
intalnit in sisteme de aer conditionat, computere, covoare etc.

De obicei, infectiile cu Aspergillus se produc pe cale aeriana in
tesuturile deja afectate si pot genera o infectie cronica a sinusurilor
paranazale, a ochilor sau a plamanilor. Un sistem imunitar sanatos poate
distruge sporii inainte ca acestia sa se extinda la nivel pulmonar. Problema
apare la persoanele cu sistem imunitar slabit sau cu plamanii deja afectati
de o alta boald, caz in care infectia persista si se dezvolta. Activarea
imunitatii antivirale poate contribui, paradoxal, la un mediu inflamator care
favorizeaza infectiile secundare.

Referitor la activitatea virucida pe virusuri anvelopate conform
standardului EN 14476 (Vaccinia virus), se precizeaza ca autoritatea
contractanta este de acord cu introducerea acestei solicitari in specificatia
tehnica.

2.2.1.2.2. Referitor la critica privind eliminarea cerintei ,sa prezinte
teste de compatibilitate cu ...”, autoritatea contractanta precizeaza ca
aceasta cerinta are ca argument art. 18 lit. d) si h) din Ordinul nr.
1761/2021 actualizat, care indica in mod clar faptul ca, in alegerea corecta
a produselor dezinfectante, unitatile sanitare trebuie sa tina seama de
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza si de natura suportului
care urmeaza sa fie tratat.

Se arata ca faptul ca unitatea doreste ca aceasta compatibilitate sa
fie demonstrata prin intermediul rapoartelor de testare nu inseamna ca se
incalca principiul tratamentului egal si nediscriminatoriu, intrucat aceste
rapoarte vor fi solicitate tuturor ofertantilor, si nu doar unora, asa cum
insinueaza contestatoarea.
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Se mai precizeaza ca prezentarea testelor de compatibilitate
reprezinta singurul mod prin care se poate demonstra compatibilitatea
produsului cu suportul ce urmeaza a fi tratat. Din continutul acestor teste
se poate constata daca au fost simulate conditiile practice de utilizare, in
timp ce dintr-o declaratie pe propria raspundere nu reies asemenea
informatii.

Se subliniaza ca specificatia tehnica in discutie 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, fiind in
conformitate cu art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. De asemenea,
include cerinte, prescriptii si caracteristici de natura tehnica ce permit
descrierea obiectiva a fiecarui produs, serviciu sau lucrare, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante, conform art. 20 alin. (10)
din HG nr. 395/2016. Totodata, se considera ca specificatiile tehnice sunt
suficient de precise pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul
contractului, in conformitate cu art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Se arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.1.2.3. Referitor la critica autoarei contestatiei, autoritatea
contractanta precizeaza faptul ca toate produsele ofertate trebuie sa faca
dovada ca au ca indicatie de utilizare in domeniul medical.

2.2.1.3. Dezinfectant pe baza de clor

Autoritatea contractanta arata ca solicitarea nu are niciun temei
legal si nu corespunde necesitatii acesteia. Referatul de necesitate a avut
la baza cantitatea per pastila si nu per solutie de utilizare, conform
solicitarii contestatorului. Prin urmare, se considera ca un operator
economic nu poate impune unei autoritati contractante modalitatea de
comparatie a pretului.

2.2.1.4. Lavete dezinfectante gata de utilizare

Se arata ca, asa cum reiese si din titlul lotului, sunt solicitate lavete
dezinfectante care, potrivit definitiei din Dictionarul Explicativ al Limbii
Romane, reprezinta ,bucata de panza (din in, bumbac, cédnepa) sau o
pensulda mare folosita pentru spalatul vaselor si al motoarelor masinilor
etc.”. In consecinta, dimensiunile trebuie sa fie suficient de mari pentru a
acoperi o suprafata de minimum 1 m2. Dimensiunile solicitate pot fi
depasite, iar autoritatea contractanta apreciaza ca a lasat o marja mare
pentru produsele ce pot fi ofertate, stabilind intervalul intre 20x20 cm si
24x24 cm. Prin urmare, solicitarea contestatorului de a impune o suprafata
de aproximativ 210 cm?2 este considerata insuficienta.

Se precizeaza ca specificatia tehnica in discutie 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, fiind in
conformitate cu art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. De asemenea,
aceasta contine cerinte, prescriptii si caracteristici de natura tehnica ce
permit descrierea obiectiva a fiecarui produs, serviciu sau lucrare, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante, conform art. 20

Pagina 16 din 64



alin. (10) din HG nr. 395/2016. Totodata, autoritatea contractanta
considera ca specificatiile tehnice sunt suficient de precise pentru a permite
ofertantilor sa determine obiectul contractului, in conformitate cu art. 156
alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

2.2.1.5. Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare (suprafete si dispozitive medicale)

Se solicita a se avea in vedere argumentarea prezentata la punctul
2.2.1.2.2.

2.2.2.1. Detergent dezinfectant enzimatic pentru instrumentarul
medical

Referitor la criticile formulate, autoritatea contractanta arata ca
Ordinul nr.  1761/2021 actualizat permite, pentru dezinfectia
instrumentarului medical, atat utilizarea produselor incadrate in categoria
dispozitivelor medicale, cat si utilizarea produselor biocide de tipul 2.

Potrivit art. 9 din Ordinul nr. 1761/2021, 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;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Se precizeaza ca acceptarea exclusiva a produselor incadrate in
categoria dispozitivelor medicale ar echivala cu restrictionarea accesului la
procedura a operatorilor economici care ofertau produse biocide, fapt ce
contravine art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 actualizata, care consacra
principiile de nediscriminare, tratament egal, recunoastere reciproca,
transparenta si asumarea raspunderii.

Se subliniaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.2.2.2.1. Dezinfectant rapid de nivel inalt pentru instrumentar
medical si dispozitive medicale

Referitor la activitatea levuricida, autoritatea contractanta solicita a
se avea in vedere argumentarea prezentata la pct. 2.2.1.1.2.

Referitor la solicitarea contestatoarei privind indicarea nivelului
sporicid conform standardului EN 17126 pe ,majoritatea sporilor
bacterieni”, se precizeaza ca art. 19 alin. (1) lit. b) din OMS nr. 1761/2021
prevede ca, pentru dezinfectia in focar, se utilizeaza dezinfectante cu
actiune documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus.

Unul dintre motivele pentru care a fost solicitata activitatea pe
tulpina Clostridium difficile este acela ca produsul urmeaza sa fie utilizat
pentru dezinfectia echipamentelor critice, unde incidenta acestui agent
patogen este semnificativ de mare.

De asemenea, art. 13 din OMS nr. 1761/2021 prevede «ca
dispozitivele si echipamentele din categoriile noncritice si semicritice
utilizate la un pacient confirmat cu Clostridioides difficile trebuie sa suporte
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dezinfectie de nivel Tnalt cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau sa fie sterilizate.

Un alt motiv al acestei alegeri este faptul ca, dupa etapa de
dezinfectie cu produsul solicitat, urmeaza etapa de sterilizare, unde se

realizeaza o  reducere logaritmica  de 1076(1/1.000.000) a

microorganismelor, inclusiv a sporilor bacterieni, asa cum prevad art. 1 lit.
d) si art. 11 alin. (1) lit. @) din OMS nr. 1761/2021.

Astfel, dezinfectia de nivel inalt este definita ca procedura prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni, fara a putea
substitui sterilizarea. Sterilizarea, la randul sau, reprezinta operatiunea
prin care se realizeaza reducerea logaritmica mentionata a
microorganismelor, inclusiv a sporilor bacterieni.

Autoritatea contractanta invoca si art. 18 lit. d) din OMS nr.
1761/2021, care arata ca, la alegerea corecta a produsului dezinfectant,
trebuie §é se tina seama de compatibilitatea cu materialele pe care se va
utiliza. In consecinta, eliminarea cerintei de compatibilitate ar insemna
nerespectarea dispozitiilor legale mentionate.

Se constatda ca este responsabilitatea exclusiva a autoritatii
contractante de a stabili modalitatea de dovedire a compatibilitatii
produsului cu instrumentarul si dispozitivele medicale pe care urmeaza sa
fie utilizat. Solicitarea unor astfel de dovezi nu aduce prejudicii ofertantilor,
ci are scopul de a evita defectiuni ale echipamentelor din dotare si, implicit,
impiedicarea realizarii actului medical si privarea pacientilor de procedurile
necesare.

Se mai precizeaza ca autoritatea contractanta nu a indicat un
producator anume, tocmai pentru a nu restrictiona accesul la procedura al
produselor ofertate care nu prezinta compatibilitate cu un anumit
producator de dispozitive medicale. A solicitat, insa, ca produsele ofertate
sa poata prezenta o dovada concreta ca au fost utilizate pe dispozitivele
medicale existente in unitatile sanitare si ca, in urma utilizarii, nu au
rezultat incidente sau deteriorari ale acestora.

Se subliniaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.2.3.1.1. Sapun dezinfectant lichid pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare

Autoritatea contractanta arata ca, asa cum reiese din denumirea
produsului, acesta trebuie sa realizeze dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare. In consecinta, se solicita activitatea conform standardului EN 1499
- Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare. Metoda de incercare si prescriptii (faza 2, etapa 2), si nu conform
standardului EN 12791 - Antiseptice si dezinfectante chimice.
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Dezinfectante chirurgicale pentru maini. Metode de testare si cerinte (faza
2, etapa 2), asa cum solicita contestatoarea.

Se precizeaza ca standardul EN 12791 se aplica produselor utilizate
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, simulate in conditii practice,
pentru a stabili daca acestea reduc flora microbiana atunci cand sunt
utilizate de personalul medical inaintea interventiilor chirurgicale. In
schimb, produsul solicitat are ca obiect dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare, conform art. 3 lit. b) din Anexa nr. 3 a OMS nr. 1761/2021 si
conform standardului EN 1499, fiind fincadrat la un nivel de risc
intermediar.

Dezinfectia igienica a mainilor prin spalare este utilizata:

- inainte de contactul cu pacientul;

- inainte de proceduri aseptice;

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

- dupa contactul cu pacientul;

- dupa contactul cu mediul ambiental al pacientului.

Standardul EN 1499 descrie o metoda de testare care simuleaza
conditiile practice pentru a stabili daca un produs pentru spalarea igienica a
mainilor reduce flora microbiana tranzitorie pe maini atunci cand este
folosit pentru spalarea mainilor contaminate artificial ale voluntarilor.

Se subliniaza ca acest standard se aplica produselor utilizate pentru
spalarea igienica a mainilor in zone si situatii in care dezinfectia este
indicata medical, inclusiv in spitale, unitati medicale comunitare, institutii
stomatologice, precum si in servicii auxiliare, cum ar fi spalatorii si
bucatarii care furnizeaza produse direct pacientilor.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu doreste indsprirea
specificatiei tehnice prin introducerea standardului EN 12791 pentru acest
produs, intrucat acest standard este solicitat distinct pentru produsul 3.2 -
Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare,
unde nivelul de risc este inalt si unde se utilizeaza inaintea interventiilor
chirurgicale si a tuturor manevrelor care necesita o asepsie de tip
chirurgical, fiind permise doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor.

Se arata ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.1.2. Autoritatea contractanta solicita a se avea in vedere
argumentarea de la pct. 2.1.11.

2.2.3.2.1. Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin spalare

Referitor la solicitarea de eliminare a standardelor EN 1499, EN
14348 si EN 14476 din specificatia tehnica a produsului, autoritatea
contractanta precizeaza ca solicitarea contestatoarei este lipsita de
argumente. La o simpla lecturare a specificatiei se constata faptul ca se
doreste un produs superior din punct de vedere al spectrului de activitate
fata de produsul anterior, care sa realizeze atat dezinfectia igienica (pentru
care au fost solicitate standardele EN 1499, EN 13727, EN 13624, EN
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14348 si EN 14476), cat si dezinfectia chirurgicala (pentru care au fost
solicitate standardele EN 13727, EN 12791 si EN 13624).

Cu titlu informativ, autoritatea contractanta arata ca standardele EN
1499, EN 13727, EN 13624, EN 14348 si EN 14476 pot fi solicitate pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau frecare. Acest spectru de
activitate ofera un grad ridicat de siguranta in unitatile sanitare, atat
pentru pacienti, cat si pentru personalul medical si apartinatori, intrucat
acopera un spectru larg de activitate, minimizand riscul aparitiei unor
focare.

Se mentioneaza ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si art. 154 din Legea nr.
98/2016.

2.2.3.2.2. Autoritatea contractanta solicita a se avea in vedere
argumentarea de la pct. 2.1.11.

2.2.3.3. Antiseptic gel pentru dezinfectia igienica prin frecare

Autoritatea contractanta solicita a se avea in vedere argumentarea
de la pct. 2.1.11.

2.2.3.4. Antiseptic lichid pentru dezinfectia igienica si chirurgicala
prin frecare

Autoritatea contractanta solicita a se avea in vedere argumentarea
de la pct. 2.1.11.

In concluzie, autoritatea contractanta arata ca motivele invocate prin
contestatie nu sunt edificatoare si solicita respingerea contestatiei ca
nefondata.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu cu nr. (...), (...)
S.R.L a transmis raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante, avand in vedere urmatoarele considerente:

2.1.1. Fata de refuzul autoritatii contractante de a respecta intocmai
prevederile art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021, cu consideratii
personale si bazate pe interpretari gresite ale prevederilor Regulamentului
(UE) nr. 745/2017, contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.1.2. In situatia in care cererea operatorului este legala, autoritatea
contractanta poate si trebuie obligata sa modifice documentatia de
atribuire.

Contestatoarea invoca in sustinerea cererii sale Decizia CNSC nr.
610/C5/90,92/07.03.2025.

Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.1.3. Cererea contestatoarei se refera la situatia produselor biocide,
iar eticheta prevazuta de art. 69 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu
este cea impusa a fi prezentata de autoritatea contractanta.
Contestatoarea aminteste ca, potrivit art. 288 TFUE, regulamentele UE
trebuie respectate in intregime de catre statele membre.

Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea acesteia.

2.1.4. Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta are obligatia
de a-si stabili specificatiile tehnice/cerintele conform actelor normative
emise de Uniunea Europeana si celor cu caracter obligatoriu la nivel
national, neexistand libertatea deplina afirmata de autoritatea
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contractantd. In acest sens, invocd art. 156 alin. (1) din Legea nr.
98/2016.

Contestatoarea precizeaza ca, in sfera sa de activitate, autoritatea
contractanta are obligatia de a respecta in primul rand BPR si MDR, apoi
normele tehnice emise de Ministerul Sanatatii, intre care OMS nr. 10/2010
si OMS nr. 1761/2021. Aceasta sustine ca, invocand texte normative
abrogate, autoritatea contractanta interzice in mod nejustificat operatorilor
economici sa solicite justitiei anularea acestora.

Contestatoarea mentioneaza ca solicitarea sa este obligatorie pentru
avizarea produselor biocide si nu se aplica elaborarii specificatiilor tehnice
din caietul de sarcini, care sunt in responsabilitatea autoritatilor
contractante, in functie de necesitatile acestora.

Contestatoarea invoca Decizia Curtii de Apel Iasi nr. 36/12.01.2022
(dosar nr. 768/45/2021).

Contestatoarea mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.1.7. Autoritatea contractanta achieseaza la cerere - in cazul
respingerii cererii de relotizare, se impune obligarea acesteia la publicare in
SEAP.

2.1.8. Autoritatea contractanta refuza cererea formulata pentru
situatia in care ar fi respinsa cererea de relotizare, fara a arata care este
temeiul legal al stabilirii valorii estimate a achizitiei prin raportare la fiecare
produs component al unui lot complex. Se mentine cererea si se solicita
admiterea acesteia.

2.1.9. Nu exista opozitie ca autoritatea contractanta sa indice
temeiul legal si/sau tehnic care ar intemeia solicitarea unui timp global de
contact la nivelul unui intreg spectru de activitate fara a lua in considerare
opiniile jurisprudentiale invocate. Aceasta este chestiunea pusa in
dezbatere, iar nu altceva. Autoritatea contractanta nu a fost in stare sa
indice un asemenea temei legal.

Toate afirmatiile autoritatii contractante despre caracterul voluntar al
standardelor si, mai ales, al standardului EN 14885:2022 (in continuare
STANDARDUL) sunt foarte discutabile in conditiile in care chiar aceasta face
referire la obligativitatea dovedirii eficacitatilor microbicide conform
metodologiilor unor standarde - si toate aceste standarde fac trimitere la
STANDARD in tot ceea ce priveste termenii, definitiile si corelarea
eficacitatilor microbicide (referinta de trimitere aflandu-se, de obicei, la p.
6 sau 7).

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.1.10. Autoritatea contractanta nu contesta caracterul legal al
cererii, dar, asemenea tuturor autoritatilor care se respecta si care fisi
respecta clientela, face tot ce poate pentru a ocoli legea, astfel incat sa
poata atribui contractul clientelei sale.

In speta, toate si oricare dintre situatiile prezentate cu titlu
particular incalca prevederile BPR si MDR - adica ceea ce nu poate fi
incalcat decat printr-un grosolan abuz, intrucat nu poate exista o justificare
particulara a unui spital din Romania pentru o anume sau orice incalcare a
legislatiei armonizate ale Uniunii Europene.

Nu prezinta relevanta sustinerile lipsite de orice dovada privind
caracterul nociv al prezentei unor substante active sau ingrediente in
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compozitia unui produs chimic dezinfectant. in lipsa invocarii temeiului
legal al impunerii sau eliminarii unor asemenea componente, totul nu arata
decat vointa autoritatii contractante de a incalca legea si de a determina o
atribuire favorabila clientelei create in jurul sau.

Exemplu: autoritatea contractanta afirma ca nu sunt acceptate
produse care contin acizi, aldehide si fenoli deoarece sunt corozive;
aldehidele sunt interzise a se utiliza in spatii inchise, iar fenolul are un
efect caustic asupra membranei celulei nervoase. Dovezi? Lipsa. Sa fie
crezuta autoritatea contractanta pe cuvant? Aceasta nu reprezinta o proba
admisibila (a se vedea art. 250 Cod procedura civild), iar autoritatea
contractanta nu este o institutie credibila, cel putin in privinta legalitatii
deciziilor sale.

Alt exemplu: autoritatea contractanta afirma ca s-a solicitat ca
produsul sa fie pe baza de clorhexidina 2%, deoarece aceasta substanta
este recomandata de CDC (Centers for Disease Control) pentru igienizarea
locului de insertie al cateterului. Ce rol joaca CDC, organ al statului
american, in determinarea politicii nationale de sanatate publica a
Romaniei? De ce ar trebui urmate recomandarile unor institutii straine
extra-UE, cand exista si trebuie respectate, cu caracter obligatoriu, legile
Uniunii Europene? Romania este membra a Uniunii Europene, iar nu a
Statelor Unite. In orice caz, unde este citatul care sa intemeieze sustinerea
autoritatii contractante, oricum inutila din punct de vedere legal?

Atat timp cat legislatia Uniunii Europene nu exclude sau nu impune
anumite substante active si/sau ingrediente, intr-un procentaj anume, din
compozitia unui produs chimic dezinfectant, autoritatea contractanta nu
are dreptul sa procedeze la eliminarea unui ofertant aflat in detinerea unei
autorizatii de utilizare a produsului in scopul achizitiei.

Acest reper - legislatia Uniunii Europene - este singurul care asigura
egalitatea de tratament si nediscriminarea intre produse si operatorii
economici, atat in ceea ce priveste ofertarea, cat si evaluarea. Se mentine
cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.1.11., 2.2.3.1.2.,, 2.2.3.2.2.,, 2.2.3.3., 2.2.3.4. Autoritatea
contractanta invoca prevederile art. 18 lit. e) din Anexa nr. 1 la Ordin
pentru a justifica ,grija” fata de propriul personal si pacienti prin instituirea
unor cerinte care nu au drept scop real decat restrictionarea artificiala a
competitiei.

Textul normativ citat trebuie vazut in contextul legislatiei Uniunii
Europene, iar nu impotriva acesteia. Daca exista autorizarea unui produs
pentru scopul achizitiei, inseamna ca acesta este nu numai eficace, dar si
lipsit de nocivitate. Toate aspectele care denota dorinta autoritatii
contractante de a superviza autorizarea efectuata de organismele abilitate
la nivel european si national au fost deja analizate de acestea anterior
emiterii autorizatiei.

In restul argumentarii, se regasesc numai lozincile obisnuite pentru
o autoritate lipsita de argumente concrete pentru justificarea deciziilor
gresite luate. Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.1.12. Autoritatea contractanta achieseaza la cerere — se impune
obligarea acesteia la publicarea in SEAP.
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2.2.1.1.1. Autoritatea contractanta nu furnizeaza niciun argument
relativ la statutul incubatoarelor. Or, pct. I al art. 2 MDR prezinta o definitie
a dispozitivului medical care este deplin aplicabila situatiei incubatoarelor -
instrument destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in
combinatie, pentru fiintele umane, in scopul medical al prevenirii unei boli
si care nu Iisi indeplineste actiunea principala propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului
uman.

Tot acolo se arata ca produsele destinate curatarii si dezinfectiei
dispozitivelor medicale sunt considerate a fi tot dispozitive medicale.

Dimpotriva, in BPR nu exista nicio prevedere referitoare la
dezinfectia dispozitivelor medicale cu produse biocide.

In ceea ce priveste invocarea unor prevederi ale Ordinului, acestea
trebuie sa fie inlaturate de la aplicare in temeiul art. 288 TFUE (asa cum au
inceput deja sa procedeze unele instante de judecata): ,Pentru exercitarea
competentelor Uniunii, institutiile adopta regulamente, directive, decizii,
recomandari si avize. Regulamentul are aplicabilitate generala. Acesta este
obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in fiecare stat
membru.”

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.1.1.2. Neavand incotro, autoritatea contractanta a decis sa atace
direct obligativitatea Ordinului, refuzand sa inteleaga ca, fiind institutie
publica, nu poate face decéat ceea ce ii permite legea (/ato sensu).

Nicio autoritate contractanta nu poate sa isi descrie necesitatile altfel
decat prin respectarea legislatiei Uniunii Europene si a normelor tehnice
obligatorii de la nivel national (art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016).

In ceea ce priveste amenintarile autoritatii contractante referitoare
la viitorul sumbru al celor care nu achizitioneaza produse ,super testate”
pe microbi atent selectati astfel incat sa se potriveasca cu ofertele clientelei
sale (fiind citata Candida auris), se arata situatia de la Spitalul Clinic de
Urgenta Bucuresti (Floreasca), unde infectiile cu asemenea microbi , au fost
prevenite” cu astfel de produse super testate, iar efectul - altul decat
cheltuirea inutila a banilor publici - a fost pierderea de vieti omenesti.

Problema acuta pentru autoritatea contractanta este STANDARDUL -
care trebuie eliminat dintre reperele de legalitate ale organizarii si
desfasurarii achizitiilor publice.

Numai ca, 1in speta achizitiei autoritatii contractante, nu
STANDARDUL este problema, ci ORDINUL, care stabileste care sunt
eficacitatile microbicide necesare pentru ca un produs sa poata fi utilizat
pentru dezinfectia in unitatile sanitare din Romania.

Daca ORDINUL este obligatoriu (autoritatea contractanta vadeste a
nu cunoaste termenul), atunci pretinsele initiative pentru ,adaptarea”
prevederilor acestuia la ,situatia reald” din unitatile sanitare trebuie
respinse ca inadmisibile, fiind emise de entitati fara drept de normare sau
legiferare.

Ca de obicei, referirile la practica altor state membre ale Uniunii
Europene se pierd in afirmatii nedovedite si lipsite de efect practic, intrucat
nu este vorba despre o dezbatere academica asupra importantei si rolului
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eficacitatii levuricide, ci despre un litigiu in care una dintre parti refuza sa
dea ascultare unui act normativ national.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.1.2.1. Pentru a arata nivelul de cunostinte al autoritatii
contractante, se citeaza urmatoarea sustinere facuta chiar in debutul
apararii acesteia: ,Standardul EN 13624 indica in tabelul I si la paragraful
5.2.1 faptul ca activitatea fungicida se realizeaza pe tulpina Aspergillus
brasiliensis (fostul niger).”

Urmeaza un citat din standard, care arata ca, de fapt, activitatea
fungicida se demonstreaza prin testari nu numai pe tulpina Aspergillus
brasiliensis, ci si pe tulpina Candida albicans.

Daca, in cazul cererii 2.2.1.1.2., autoritatea contractanta se declara
o aparatoare inversunata a eficacitatii levuricide, acum trece la registrul
apararii eficacitatii fungicide, cu aceeasi cutezanta a incalcarii legii si cu
argumentari utile pentru o disputa de ordin stiintific (care probabil a avut
loc inainte de emiterea Ordinului si in care autoritatea contractanta si cei
cu pareri similare au pierdut).

Se mentine cererea de inlaturare a dovedirii eficacitatii fungicide.

In ceea ce priveste introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii
virucide impotriva virusurilor anvelopate prin testari conform standardului
EN 14476, autoritatea contractanta este de acord - se impune obligarea
acesteia la publicare in SEAP.

2.2.1.2.2., 2.2.1.5. Autoritatea contractanta se arata maestra in
tactica de diversiune, formuland argumente pe cereri care nu au fost
formulate.

A fost solicitata consecventa si previzibilitate in formularea cerintelor
la nivel de lot - adica la toate produsele fie sa se stabileasca cerinta de
compatibilitate a fiecarui produs cu materialele pe care urmeaza a fi aplicat
(inclusiv dovedirea acesteia prin rapoarte de testare), fie sa se elimine
cerinta.

Zig-zagurile autoritatii contractante se datoreaza situatiei produselor
clientelei sale, care au sau nu au asemenea rapoarte de testare. Prin
urmare, ceea ce se solicita este inlaturarea meandrelor lipsite de temei
legal ale cerintelor autoritatii contractante, formulate nu in conformitate cu
legea, ci cu interesele clientelei sale.

Daca autoritatea contractanta invoca prevederile art. 18 lit. d) din
Anexa nr. 1 la Ordin, atunci aceasta trebuie obligata sa le aplice la nivelul
tuturor produselor din lotul 1. Se mentine cererea si se solicita admiterea
acesteia.

2.2.1.2.3. Fata de achiesarea incompleta a autoritatii contractante la
cerere, se solicita admiterea acesteia in intregime, probabil intrucat
autoritatea contractanta incearca sa perpetueze deja invechita smecherie
conform careia produsul are indicatie de utilizare in unitati sanitare, chiar
daca nu pentru toate eficacitatile solicitate.

2.2.1.3. Cererea formulata in eventualitatea relotizarii achizitiei are
temei legal (art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 - eficienta economica).
Care este insa temeiul legal al formulei de analiza comparativa aparate de
autoritatea contractanta? Aceasta nu a justificat in niciun fel superioritatea
de eficienta economica a formulei sale, limitandu-se sa invoce propriile
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documente (,?! - o proba infailibila si incontestabila/necenzurabila”) si
~mposibilitatea” unui operator economic de a determina modificarea
deciziilor superintelepte pe care le adopta, dar pe care nu este capabila sa
le justifice.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.1.4. Autoritatea contractanta formuleaza aparari ridicole:

Din definitia DEX, autoritatea contractanta extrage cu forcepsul o
concluzie nici macar visata de autorii definitiei - ca dimensiunile trebuie sa
fie suficient de mari pentru a acoperi o suprafata de minim 1 m.p.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.2.1. Autoritatea contractanta staruie in invocarea art. 9 din
Anexa nr. 1 la Ordin, desi instantele de judecata au procedat la inlaturarea
aplicarii lui, acesta contravenind prevederilor BPR si MDR.

In ceea ce priveste pretinsa , restrictionare” a competitiei — aceasta
nu exista daca legea o prevede.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.2.2.1. Autoritatea contractanta se impotriveste la eliminarea
eficacitatii levuricide cu argumente ce tintesc expres incalcarea
prevederilor Ordinului.

In ceea ce priveste stabilirea dovedirii eficacititii sporicide - EN
17126 - la nivelul prevazut de Ordin, autoritatea contractanta se declara
din nou impotriva prevederilor acestuia si nu ezita sa se faca din nou
ridicola, aratand:

,Referitor la solicitarea contestatoarei de indicare a nivelului sporicid
conform standardului 17126 pe «majoritatea sporilor bacterieni», precizam
faptul ca art. 19 alin. (1) lit. b) din OMS 1761/2021 prevede ca pentru
dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata
asupra agentului patogen incriminat sau presupus.”

Ulterior ,dezvolta” sustinerea, dovedind ca nu cunoaste termenul
Lfocar”:

,Unul din motivele pentru care a fost solicitata activitatea pe tulpina
Clostridium difficile este acela ca produsul urmeaza a se utiliza pentru
dezinfectia echipamentelor critice unde incidenta agentului patogen
incriminat (Clostridium difficile) este semnificativ de mare.”

Asadar, nu este chiar un focar, ci doar o incidenta crescuta a tulpinii
Clostridium difficile.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.2.2.2. ,Articolul 18 lit. d) din OMS 1761/2021 actualizat indica in
mod cat se poate de clar faptul ca la alegerea corecta a produsului
dezinfectant trebuie sa se tind seama de compatibilitatea cu materialele pe
care se va utiliza, ori, daca se elimind cerinta mai sus indicata, atunci nu
se mai pot respecta prevederile art. 18 lit. d) din OMS 1761/2021.”

Acesta este insa argumentul pentru care s-a solicitat eliminarea
cerintei 2.3.5. - prezentarea agreerii produsului de producatori de
aparatura/dispozitive termosensibile.

Dupa ce a reusit sa distorsioneze si aceasta cerere, autoritatea
contractanta incheie argumentarea cu fraza tip, de mare impact asupra
organismelor justitiei:
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~Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre, este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.”

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.3.1.1. Replica la argumentarea autoritatii contractante este
simpla: tagaduieste aceasta ca un produs pentru dezinfectia chirurgicala
poate realiza si dezinfectia igienica? (conform principiului qui potest plus,
potest minus).

Sensul cerintei Ordinului este acesta: un produs pregatit sa faca fata
unui nivel Tnalt de risc de infectare (cel pentru dezinfectia chirurgicald)
poate acoperi si riscul mediu de infectare (pentru care se foloseste un
produs pentru dezinfectia igienica).

Autoritatea contractanta evita sa raspunda la toate argumentele
formulate, desfasurand o pozitionare paralela fata de acestea.

Se mentine cererea si se solicita admiterea acesteia.

2.2.3.2.1. Autoritatea contractanta tine neaparat sa informeze:

,Cu titlu de informare pentru contestatoare, standardele EN 1499,
EN 13727, EN 13624, EN 14348 si EN 14476 pot fi solicitate pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau frecare; acest spectru de
activitate ofera un grad ridicat de siguranta in unitatile sanitare atat pentru
pacienti, cat si pentru personalul medical, precum si pentru apartinatorii
pacientilor care intra in contact cu acestia, deoarece acopera un spectru
larg de activitate, minimizand riscul unor focare.”

Se respinge o asemenea pretentie a autoritatii contractante de
formatoare de opinie, fie si numai pentru ca standardul EN 1499 nu poate
fi solicitat pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau frecare, ci
numai pentru evaluarea eficacitatii bactericide pentru un produs aplicat
prin spalare — EN 1499:2013, Chemical disinfectants and antiseptics -
Hygienic handwash - Test method and requirements (phase 2/step 2).

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu cu nr. (...), (...) a
transmis raspuns la adresa contestatoarei nr. (...), avand in vedere
urmatoarele considerente:

2.1.1. Potrivit art. 2 alin. 43 din Regulamentul (UE) 2017/745,
solicitarea marcajului CE este considerata indreptatita, iar contestatoarea
este libera sa interpreteze in alt mod.

2.1.2. Solicitarea contestatoarei este lipsita de logica, atata vreme
cat toate documentele pe care ofertantii le vor incarca in procedura trebuie
semnate cu semnatura electronica extinsa.

2.1.3. Solicitarile privind etichetarea produselor biocide sunt in
conformitate cu Ordinul nr. 10/2010 actualizat, aceste prevederi fiind
obligatorii pentru avizarea produselor biocide.

2.1.4. Actele normative invocate de contestatoare nu sunt obligatorii
pentru achizitia de produse de catre autoritatile contractante, acestea fiind
obligatorii doar pentru avizarea produselor.

2.1.5. Se mentine punctul de vedere deja exprimat.

2.1.6. Se apreciaza faptul ca aspectul identificat de contestator,
legat de lotizarea achizitiei in 14 loturi, pentru fiecare produs in parte,
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poate fi privit si din perspectiva opusa, respectiv al posibilitatii neatribuirii
loturilor care presupun achizitionarea unor produse in cantitati mici sau cu
valoare redusa.

Per a contrario, este posibil ca prin divizarea loturilor, pentru fiecare
dintre aceste produse, sa nu se prezinte niciun ofertant si, astfel,
autoritatea sa fie in situatia de a nu putea sa isi satisfaca necesitatea in
totalitate, acesta fiind scopul achizitiei in discutie. Faptul ca este vorba
despre unele produse a caror valoare este redusa comparativ cu altele din
aceeasi categorie/grupa de utilizare duce la concluzia justificata ca este
perfect posibil ca niciun ofertant sa nu fie interesat de o achizitie mica a
unui singur produs.

In aceeasi directie a rationat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia VIII-
a Contencios Administrativ si Fiscal, prin Decizia civila nr. 5724 din 23
noiembrie 2015.

Se solicita a se avea in vedere si faptul ca sustinerile contestatorului
nu sunt dovedite. Pentru a se putea retine restrangerea concurentei, nu
este suficient ca petenta sa afirme ca exista anumite impedimente in
furnizarea de catre operatorii economici a tuturor produselor, ci trebuia sa
demonstreze cu probe ca nu exista decat un numar limitat de furnizori ai
produselor solicitate. In caz contrar, nu se poate retine restrangerea
concurentei.

Asa cum au statuat instantele de judecata, este de subliniat faptul
ca agentii economici sunt cei care trebuie sa se adapteze solicitarilor
autoritatilor, si nu invers.

Se reitereaza argumentul conform caruia tipul contractului aferent
procedurii este contract de furnizare, un contract de complexitate redusa,
produsele aferente achizitiei provenind, in mare masura (sau chiar in
totalitate) din import. Autoritatea contractanta nu poate ingradi niciun
ofertant in a importa produsele respective si a le comercializa.

In raport de toate aspectele retinute, se arata ca sustinerile
contestatorului conform carora ,lotizarea se impune tocmai pentru a nu fi
ingradit dreptul de a depune oferta ofertantilor care nu sunt specializati in
comercializarea tuturor tipurilor de produse, ci doar o categorie” nu pot fi
primite, motiv pentru care criticile formulate in referire la recurgerea la mai
multe loturi pentru produsele aferente achizitiei sunt neintemeiate.

2.1.8. Se mentine punctul de vedere deja exprimat.

2.1.9. Referitor la opiniile jurisprudentiale invocate de
contestatoare, autoritatea contractanta face precizarea ca este in masura
sa aprecieze modul in care autoritatile contractante si-au argumentat
deciziile sau nevoile in fata instantelor judecatoresti, dar in masura sa
motiveze decizia de a solicita timpi de actiune globali mai mici fata de
timpii maximali indicati de standardele solicitate.

Timpii sunt solicitati in conformitate cu nevoile sectiilor unde sunt
utilizate produsele (blocul Operator si terapie Intensiva) pentru scaderea
timpului de asteptare intre diferite activitati medicale care necesita
efectuarea de operatii de dezinfectie intre ele, iar aceasta nu contravine
cerintelor EN 14885/2022 avand in vedere ca acesta prevede si timpi de
testare suplimentari.
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Standardul EN 14885 prevede ca timpul de contact sa nu fie mai
mare de 60 min ,no longer than 60 min" de unde rezulta faptul ca nu
exclude timpi de actiune mai scurti de 60 de minute. Tot standardul EN
14885/2022 indica faptul ca nu este posibila extinderea sau scurtarea
timpului de utilizare dincolo de limitele (adica timpii de contact
suplimentari minimi si maximi) specificate in standardele mentionate in EN
14885.

2.1.10. Se mentine punctul de vedere deja exprimat.

2.1.11,, 2.2.3.1.2., 2.2.3.2.2., 2.2.3.4. Pe langa argumentele aduse
in punctul de vedere se adauga faptul ca nu toate produsele biocide avizate
pot fi utilizate in unitatile sanitare, spre exemplu in REGISTRUL NATIONAL
AL PRODUSELOR BIOCIDE actualizare aprilie 2025 se regasesc 1381 de
produse avizate TP2 dar din toate acestea pot fi utilizate in Unitati Sanitare
un numar de 226 de produse. Se arata faptul ca nu toate produsele avizate
pot fi utilizate oriunde si oricand, in plus cata vreme legea indica faptul ca
autoritatile redacteaza specificatiile tehnice in functie de propriile necesitati
niciun ofertant nu poate impune modificarea specificatiilor in functie de
neajunsurile produselor pe care le comercializeaza.

2.2.1.1.1. Se mentine punctul de vedere deja exprimat.

2.2.1.1.2. Pe langa argumentele aduse in punctul de vedere, se
invoca motivarea Curtii de Apel Bucuresti din Hotararea civila nr. 35/2025
din 29.01.2025.

Cu privire la punctele 2.2.1.2.1., 2.2.1.2.2., 2.2.1.5.,, 2.2.1.2.3,,
2.2.1.3., 2.2.1.4., 2.2.2.1,, 2.2.2.2.1., 2.2.2.2.2. si 2.2.3.1.1. se mentin
argumentele din punctul de vedere deja exprimat.

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 ,(...)in (...)”, cod CPV
24455000-8 (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
(...)/30.07.2025, stabilind data limita de depunere a ofertelor la data de
04.09.2025 ora 15:00, criteriul de atribuire ,cel mai bun raport calitate-
pret” si valoarea estimata, fara TVA, intre 1.848.600 si 5.545.800 lei.

Procedura de atribuire a fost divizata in 3 loturi, contestatia formulata
de (...) vizand documentatia de atribuire aferenta urmatoarelor loturi:

LOTUL 1 - ,DEZINFECTANTI PENTRU SUPRAFETE”, cu o valoare
estimata, fara TVA, intre 1.098.600 si 3.295.800 lei, valoarea celui mai
mare contract subsecvent fiind de 1.098.600 lei;

LOTUL 2 - ,DEZINFECTANTI PENTRU INSTRUMENTAR SI DISPOZITIVE
MEDICALE”, cu o valoare estimata, fara TVA, intre 318.000 si 954.000 lei,
valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de 318.000 lei;

LOTUL 3 - ,,DEZINFECTANTI PENTRU MAINI”, cu o valoare estimat,
fara TVA, intre 432.000 si 1.296.000 lei, valoarea celui mai mare contract
subsecvent fiind de 432.000 lei.

In cadrul contestatiei, (...) a solicitat modificarea unor specificatii
tehnice ale caietului de sarcini aferent loturilor 1 - 3, precum si
suspendarea procedurii de atribuire.
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Cererea de suspendare a procedurii de atribuire (lot 1- 3) a fost
solutionata de Consiliu prin Incheierea nr. (...)din data de 14.08.2025 fiind
respinsa ca nefondata.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61' alin. (1) si alin. (2?) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, respectiv Recipisei de consemnare a
cautiunii nr. 211566084/1 din data de 11.08.2025, eliberata de CEC -
Sucursala Victoria, in suma de 73.944 lei.

Recipisa de consemnare se va 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.

Pe fondul cauzei, Consiliul retine ca (...) formuleaza urmatoarele
critici:

2.1.1. Contestatoarea solicita finlocuirea cerintei din Caietul de
sarcini, pagina 11: ,Pentru loturile unde sunt acceptabile produse
incadrate ca dispozitive medicale, se vor prezenta: (...) declaratie de
conformitatea insotitd de marcaj CE” cu prevederile art. 6 alin. (3) lit. a)
din OMS nr. 1761/2021: ,declaratie de conformitate CE in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd 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”, precizand ca marcajul CE fiind un semn grafic, nu poate fi
depus decat aplicat pe produs - ceea ce este nelegal a se cere pana la data
limita de depunere a ofertelor.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta arata ca este
de acord cu introducerea obligatiei de prezentare a declaratiei de
conformitate, certificatul sau certificatele de conformitate emise de
organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul
medical precum si o fotografie a marcajului CE aplicat pe dispozitivul
medical, in conformitate cu art. 20 din 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. 1223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,
insotita de certificatul de conformitate emis de organismul certificat.

In replica, autoarea contestatiei precizeaza ca autoritatea
contractanta refuza aplicarea ,intocmai” a prevederilor art. 6 alin. (3) din
OMS nr. 1761/2021.

Analizand sustinerile autoritatii contractante, Consiliul constata ca
aceasta a achiesat in parte solicitarii contestatoarei, insa masura de
remediere agreata de (...) nu a fost publicata in SEAP, pentru a fi adusa
la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati .
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Astfel, sintagma , declaratie de conformitatea insotita de marcaj CE”,
va fi inlocuita de autoritatea contractanta cu sintagma ,declaratie de
conformitate CE” [conform prevederilor art. 6 alin. (3) lit. a) din Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021], insotita de o fotografie a marcajului
CE aplicat pe dispozitivul medical”.

Marcajul CE indica faptul ca un produs respecta cerintele esentiale de
siguranta, sanatate si protectia mediului prevazute de legislatia UE, iar,
declaratia de conformitate este documentul care atesta aceasta
conformitate. Contestatoarea nu demonstreaza cum ar putea-o impiedica
sa participe la procedura solicitarea autoritatii contractante de prezentare
a unei fotografii a marcajului CE aplicat pe dispozitivul medical, motiv
pentru care Consiliul va obliga autoritatea contractanta la publicarea in
SEAP a masurii de remediere evidentiata de Consiliu in paragraful
anterior.

2.1.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei: ,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a
originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin semndatura
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 loturi (precum Fisa tehnica a produsului
originala si/sau tradusa autorizat in limba romana).

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:

,Inscrisul in forma electronica, caruia i s-a incorporat, atasat sau i s-a
asociat logic o semnatura electronica extinsd, bazata 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 ceruta ca o
conditie de proba sau de validitate a unui act juridic, un inscris in forma
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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.

2.1.3 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea cerintei (p.10 CS):

Eticheta, cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
* identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;
+ forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule, pulbere, tablete, aerosol pulverizabil si altele;

o utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat, cum ar fi; dezinfectie (pentru igiena umana, instrumentar,
suprafete);

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in
unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

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

* numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii normale de depozitare;

» 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: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al
oamenilor in zone in care s-a folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si masurile 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, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului, indepartarea alimentelor si
hranei;

* categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

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

Cu cerinta:

,Eticheta in limba romana va cuprinde informatiile prevazute de
art.69 REGULAMENTUL UE nr. 528/2012 (in continuare BPR) pentru
produsele biocide" urmand ca AC sa reproduca intocmai continutul acestui
text normativ, asa cum a procedat in cazul etichetei produselor dispozitiv
medical, cand a reprodus pct.23.1. ANEXA I REGULAMENTUL UE nr.
745/2017.

Contestatoarea nu individualizeaza critica, prin precizarea
prevederilor de pe eticheta care ar lipsi din regulamentul in
discutie si ar trebui incluse in Caietul de sarcini.

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:
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,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 Iin
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 sa fie ambalate in asa
fel incat posibilitatea unor astfel de confuzii sa fie redusa la minimum.
Dacd 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 sanatatea umand, sanatatea animalda 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;

(b) nanomaterialele prezente in produs, dacd exista, si orice riscuri
specifice aferente, precum si, dupad fiecare referire la nanomateriale,
cuvantul "nano" intre paranteze;

(c) numarul 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 inainte de folosire", daca
produsul este insotit de un prospect, si, daca este cazul, avertismente
pentru categoriile vulnerabile;

(j) instructiuni pentru eliminarea in sigurantad 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 necesarda a zonelor tratate; detalii
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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 legatura 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
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 roméand, 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
sanatate 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
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si, acolo unde este cazul, informatii privind: urmatoarea 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
masurile 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,
masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului,
indepartarea alimentelor si hranei si indicatii pentru prevenirea
contaminarii 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;

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 respecta dispozitiile
Ordinului nr. 10/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, ale carui
prevederi au fost adaptate conform Regulamentului UE nr. 528/2012,
Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei

2.1.4 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea cerintei din Caietul de sarcini, pagina 11:

+ Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului i in recomandarile de utilizare efectuate in Roménia san intr-un alt stat membru al Univnii Europene, conform
metodelor elaborate de Orpanizatia Internationala de Standardizare (150, de Comitetul European de Standardizare (CEN).
Rapoartele de testare efecuate prin standarde europens (EN) acreditate sunt accepiate cu conditia efeciuarii in Romédnia sau
intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, Pentru sustinerea activitatii produsulul biocid asupra altor organisme decit cele
pentru care sunt prevazule standardele europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate, metode
nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea evaluatorilor,

ar

v Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii in functic de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului s in recomandarile de utilizare efectuate in Romdnia sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, conform
metodelor elaborate de Organizatia Intermationala de Standerdizare (1S0), de Comitetul European de Standardizare (CEN).

pagina 13
Rapoartele de testare efectuate prin standarde eurcpene (EN) acreditate sunt

intr-un alt stat membru al Uniunii Europene.

P

acceptate cu conditia efectuari in Rominia san

cu pasajele din art. 4 alin. (1) lit.g") si g*) din OMS nr.10/2010:

»,g') 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 unitdti 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
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aplica standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare.
In cazul in care metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii
pentru o utilizare preconizata nu sunt prevazute in standardul EN
14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare, 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). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se
aplica documentul Orientdri 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’) pentru produsele biocide incadrate in grupa principald 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 acreditata conform SR EN ISO/CEI 17025 SR EN ISO/IEC 17025
Cerinte generale pentru competenta Ilaboratoarelor 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”, contestatoarea sustinand ca textul caietului
de sarcini este preluat dintr-o editie anterioara a OMS nr. 10/2010 (editia
intrata in vigoare la data de 7 septembrie 2016, valabila pana la data de
29 iunie 2017): ,,g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania sau
intr-un stat membru al Uniunii Europene, conform unor metode elaborate
de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul
European de Standardizare (CEN). Rapoartele de testare efectuate prin
standarde europene (EN) sunt acceptate cu conditia efectuarii in Romé&nia
sau intr-un stat membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare efectuate
prin metode asimilate, metode nationale sau metode individuale
standardizate dupd dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea
evaluatorului”, astfel incat trebuie eliminat (nu mai reflecta realitatea
legislativa a momentului) si inlocuit cu acele prevederi relevante pentru
statutul AC de unitate sanitara [caz in care conditiile de dovedire a
eficacitatii microbicide sunt mult mai riguroase decat cele de drept comun,
prevazute la lit. g) a art.4 (1) OMS nr. 10/2010)].

Consiliul va respinge aceasta criticd a contestatoarei deoarece
prevederile la care face referire aceasta in sustinerea criticii se refera la
continutul ,Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii” de catre
Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide,
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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.

2.1.5 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea notei de la pagina 13:

Nota
Dorim achizitia de produse diferite pentru fiecare lot in parte, in acest fel putandu-se realiza o alternanta corecta a produsel

I _ f ' or. Aceleasi
produs care va fi ofertat pe mai multe loturi va fi descalificat de la toate loturile participante unde produsul a fost ofertat.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

,Posibilitatea de a participa cu acelasi produs dezinfectant la mai
multe pozitii sau la mai multe loturi risca sa creeze probleme serioase
legate de siguranta in utilizare a produselor dezinfectante.

Spre exemplu pe piata din Romania, spre deosebire de alte piete din
UE, un produs dezinfectant poate fi avizat si recomandat de catre
producator pentru a fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor, a
instrumantarului dar si a mainilor, fapt ce produce confuzie in utilizarea
produselor si cu care NU suntem de acord.

In situatia in care un produs este utilizat pentru mai multe aplicatii
(dezinfectia suprafetelor sau dezinfectia instrumentarului) existd un risc
major ca produsul sa fie utilizat la o alta concentratie fata de cea care
trebuie in zona respectiva deoarece aceste produse se utilizeaza Ia
concentratii si timpi diferiti in functie de utilizare.

Astfel, se elimina riscul de utilizare gresita a produselor deoarece
pentru dezinfectia suprafetelor produsul se utilizeaza la un timp de contact
mai mare (60 minute) fata de timpii mai scurti utilizati pentru dezinfectia
instrumentarului (15 sau maxim 30 minute), dar si pentru concentratiile de
utilizare unde pentru dezinfectia suprafetelor produsul se utilizeaza la
concentratii mai mici (1-2%) fata de concentratiile mai mari utilizate
pentru dezinfectia instrumentarului (5%), sau in cazul produselor care se
utilizeaza pentru dezinfectia suprafetelor prin pulverizare/stergere de tip
spray (25 mi/m?) si produsele pentru dezinfectia ~mainilor (6
ml/procedura).

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".
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In analiza acestei critici, Consiliul apreciaza ca necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta/calitate,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective
si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2
din HG nr. 395/2016]. Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari
detaliate, care pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a fisi
asigura, prin intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea
este suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii,
independent de eventuala opozitie a operatorilor economici. Specificatiile
tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind ,cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”, iar, potrivit art. 20 alin. (10)
din HG nr. 395/2016, ,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 corespundd necesitatii autoritatii
contractante”. ,Autoritatea contractanta este cea care isi cunoaste si isi
determina necesitatile in vederea incheierii contractului de achizitie
publica, nefiind obligata sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii caietului de
sarcini, toate aspectele care justifica impunerea unor caracteristici tehnice
pentru a anticipa o criticd a celor interesati sa participe in procedura” -
Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si
fiscaI,A?n sentinta nr. 106 din 4 octombrie 2023.

In speta, Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii
contractante din cadrul punctului de vedere si apreciaza ca aspectul in
discutie reflecta o decizie de oportunitate a autoritatii contractante, care nu
poate fi cenzurata de Consiliu, motiv pentru care Consiliul va respinge si
aceasta critica a contestatoarei.

2.1.6 Contestatoarea solicita obligarea AC la relotizarea celor 3
actuale loturi ale achizitiei prin crearea de loturi distincte pentru fiecare
produs aflat actualmente in compozitia lor.

Analizand prevederile documentatiei de atribuire, Consiliul retine ca in
cadrul lotului 1 - ,DEZINFECTANTI PENTRU SUPRAFETE”, autoritatea
contractanta a introdus urmatoarele produse:

DETERGENT DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE CRITICE

DETERGENT - DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL MEDIU PENTRU SUPRAFETE SEMICRITICE

DETERGENT - DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL SCAZUT PENTRU SUPRAFETE NONCRITICE

DEZINFECTANT PE BAZA DE CLOR

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT, GATA DE UTILIZARE, PENTRU SUPRAFETE MICI, DISPOZITIVE MEDICALE

LAVETE DEZINFECTANTE GATA DE UTILIZARE

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE (SUPRAFETE 51 DISPOZITIVE MEDICALE)

in cadrul lotului 2 - ,DEZINFECTANTI PENTRU INSTRUMENTAR SI
DISPOZITIVE MEDICALE”, autoritatea contractanta a introdus
urmatoarele produse:
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DETERGENT-DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU INSTRUMENTARUL MEDICAL
DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU INSTRUMENTAR MEDICAL 51 DISPOZITIVE MEDICALE
DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL INALT PENTRU INSTRUMENTAR MEDICAL 51 DISPOZITIVE MEDICALE

In cadrul lotului 3 - +~DEZINFECTANTI PENTRU MAIN ” autoritatea
contractanta a introdus urmatoarele produse:
SAPUN DEZINFECTANT LICHID PENTRLU DEZINFECTIA IGIEMNICA A MAINILOR PRIN SPALARE
ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA SI CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE
ANTISEPTIC GEL PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA PRIN FRECARE
ANTISEPTIC LICHID PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA S| CHIRURGICALA PRIN FRECARE

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractantd aratd in
esenta urmatoarele:

~La o simpla lecturare a specificatiilor produselor solicitate pentru
cele trei loturi rezulta faptul ca pentru Lotul nr. 1 toate produsele au ca
indicatie de utilizare - DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE,
pentru lotul 2 toate produsele au ca indicatie de utilizare - DEZINFECTIA
INSTRUMENTARULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE PRIN IMERSIE iar
la lotul 3 toate produsele au ca indicatie de utilizare - DEZINFECTIA
IGIENICA SAU CHIRURGICALA A MAINILOR.

(...) impartirea pe loturi a contractelor de achizitie publica reprezinta
un drept (nu o obligatie) a autoritatii contractante de a recurge la
atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica.

In Legea nr. 98/2016, art. 3, alin. (1) lit. dd) definirea lotului tine
cont in primul rand de nevoile autoritatii contractante, si apoi de
capacitatea intreprinderilor mici si mijlocii.

Componenta loturilor a fost stabilitd avand in vedere doua aspecte
esentiale: necesitatile efective si reale ale acesteia (relevante in acest sens
fiind dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016. A decis impartirea
documentatiei de atribuire in 3 loturi, a stabilit dimensiunea si obiectul
fiecaruia si a inclus toate informatiile necesare in documentele achizitiei.

Destinatia si utilitatea produselor incluse in loturile 1-3 este similara,
cu aceeasi destinatie, deci in acord cu prevederile legale. De asemenea,
avand in vedere ca marea majoritate a furnizorilor de dezinfectanti sunt
comercianti, acestia pot achizitiona produsele de la producatori diferiti
pentru a livra categoriile de biocide pe care autoritatea contractanta
intentioneaza sa le achizitioneze.

Altfel spus, fragmentarea obiectului contractului, in vederea asigurarii
accesului sporit al ofertantilor la procedurd si libera competitie dintre
acestia, nu poate constitui singurul deziderat al procedurii de achizitie
publica, autoritatea contractantd fiind aceea care stabileste, in functie de
conditiile concrete, toate detaliile procedurii de atribuire, in scopul realizarii
unei cidt mai eficiente utilizari a fondurilor alocate, in conformitate cu
planul de achizitii din cadrul proiectului.

Or, a Imparti produsele pe loturi individual, pentru ca respectivul
operator economic, posibil ofertant in cauza, nu ar putea oferta toate
produsele din cuprinsul fiecarui din cele trei loturi, apare ca fiind strict in
avantajul acestuia, si nu al autoritdtii contractante, care a justificat
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pertinent gruparea produselor in cadrul celor doua loturi. Mai mult decéat
atat, contestatorul nu face nicio referire la incadrarea sa, in categoria IMM-
urilor, si deci a interesului sau direct in sustinerea acestei cereri.

In domeniul produselor dezinfectante, gestionarea unitard a livrarilor
printr-un contract pe lot mai mare asigura: standardizare in utilizare,
termene de livrare coerente, compatibilitate intre produse, un control mai
bun al trasabilitatii. Fragmentarea excesiva ar putea duce Ila
neuniformitatea produselor folosite, probleme logistice si cresterea
costurilor operationale pentru beneficiar(...).

Or, in speta, am justificat masura atribuirii in trei loturi distincte lot,
prin aceea ca produsele solicitate sunt corelate cu suprafata pe care
urmeaza sa fie aplicate produsele In cazul impartirii pe loturi, exista riscul
ca anumite loturi sa nu se adjudece, credand dificultati in functionarea
autoritatii contractante, fiind afectat, astfel, interesul public.

Decizia autoritatii contractante de a cuprinde cele 3 tipuri de
dezinfectanti in 3 loturi diferite se justifica prin utilitatea/destinatia unitara
a produselor ce fac obiectul procedurii (toate acestea sunt produse biocide,
ce au ca scop dezinfectarea unitatii sanitare pentru fiecare tip in parte),
dar si prin avantajele ce pot fi furnizate de modalitatea de stabilire unitara
a obiectului contractului. (...)".

In analiza acestei critici, Consiliul retine incidenta urmatoarelor
prevederi legale:

- art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016 care cuprinde definitia
pentru ,lot - fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publica,
obiect care este divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului
contractelor individuale rezultate astfel incat sa corespunda mai bine
nevoilor autoritatii contractante, precum si capacitatii intreprinderilor mici
si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii si
specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale
mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in
conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului”;

- art. 18 alin. (1) si (3) din Legea nr. 98/2013: ,(1) In cazul in care
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze produse similare,
iar atribuirea contractelor poate fi realizata pe loturi separate, valoarea
estimata a achizitiei se determina luadnd in considerare valoarea globala
estimata a tuturor loturilor.

(3) In sensul dispozitiilor alin. (1), prin produse similare se intelege
acele produse care indeplinesc in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) sunt destinate unor utilizari identice sau similare;

b) fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv”;

- art. 50 din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restrangerii artificiale a concurentei. (2) In sensul alin. (1), se considera ca
existd o restrdngere artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori
elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a
favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici”;
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- art. 50 alin. (1) din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatile
contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori elemente ale
acestora cu scopul exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei
legi ori al restrdngerii artificiale a concurentei”;

- art. 141 alin. (1) - (4) din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a contractelor
de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a stabili
dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in
documentele achizitiei. (2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va
stabili obiectul fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptdnd dimensiunea
contractelor individuale astfel incdt sa corespunda mai bine capacitatii
intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu
diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul
contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale
IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului.
(3) In situatia in care autoritatea contractanta nu recurge la atribuirea
contractului pe loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu
atribui contractul pe loturi. (4) In cazul prevazut la alin. (1), autoritatea
contractanta precizeaza in anuntul de participare daca ofertele pot fi
depuse pentru unul, pentru mai multe sau pentru toate loturile”;

- art. 9 alin. (3) lit. f) din Norma metodologica aprobata prin HG nr.
395/2016: ,(3) Prin intermediul strategiei de contractare se documenteaza
deciziile din etapa de planificare/pregatire a achizitiei in legatura cu: (...)
f) justificarile privind alegerea procedurii de atribuire in situatiile prevazute
la art. 69 alin. (2) - (5) din Lege si, dupa caz, decizia de a reduce
termenele in conditiile legii, decizia de a nu utiliza impartirea pe loturi,
criteriile de calificare privind capacitatea si, dupa caz, criteriile de selectie,
criteriul de atribuire si factorii de evaluare utilizati.

Consiliul retine ca motivele pentru care a fost reglementata in
legislatia din domeniul achizitiilor publice posibilitatea impartirii procedurii
de atribuire pe loturi se regasesc in considerentul 78 al Directivei 2014/24
astfel:

JAchizitiile publice ar trebui adaptate la necesitatile IMM-urilor.
Autoritatile contractante ar trebui sa fie incurajate sa utilizeze Codul celor
mai bune practici inclus in documentul de lucru al serviciilor Comisiei din
25 junie 2008 intitulat ,Codul european al celor mai bune practici care
faciliteaza accesul IMM-urilor la contractele de achizitii publice”, care ofera
indrumari cu privire la modul in care acestea pot folosi cadrul de achizitii
publice astfel incat sa faciliteze participarea IMM-urilor. In acest scop si
pentru a stimula concurenta, autoritatile contractante ar trebui sa fie in
special incurajate sa imparta in loturi contractele mari. O astfel de
repartizare ar putea fi realizata pe baze cantitative, adaptand dimensiunea
contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine capacitatii
intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu
diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul
contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale
IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului.

Dimensiunea si obiectul loturilor ar trebui sa fie determinate in
mod liber de catre autoritatea contractanta, care, in conformitate cu
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normele aplicabile privind calculul valorii estimate a achizitiei, ar trebui, de
asemenea, sa fie autorizata sa atribuie anumite loturi fara aplicarea
procedurilor din prezenta directiva. Autoritatea contractanta ar trebui sa
aiba obligatia de a Ilua in considerare oportunitatea impartirii
contractelor in loturi, pastrand in acelasi timp libertatea de a decide in
mod autonom pe baza oricarui motiv pe care il considera relevant, fara a
fi supusa supravegherii administrative sau judiciare. In cazul in care
autoritatea contractanta hotaraste ca nu ar fi oportun sa imparta
contractul in loturi, raportul individual sau documentele achizitiei ar
trebui sa contind o prezentare a principalelor motive care sa sustind
alegerea autoritatii contractante. Astfel de motive ar putea fi, de exemplu,
ca autoritatea contractanta constatd ca o astfel de impartire ar putea
restrdnge concurenta sau ar risca sa faca executarea contractului
excesiv de dificila din punct de vedere tehnic sau costisitoare, sau ca
necesitatea de a coordona diferitii contractanti pentru loturi ar risca sa
submineze grav buna executare a contractului.

Statele membre ar trebui sa dispuna in continuare de libertatea de a
merge mai departe in eforturile lor de a facilita participarea IMM-urilor la
piata achizitiilor publice, prin extinderea domeniului de aplicare a
obligatiei de a analiza oportunitatea impartirii contractelor pe
loturi la contracte mai mici, solicitdnd autoritatilor contractante sa
prezinte o justificare pentru decizia de a nu imparti contractele pe loturi
sau facadnd impartirea in loturi obligatorie in anumite conditii. In acelasi
scop, statele membre ar trebui, de asemenea, sa aiba libertatea de a pune
la dispozitie mecanisme pentru platile directe catre subcontractori”.

Din analiza normele legale anterior precizate rezulta ca, in scopul
adaptarii achizitiilor publice la necesitatile IMM-urilor si a stimularii
concurentei, autoritatile contractante au obligatia analizarii oportunitatii
impartirii contractelor pe loturi.

Urmare a acestei analize, autoritatea contractanta fie procedeaza la
divizarea contractului pe loturi prin raportare la una din metodele
prevazute la art. 141 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, fie alege sa nu
imparta contractul pe loturi, situatie in care, are obligatia de a consemna in
strategia de contractare, conform art. 9 alin. (3) lit. f) HG nr. 395/2016,
principalele motive pentru care a considerat ca nu ar fi oportuna divizarea
contractului pe loturi.

Consiliul retine ca fiind deosebit de importanta, in speta dedusa
solutionarii, mentiunea din paragraful al doilea din considerentele Directivei
2014/24 anterior reproduse, potrivit careia, dreptul de a imparti sau nu pe
loturi procedura apartine autoritatii contractante, aceasta avand libertatea
de a decide, in mod autonom, pe baza oricarui motiv pe care il constituie
relevant, cu privire la oportunitatea impartirii contractelor sau nu pe loturi,
fara ca aceasta decizie sa fie supusa supravegherii administrative sau
judiciare.

Prin urmare, regula in domeniul achizitiilor publice nu consta in
divizarea, cu orice pret, a fiecarei proceduri de atribuire in loturi cat mai
mici, deoarece, obligatia stabilita in sarcina autoritatii contractante se
limiteaza doar la aprecierea oportunitatii unei astfel de divizari, iar, decizia
de a imparti sau nu contractul reprezinta un drept al autoritatii care
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decurge din obligatia anterior mentionata.

In ceea ce priveste motivele care pot conduce la decizia de a nu
imparti contractul pe loturi, Consiliul retine ca acestea nu reprezinta
aspecte de legalitate, care sa poate face obiectul controlului CNSC sau al
instantelor, ci, reprezinta aspecte de oportunitate, situate in marja de
apreciere a autoritatii contractante, aspect care rezulta din utilizarea
repetata a sintagmei ,oportunitatea impartirii contractelor pe loturi”
in considerentele directivei si din precizarea existenta in aceleasi
considerente, potrivit careia ,autoritatea contractanta ar trebui sa aiba (...)
libertatea de a decide in mod autonom pe baza oricarui motiv pe care il
considera relevant, fara a fi supusa supravegherii administrative sau
judiciare”.

Aplicand consideratiile teoretice anterior mentionate la speta dedusa
solutionarii, Consiliul retine ca, in cadrul prezentei proceduri de atribuire,
autoritatea contractanta si-a indeplinit obligatia de a analiza oportunitatea
divizarii contractului pe loturi, aspect care rezulta din faptul ca acordul-
cadru a fost deja impartit pe 3 loturi, respectiv:

- DEZINFECTANTI PENTRU SUPRAFETE”,;

- ,DEZINFECTANTI PENTRU INSTRUMENTAR SI DISPOZITIVE
MEDICALE";

- ,DEZINFECTANTI PENTRU MAINI”.

Consiliul reitereaza faptul ca autoritatea contractanta are obligatia de
a aprecia liber, autonom si fara supraveghere administrativa sau judiciara
oportunitatea organizarii procedurii in una din urmatoarele modalitati:

- fie fara divizarea contractului pe loturi, situatie in care, la dosarul
achizitiei trebuie sa se regaseasca o prezentare a principalelor
motive care au determinat aceasta alegere;

- fie prin divizarea contractului pe loturi, adaptand dimensiunea
obiectului contractelor individuale rezultate conform definitiei de la
art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016.

Avand in vedere aspectele anterior mentionate, Consiliul nu va putea
sa sanctioneze autoritatea contractanta pentru faptul ca aceasta si-a
exercitat dreptul de a opta pentru gruparea dezinfectantilor pentru
suprafete in cadrul lotului 1, pentru instrumentar si dispozitive medicale in
cadrul lotului 2 si pentru maini in cadrul lotului 3, cata vreme aceasta
modalitate de grupare a produselor nu incalca legislatia in vigoare.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va retine ca relevante
sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere, neputand
fi retinute sustinerile contestatoarei care ignora prevederile legale conform
carora o autoritate contractanta nu poate fi obligata sa isi stabileasca
necesitatile in functie de dorintele unor operatori economici.

Consiliul constata ca (...) nu a reusit in realitate sa demonstreze in ce
masura felul in care autoritatea contractanta a stabilit componenta
Loturilor 1,2 si 3 si 4, este de natura sa il vatame in depunerea de oferte
pentru loturile discutie.

Pe cale de consecinta, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei
de obligare a autoritatii contractante la relotizarea celor 3 actuale loturi ale
achizitiei prin crearea de loturi distincte pentru fiecare produs aflat
actualmente in compozitia lor.
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2.1.7 Contestatoarea solicita ca in situatia in care este respinsa
cererea sa de relotizare si avandu-se in vedere ca este stabilit drept
criteriu de atribuire ,cel mai bun raport calitate-pret” (cu doi factori de
evaluare - 1 Pretul ofertei 85,00% si 2. Termen de livrare - 15%), AC sa
fie obligata sa elimine toate referirile la o ,analiza comparativa a pretului
ofertelor" (admisibila in cazul in care criteriul de atribuire ar fi fost ,,PRETUL
CEL MAI SACAZUT" si fiecare produs ar fi achizitionat in cadrul unui lot
singular). In ipoteza mentionata, AC ar trebui sa fie obligata a furniza
detalierea clara a mecanismului de stabilire a rezultatului evaJuérii conform
factorului financiar al criteriului de atribuire LA NIVELUL FIECARUI LOT.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata ca este
de acord cu eliminarea tuturor referirilor la analiza comparativa.

Luand in considerare faptul ca CNSC a respins critica autoarei
contestatiei referitoare la relotizarea loturilor 1, 2 si 3, precum si acordul
autoritatii contractante de eliminare a referirilor referitoare la analiza
comparativa, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la publicarea in
SEAP a masurii de remediere evidentiata in paragraful anterior.

2.1.8 Contestatoarea solicita ca in situatia in care este respinsa
cererea sa de relotizare, autoritatea contractanta sa fie obligata Ia
eliminarea oricaror valori estimate ale achizitiei, stabilite la nivel de produs
component al fiecarui lot, asa cum a procedat in Caietul de sarcini nr.
31786/23.07.2025.

Analizand Caietul de sarcini, Consiliul retine ca in cadrul acestuia
autoritatea contractanta a prezentat, la paginile 2 - 5, sub forma tabelara
toate produsele pe care intentioneaza sa le atribuire in cadrul celor trei
loturi, mentionand preturi pe unitatea de masura, in baza acestora fiind
realizata estimarea valorilor minime si maxime a loturilor si a intregii
proceduri de atribuire. Toate aceste informatii se regasesc si in cadrul
Strategiei de contractare in vederea justificarii valorii estimate.

Fata de cele mai sus mentionate, coroborat cu faptul ca autoarea
contestatiei nu a dovedit ca preluarea acestor informatii in cadrul Caietului
de sarcini este de natura a o prejudicia, aceasta putand participa
nestingherita la licitatie rezultand ca sub acest aspect, nu poate fi
considerata persoana vatamata, in sensul Legii nr. 101/2016, Consiliul va
respinge aceasta critica a contestatoarei.

2.1.9 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea tuturor
cerintelor prezente in CS loturi, respectiv produse stabilind un timp maxim
de contact pentru producerea eficacitatilor dintr-un spectru de activitate,
aratand ca nu exista vreun act normativ care sa stabileasca asemenea
cerinta. 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.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante sustinerile
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere referitoare la faptul
ca in Caietul de sarcini nu este mentionat ca standard de referinta
standardul 14885.

,Desi standardul EN 14885:2022 stabileste valori maximale si
intervale de timp de actiune pentru diferite tipuri de activitati microbicide,
aceste valori sunt orientative si au caracter de referinta pentru testare in
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conditii de laborator. Standardul nu interzice autoritdtii contractante sa
impuna cerinte suplimentare atunci cand contextul de utilizare impune o
eficientd mai rapidd, cu conditia ca acestea sa fie justificate obiectiv. in
cazul de fata, produsele vizate urmeaza a fi utilizate in unitati sanitare,
unde riscul de transmitere a agentilor patogeni este ridicat, iar conditiile
reale de utilizare difera semnificativ de cele standardizate din laborator.

Reducerea timpului maxim admis de contact pentru producerea
efectului microbicid este justificatd de necesitatea controlului rapid al
agentilor patogeni in medii cu potential crescut de contaminare si cu flux
ridicat de pacienti si practicile medicale care impun timpi operationali
foarte scurti pentru igienizarea suprafetelor si echipamentelor intre
utilizari, in scopul prevenirii infectiilor nosocomiale. (...)

este exclusiv dreptul autoritarii contractante de a stabili specificatiile
intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta avand dreptul a
solicita testarile in varianta aleasa.

Trebuie retinut ca, potrivit argumentelor de mai sus, autoritatile
contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera lor apreciere
sau au posibilitatea de a nu-I prelua deloc, ci de a-si defini specificatiile in
oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1) din Legea nr.
98/2016. Legislatia nationala a facut trimitere, la un moment dat, la EN
14885:2015, in baza Ordinului nr. 1082/2016, dar prevederile respective
nu au reprezentat un progres in ceea ce priveste scaderea numarului de
infectii nosocomiale, spitalele neadaptandu-si documentatiile potrivit
propriilor nevoi (...)".

In solutionarea acestei critici, Consiliul mai retine ca in materia
standardizarii, atat legislatia nationala, 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 nationala 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
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 europeana 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 fatad 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.
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(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 cand este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume Organizatia
Internationald de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica Internationald (IEC)
si Uniunea Internationala 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 requlament, se aplicd urmd&toarele definitii:

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

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

Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse, Consiliul
retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al standardelor.

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.
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In spetd, autoritatea contractantd a identificat produsele solicitate si
specificatiile tehnice ale acestora in functie de nevoile concrete pe care le
are, stabilind un timp maxim de contact pentru producerea eficacitatilor
dintr-un spectru de activitate, luand 1in considerare si faptul ca
organizatoarea procedurii este un spital de urgenta.

Reducerea timpului maxim admis de contact pentru producerea
efectului microbicid este justificata de necesitatea controlului rapid al
agentilor patogeni in medii cu potential crescut de contaminare, cu flux
ridicat de pacienti si practici medicale care impun timpi operationali foarte
scurti pentru igienizarea suprafetelor si echipamentelor intre utilizari, in
scopul prevenirii infectiilor nosocomiale.

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

2.1.10 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea oricaror
cerinte din CS loturi, respectiv produse care ar stabili o anumita compozitie
a produsului solicitat (substante active si/sau ingredienti, procentaje ale
acestora etc.), altfel decat cea prevazuta de lege (lato sensu).

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta mentioneaza
urmatoarele:

~La o simpla lecturare a caietului se sarcini se poate constata faptul
ca singurele produse la care a fost indicata o anumita substanta activa
sunt produsele 1.4 si 1.7 solicitate la lotul 1, produsul 2.1 solicitat la lotul
2 si produsele 3.1 si 3.2 solicitate la lotul 3 pentru care argumentam:

1.4 DEZINFECTANTUL PE BAZA DE CLOR este singurul produs
dezinfectant sub forma de pastile efervescente, este usor de utilizat,
este avizat pentru a fi utilizat pentru dezinfectia grupurilor sanitare din
spital, a suprafetelor din blocul alimentat si poate fi utilizat pentru
dezinfectia dezinfectia bazinelor de apa.

1.7 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE (SUPRAFETE SI DISPOZITIVE
MEDICALE) nu sunt acceptate produse care contin aldehide si fenoli
deoarece este interzis a se utiliza in spatii inchise, fenolul are un
efect caustic asupra membranei celulei nervoase, clorul
decoloreaza suprafetele, iodul pateaza suprafetele, alcoolii au
potential inflamabil mai ales in conditiile de utilizare a produsului
in cauza (nebulizare ceata fina).

2.1 DETERGENT DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU
INSTRUMENTARUL MEDICAL nu sunt acceptate produse care contin
acizi aldehide si fenoli deoarece sunt corozive, aldehidele sunt
interzise a se utiliza in spatii inchise. fenolul are un efect caustic
asupra membranei celulei nervoase.

3.1 SAPUN DEZINFECTANT LICHID PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA
A MAINILOR PRIN SPALARE am solicitat ca produsul sa fie pe baza de
clorhexidina 2% deoarece aceasta substanta este recomandata de
catre CDC (Centers for Disease Control and Prevention) ca prima
linie pentru ingrijirea locului de insertie a cateterului. Aceasta este
mai eficienta decéat alti compusi in prevenirea colonizarii la acest nivel, este
mai eficienta in reducerea ratei infectiilor sistemice, obiectiv tinta pe
durata ingrijirii pacientului, are o putere mai mare asupra enterococilor
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rezistenti la vancomicina, in comparatie cu apa si sapunul fara proprietari
dezinfectane. Referitor la cerinta «Sa nu contina alcooli si derivati de
alcooli» precizam faptul ca potrivit art. 19 (2) lit. e) din OMS 1761/2021
este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti, in acelasi
sens sunt si prevederile art. 2 lit. j) din Anexa nr. 3 a OMS 1761/2021 care
confirma cele indicate la art. 19 (2) lit. e) «Art. 2 - Criteriile de utilizare si
pastrare corectd a antisepticelor sunt urmatoarele: j) sunt interzise
amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua produse diferite;'

3.2 ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA SI CHIRURGICALA
A MAINILOR PRIN SPALARE a fost solicitat ca produsul sa fie pe baza de
clorhexidina 4% deoarece aceasta solutie este recomandata de OMS
1761/2021 pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Retindnd ca relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere, Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta
pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice
ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac
interesele 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 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.

2.1.11 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea din CS
loturi, respectiv produse a cerintelor de genul

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

Solutia concentrata sa nu contina substante inflamabile, substante
cancerigene si mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in caz
de expunere prelungita sau repetata

3.1.7. Sa& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara si sa nu prezinte pictogramele (oricare
ar fi ele)”, deoarece ,Existenta oricaror probleme de eventuala
NOCIVITATE a unui dezinfectant este examinata in cadrul procedurii
prealabile emiterii autorizarii pentru punerea sa la dispozitie pe piata si
utilizare (...) daca s-a emis autorizarea necesara, atunci AC trebuie sa
respecte prevederile sale, inclusiv cele referitoare la modul in care trebuie
evitate eventualele situatii de nerespectare a frazelor de risc si avertizarilor
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de pericol. Existenta acestor fraze si avertizari - inclusiv in forma lor
grafica (simbolurile GHS) - nu inseamna ca produsul nu poate fi folosit
pentru scopul in care a fost autorizat; inseamna ca beneficiarul (AC)
trebuie sa respecte instructiunile producatorului, preluate in actul de
autorizare, astfel incat riscurile sa nu se materializeze. Deci, consideram ca
un produs nu poate fi eliminat din procedura (altfel decat prin abuzul de
incalcare a actului administrativ al autorizarii) pentru ca exista riscul ca
personalul AC sa nu respecte prevederile autorizatiei, FDS si/sau
instructiunile producatorului”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, specificatiile
tehnice criticate fiind intemeiate pe dispozitiile art. 18 lit. e) din Ordinul
1761/2021: ,Art. 18. - Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor
sunt urmatoarele: (...) e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic,
nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru
personal si pacienti”.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

JFaptul ca unitatea noastra nu doreste sa-si expuna pacientii si
personalul la substante care le pot afecta starea de sanatate nu inseamna
ca incalca legislatia avizarii produselor la care face referire contestatoarea.

In fapt, specificatia tehnica in discutie 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 (...) in conformitate cu art
154 alin. 1) din Legea 98/2016, de asemenea contine cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante asa cum este indicat la art. 20 alin. 10) din
Hotararea 395/2016, de asemenea, consideram ca specificatiile tehnice
sunt suficient de precise pentru a permite ofertantilor sa determine
obiectul contractului in conformitate cu art. 156 alin. (1). Specificatia
tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in conformitate cu
dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu dispozitiile art.
154 din Legea 98/2016".

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

2.1.12 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la

completarea cerintei: (pagina 9 din Caietul de sarcini)
Pentru produsele Biocide se vor prezenta:
Aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate cu indicatie de utilizare in Unitati Sanitare, conform Hotaréril Guvernului nr, 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
emise de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

cu sintagma finala ,sau a autorizatiei UNIUNII pentru produse
biocide, emisa in conditiile art.41-44 REGULAMENTUL UE nr.528/2012".

In sustinerea criticii contestatoarea reproduce art.41 din
REGULAMENT: ,Autorizatia Uniunii
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O autorizatie a Uniunii emisa de Comisie in conformitate cu prezenta
sectiune este valabila in intreaga Uniune, cu exceptia cazului in care exista
dispozitii contrare. Aceasta confera aceleasi drepturi si obligatii in fiecare
stat membru ca si o autorizatie nationala. Pentru acele categorii de
produse biocide mentionate la articolul 42 alineatul (1), solicitantul poate
solicita o autorizatie a Uniunii, ca o alternativa la solicitarea unei autorizatii
nationale si a recunoasterii reciproce.”

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata ca este
de acord cu introducerea posibilitatii de prezentare a autorizatiei UNIUNII
pentru produse biocide, emisa in conditiile art. 41-44 din Regulamentul UE
nr. 528/2012.

Avand in vedere achiesarea autoritatii contractante, Consiliul o va
obliga la publicarea in SEAP a masurii de remediere evidentiata in
paragraful anterior.

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 1

2.2.1.1 DETERGENT DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL
INALT PENTRU SUPRAFETE CRITICE

2.2.1.1.1 Avand in vedere ca produsul trebuie sa fie utilizat si pentru
curatarea + dezinfectia incubatoarelor - dispozitiv medical, contestatoarea
solicita obligarea AC la admiterea in competitie si a produselor dispozitiv
medical.

Consiliul retine ca in cadrul Caietului de sarcini, autoritatea

contractanta a mentionat la punctul 1.1.5 si 1.1.4 urmatoarele:
1.1.4. Sa prezinte avizare tip TP2 din partea Comisiei Nationale pentru Produse Biocide
1.1.5. Sa poati fi utilizat pe orice categorie de material si sa prezinte teste de compatibilitate cu covoare pve tip tarkett,
inox, plastic, rasina, titan aluminiu, ABS, nitril, silicon, PVC, nikel, neopren, polisulfona, poliuretan, crom.
Si fie compatibili cu incubatoarele pentru nou-nascuti si materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractantd a mentionat c3
produsul solicitat este un produs biocid TP2 deoarece suprafetele care vor
fi dezinfectate cu produsul solicitat (pereti, pardoseald) nu sunt considerate
ca fiind dispozitive medicale, nefacand nicio referire la incubatoare, care
sunt dispozitive medicale conform 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 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
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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”.

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.

2.2.1.1.2 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate (Caiet de sarcini, pagina 14)

1.1.1. Spectrul de activitate solicitat conform:
EN 13727 — Activitate Bactericida in conditii de murdarie
EN 16615 — Activitate Bactericida in conditii de murdarie
EN 13624 — Activitate Levuricida (Candida albicans) in conditii de murdarie
EN 16615 — Activitate Levuricida (Candida albicans) in conditii de murdarie
EN 13624 — Activitate Fungicida (Aspergilus brasiliensis+Candida albicans) in conditii de murdarie
EN 14348 — Activitate Mycobactericida (M. Terrae + M. Avium) in conditii de murdarie
EN 14476 — Activitate Virucida (Adenovirus, Poliovirus, Murine norovirus) in conditii de murdarie
EN 17126 — Activitate Sporicida (B. subtillis, B. cereus) in conditii de murdarie

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare
a eficacitatilor impuse prin Ordin, prin eliminarea solicitarii eficacitatii
LEVURICIDE (nu este solicitata de ORDIN si oricum, eficacitatea
LEVURICIDA este dovedita in acelasi mod cu eficacitatea FUNGICIDA,
astfel incat aceasta din urma - solicitata de Ordin si de AC - acopera si
eficacitatea LEVURICIDA).

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta arata ca:

,~Asa cum am aratat la punctul 2.1.9. autoritatile contractante pot
prelua partial total sau deloc standardele. Standardul nu interzice
autoritatii contractante sa impuna cerinte suplimentare atunci cand
contextul o impune, cu conditia ca acestea sa fie justificate obiectiv. In
cazul de fata, produsele vizate urmeaza a fi utilizate in unitati sanitare,
unde riscul de transmitere a agentilor patogeni este ridicat, iar conditiile
reale de utilizare difera semnificativ de cele standardizate din laborator.
Levuricidul este relevant in special pentru prevenirea transmiterii
candidozelor invazive, inclusiv a tulpinilor multirezistente (ex. Candida
auris), care reprezinta o problema emergenta in infectiile asociate
asistentei medicale.

In cazul unei infectii nosocomiale cauzate de un agent patogen, daca
produsul nu are test levuricid si eficacitatea sa impotriva levurilor nu este
documentata separat, responsabilitatea legala cade in responsabilitatea
spitalului pentru pentru izolarea si eliminarea agentului patogen. Din acest
motiv, este prudent si justificat ca sa se solicite test levuricid separat,
indiferent de cerinta din ORDIN.

Chiar daca Ordinul nu mentioneaza explicit levuricida (...) autoritatea
contractanta are dreptul sa specifice cerinte suplimentare de performanta
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tehnica, atat timp cat nu contravin legislatiei. Eliminarea acestei cerinte
doar pe motiv ca nu este trecuta in ORDIN ar restrange dreptul autoritatii
contractante de a asigura un nivel de protectie adaptat riscurilor din
propria unitate medicala.

Desi levurile fac parte din categoria fungilor, metodele si conditiile de
testare sunt diferite. Standardul EN 13624 pentru fungicid include testarea
pe Candida albicans (o levura) si pe o specie de mucegai, dar unele
metode aplicate pot sa nu garanteze activitate suficienta impotriva tuturor
levurilor )
patogene. In practica medicald, levurile (ex. Candida auris) au
comportamente diferite fata de mucegaiuri, iar unele tulpini sunt mai
rezistente la substante care in teste generale fungicide par eficiente. Din
acest motiv, autoritatile din mai multe state UE solicita explicit
demonstrarea eficacitatii levuricide, pentru a evita interpretarea ambigua.
(...)

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Consiliul apreciaza ca fiind relevante sustinerile autoritatii
contractante
si retine ca art. 166 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii stabileste urmatoarele:

,(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale, tratament,
cazare, igiena, alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale,
conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

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

Prin urmare, toata raspunderea pentru siguranta pacientilor apartine
spitalului, raspundere care trebuie sa vina ,la pachet” si cu dreptul de a
alege produse performante, care raspund cel mai bine necesitatilor sale,
motiv pentru care va respinge si aceasta critica a contestatoarei.

2.2.1.2 DETERGENT - DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL
SCAZUT PENTRU SUPRAFETE NONCRITICE

2.2.1.2.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate (Caiet de sarcini, pagina 16):

1.3.1. Spectrul de activitate conform:
EN 13727 - Activitate Bactericida in conditii de murdarie
EN 16615 — Activitate Bactericida in conditii de murdarie
EN 13624 — Activitate Levuricida (Candida albicans) in conditii de murdarie
EN 16615 — Activitate Levuricida (Candida albicans) in conditii de murdarie
EN 13624 — Activitate Fungicida (Aspergilus brasiliensis+Candida albicans) in conditii de murdarie

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare
a eficacitatilor impuse prin Ordin si anume:
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- eliminarea solicitarii eficacitatii FUNGICIDE (nu este cerutd de
Ordin, iar eficacitatea LEVURICIDA, solicitata de ORDIN, a fost inclusa de
AC in spectrul de activitate al produsului);

- introducerea solicitarii dovedirii eficacitatii VIRUCIDE la nivel
IMPOTRIVA VIRUSURILOR ANVELOPATE prin testdri ale standardului EN
14476 (EN 14476:2013+A2:2019).

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

» Potrivit art. 1 lit. f) din Anexa 1 a OMS 1761/2021 «dezinfectie de
nivel scazut» este «procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a
unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor».

Standardul EN 13624 indica in tabelul 1 si la paragraful 5.2.1 faptul
ca activitatea fungicida se realizeaza pe tulpina Aspergillus brasiliensis
(fostul niger)

Dezinfectars
suprafaja

a) activitate
funghcida:
Aspergilus
brasilans's

! {conidiospor)

- Cendida albicans
(colule veg.)
b) acthvitate
levuricida:
Candide albicans
(celule veq.)

£71 Microorganisma de Incercara
Bctivitatea fungicidd trabuie mralua:a1 cu ajutorul urmatearalor iulpini ca micromganisme de Incercans
alase conform articolului 4 (labelul 1)

— Candida athicans ATCC 102371;

— Aspergilus niger (fosful "A.niger’) ATCC 16404,

Aspergillus este un agent patogen (microorganism) ce se transmite
prin spori rezistenti la caldura sau la anumite substante chimice, reusind
astfel sa ramana activa in mediu timp indelungat. Poate fi intalnit in medii
precum sisteme de aer conditionai, computere, covoare etc.

De obicei, infectiile cu Aspergillus se produc pe cale aeriana in
tesuturile deja afectate si pot genera o infectie cronica a sinusurilor
paranazale, a ochilor sau a plamanilor. Un sistem imunitar sanatos poate
sa distruga sporii inainte ca acestia sa se extinda la nivel pulmonar.

Problema intervine la persoanele care au sistemul imunitar slabit sau
daca plamanii sunt deja afectati de o alta boala, in acest caz, infectia va
persista si se va dezvolta. Activarea imunitatii antivirale poate contribui,
paradoxal, la un mediu inflamator care favorizeaza infectiile secundare.
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Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Consiliul apreciaza ca fiind relevante sustinerile autoritatii
contractante
si retine ca art. 166 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii stabileste urmatoarele:

~(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale, tratament,
cazare, igiena, alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale,
conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

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

Prin urmare, toata raspunderea pentru siguranta pacientilor apartine
spitalului, raspundere care trebuie sa vina ,la pachet” si cu dreptul de a
alege produse performante, care raspund cel mai bine necesitatilor sale,
motiv pentru care va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare a
solicitarii eficacitatii FUNGICIDE.

In ceea ce priveste activitatea virucida pe virusuri anvelopati conform
standardului EN 14476 (Vaccinia virus), autoritatea contractanta
precizeaza ca este de acord cu introducerea solicitarii in specificatia
tehnica.

Avand in vedere achiesarea autoritatii contractante, Consiliul o va
obliga la publicarea in SEAP a masurii de remediere evidentiata in
paragraful anterior.

2.2.1.2.2 Contestatoarea solicita obligarea AC, fie la eliminarea
sintagmei ,si sa prezinte teste de compatibilitate cu” din cerinta de la
pagina 16 din Caietul de sarcini

BLEWEL SRLAL LW FU Lo L S UlJ"r‘\-’hl WL AFLI AL LR
1.3.5. Si poata fi utilizat pe orice categorie de material si sa prezinte teste de compatibilitate cu covoare pve tip
tarkett, inox, plastic, rasina, aluminiu, cupru, neopren, polysulfona, silicon.

fie la introducerea acestei sintagme in cerintele produselor lotului 1
(precum - 1.2.5. ,Sa poata fi utilizat pe PVC, inox, polipropilena, lemn,
silicon, ceramica, plexiglas, rasina epoxidica. Sa fie compatibili cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat”).

Contestatoarea arata ca la nivelul lotului trebuie sa existe consecventa
si, acolo unde exista aceeasi ratiune a specificatiei, trebuie aplicata in mod
egal si nediscriminatoriu. Art. 18 lit. d) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021
impune acest criteriu de alegere corecta a unui dezinfectant
(compatibilitatea cu materialul suprafetelor pe care se aplica acesta), dar
nu si un anume mijloc de dovedire a compatibilitatii.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata ca
cerinta are ca argument art. 18 d) si h) din Ordinul nr. 1761/2021
actualizat care, indica iIn mod clar faptul ca in alegerea corecta a
produselor dezinfectante, unitatile sanitare trebuie sa tina seama de

Pagina 53 din 64



compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza si natura suportului
care urmeaza sa fie tratat.

~Faptul ca unitatea noastra doreste ca aceasta compatibilitate sa se
faca prin intermediul rapoartelor de testare nu inseamna ca incalca
tratamentul egal si nediscriminatoriu deoarece aceste rapoarte de testare
vor fi solicitate tuturor ofertantilor si nu numai unora asa cum insinueaza
contestatoarea.

Mai precizam faptul ca prezentarea de teste de compatibilitate sunt
singurul mod in care se poate demonstra compatibilitatea produsului cu
suportul ce urmeaza a fi tratat, din continutul acestora se poate constata
daca au fost simulate conditiile practice de utilizare in timp ce dintr-o
declaratie pe propria raspundere nu reies astfel de informatii.

In fapt, specificatia tehnica in discutie contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
corecta si precisd cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire in conformitate cu art 154
alin. 1) din Legea 98/2016, de asemenea contine cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante asa cum este indicat la art. 20 alin. 10) din
Hotararea 395/2016, de asemenea, consideram ca specificatiile tehnice
sunt suficient de precise pentru a permite ofertantilor sd determine
obiectul contractului in conformitate cu art. 156 alin. 1)

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Retindnd ca relevante sustinerile autoritatii contractante, Consiliul
respinge solicitarea contestatoarei de eliminare a sintagmei ,si sa prezinte
teste de compatibilitate cu” din cerinta de la pagina 16 din Caietul de
sarcini, cerinta nefiind restrictiva si fiind aplicabila tuturor ofertantilor,
impunandu-se insa a fi aplicata tuturor produselor din cadrul lotului,
intrucat pentru unele dintre acestea desi se solicita compatibilitate cu
materialul suprafetelor nu se precizeaza cum se va dovedi aceasta.

2.2.1.2.3 Contestatoarea solicita obligarea AC la precizarea cerintei
,1.3.10. Sa facd dovada ca este indicat pentru utilizarea in domeniul
medical”, in sensul ca indicatia trebuie sa fie prevazuta in actul de
autorizare al produsului oferit si sa priveasca toate eficacitatile microbicide
solicitate in CS. Si, intrucat asemenea cerinta se regaseste in CS produse
lot 1 (cu putine exceptii), contestatoarea face aceeasi solicitare de obligare
a AC la precizare in cazul tuturor produselor unde s-ar regasi asemenea
cerinta. AC fiind o unitate sanitara, produsele oferite trebuie sa aiba
indicatia de utilizare in unitati sanitare, stabilita prin actul de autorizare si
pentru toate eficacitatile pe care le solicita a fi efectuate de produs.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta precizeaza
faptul ca toate produsele ofertate trebuie sa faca dovada faptului ca au ca
indicatie de utilizare in domeniul medical.

Avand in vedere cele anterior mentionate, Consiliul va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a acestei informatii, conform
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careia toate produsele ofertate trebuie sa faca dovada faptului ca au ca
indicatie de utilizare in domeniul medical, pentru toate eficacitatile
solicitate prin caietul de sarcini intrucat doar in acest fel se poate dovedi
indeplinirea tuturor specificatiilor tehnice.

2.2.1.3 DEZINFECTANT PE BAZA DE CLOR

Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea formulei de
analiza comparativa (in_situatia in care se va admite relotizarea lotului 1),
respectiv ,pretul/tableta care sa elibereze 1,5 gr clor activ”, in sensul
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru”.

Consiliul a respins solicitarea contestatoarei de relotizare a lotului 1 si
retine ca relevante sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului
de vedere referitoare la faptul ca ,Solicitarea nu are niciun temei legal si
nu corespunda necesitatii autoritatii contractante. De altfel, referatul de
necesitate a avut la baza cantitatea per pastila si nu per solutie de utilizare
conform solicitarii contestatorului. Prin urmare, consideram ca un operator
nu poate impune unei autoritati contractante sa aleaga modalitatea de
comparatie a pretului”.

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

2.2.1.4 LAVETE DEZINFECTANTE GATA DE UTILIZARE

Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea cerintei ,cutie
resigilabila cu maxim 200 lavete impregnate cu solutie dezinfectante, cu
dimensiuni_minime de 200 x 200 mm si maxime de 240 x 240 mm”, in
sensul ,cutie resigilabila cu maxim 200 lavete impregnate cu solutie
dezinfectanta, cu suprafata minima de 210 cm”.

Contestatoarea arata ca dimensiunile sunt putin importante, caci ceea
ce se aplica este SUPRAFATA lavetei; or, cum aceasta se aplica folosind
drept instrument MANA, suprafata lavetei trebuie sa fie compatibila cu
suprafata acesteia, astfel incat sa rezulte o folosire eficace a acesteia,
suprafata mainii fiind de aproximativ 210 cmp.

Consiliul  va respinge aceasta critica a contestatoarei deoarece
specificatia tehnica prevede dimensiuni minime si maxime, nu se face
dovada caracterului restrictiv iar autoritatea contractanta sustine in punctul
de vedere ca solicitarea contestatorului de a se impune o suprafata de
aproximativ 210 cmp este insuficienta. Consiliul reitereaza faptul ca
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. A

2.2.1.5 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA
SUPRAFETELOR PRIN NEBULIZARE1l (SUPRAFETE SI DISPOZITIVE
MEDICALE)

Contestatoarea solicita obligarea AC, fie la eliminarea cerintei 1.7.8.
,Se vor prezenta teste de compatibilitate pentru diverse materiale:
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plexiglas, ecrane monitor/laptop, inox, PVC, ABS, polietilena, policarbonat,
cauciuc, etc.”, fie la introducerea acestei solicitari de probatiune in
cerintele tuturor produselor lotului 1 (precum - 1.2.5. ,Sa poata fi utilizat
pe PVC, inox, polipropilena, lemn, silicon, ceramica, plexiglas, rasina
epoxidica. Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectat”).

Contestatoarea arata ca la nivelul lotului trebuie sa existe consecventa
si, acolo unde exista aceeasi ratiune a specificatiei, trebuie aplicata in mod
egal si nediscriminatoriu. Art. 18 lit. d) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021
impune acest criteriu de alegere corecta a unui dezinfectant
(compatibilitatea cu materialul suprafetelor pe care se aplica acesta), dar
nu si un anume mijloc de dovedire a compatibilitatii.

Pentru considerentele expuse in analiza criticii de la punctul
2.2.1.2.2., Consiliul respinge solicitarea contestatoarei de eliminare a
sintagmei ,,si sa prezinte teste de compatibilitate cu” din cerinta in discutie,
aceasta nefiind restrictiva si fiind aplicabila tuturor ofertantilor,
impunandu-se insa a fi aplicata tuturor produselor din cadrul lotului,
intrucat pentru unele dintre acestea desi se solicita compatibilitate cu
materialul suprafetelor nu se precizeaza cum se va dovedi aceasta.

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 2

2.2.2.1 DEZINFECTANTI PENTRU INTRUMENTAR SI
DISPOZITIVE MEDICALE:

DETERGENT-DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU
INSTRUMENTARUL MEDICAL:

Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea posibilitatii de
ofertare de produse biocide, pentru aceeasi ratiune pentru care AC a
stabilit aceasta restrictionare la celelalte doua produse ale lotului, fiind
vorba de acelasi suport al dezinfectiei (instrumentarul). DISPOZITIVELE
MEDICALE (cel tipic fiind INSTRUMENTARUL) se curata, dezinfecteaza si
sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca DISPOZITIVE MEDICALE.

Consiliul va respinge, ce nefondata, aceasta critica avand in vedere
dispozitiile art. 9 din Anexa nr. 1 a Ordinului nr. 1761/2021 conform
caruia:

,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;
d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”.

De asemenea, Consiliul retine 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 decat cele vizate de
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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 apreciaza ca acceptarea de
produse dezinfectante incadrabile in categoria dispozitivelor medicale nu
exclude prezentarea avizului de punere pe piata a produsului ca produs
biocid.

De asemenea, asa cum rezulta din punctul de vedere formulat de
autoritatea contractanta specificatia reflecta nevoile, critica urmand a fi
respinsa

2.2.2.2 DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL INALT PENTRU
INSTRUMENTAR MEDICAL SI DISPOZITIVE MEDICALE

2.2.2.2.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida (paginile 25 - 26 din Caietul de
sarcini)

2.3.1. Spectrul de activitate conform:
- EN 13727 — Activitate Bactericida

- EN 14561 — Activitate Bactericida

- EN 13624 — Activitate Levuricida (Candida albicans)

- EN 14562 - Activitate Levuricida (Candida albicans)

- EN 13624 — Activitate Fungicida (Aspergilus brasiliensis + Candida albicans)
- EN 14562 — Activitate Fungicida (Aspergilus brasiliensis + Candida albicans)
- EN 14348 — Activitate Micobactericida (M. Terrae, M. Avium)

- EN 14563 — Activitate Micobactericida (M. Terrae, M. Avium)

- EN 14476 — Activitate Virucida (Adenovirus, Polio, Murine norovirus)

- EN 17111 = Activitate Virucida (Adenovirus, Murine norovirus)

- EN 17126 — Activitate Sporicida (Clostridium Dificille)

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare
a eficacitatilor impuse prin Ordin si anume:

- eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDE (nu este solicitata de
ORDIN si oricum, eficacitatea LEVURICIDA este dovedita in acelasi mod cu
eficacitatea FUNGICIDA, astfel incat aceasta din urma - solicitata de ORDIN
si de AC - acopera si eficacitatea LEVURICIDA);

- precizarea nivelului SPORICID al eficacitatii SPORICIDE - EN 17126.
Potrivit ORDINULUI, actiunea SPORICIDA a unui dezinfectant trebuie sa
conduca la anihilarea actiunii ,majoritatii sporilor bacterieni".

Pentru considerentele expuse in analiza criticii de la punctul
2.2.1.1.2, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare a
eficacitatii levuricide.
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In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante de indicare a nivelului sporicid conform standardului EN
17126 pe ,majoritatea sporilor bacterieni”, Consiliul o va respinge avand
caracterul voluntar al standardelor evidentiat in considerentele prezentei
decizii, dispozitiille art. 166 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2016,
reproduse deja in considerentele deciziei precum urmatoarele precizari ale
autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere:

»Unul din motivele pentru care a fost solicitata activitatea pe tulpina
Clostridium difficile este acela ca produsul urmeaza a se utiliza pentru
dezinfectia echipamentelor critice unde incidenta agentului patogen
incriminat (Clostridium difficile) este semnificativ de mare.

De asemenea art. 13 din OMS 1761/2021 indica la randul sau faptul
ca dispozitivele si echipamentele din categoriile noncritice si semicritice
utilizate la un pacient confirmat cu Clostidioides difficile va suporta
dezinfectie de nivel inalt cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau sterilizat.

Un alt motiv de alegere este acela ca dupa etapa de dezinfectie cu
produsul solicitat urmeaza etapa de sterilizare unde se realizeaza o
reducere logaritmica de 10° (1/1.000.000) a microorganismelor, inclusiv a
sporilor bacterieni asa cum prevede atat art. 1 lit. d), 1) cat si art. 11 alin.
1) lit. a) si art. din OMS 1761/2021.

(...) Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Consiliul reitereaza faptul ca 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, critica urmand a fi
respinsa.

2.2.2.2.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei
,2.3.5. Sa prezinte dovada agreerii  produsului de producatori de
aparatura/ dispozitive termosensibile”.

Contestatoarea arata ca cerinta este contrara prevederilor obligatorii
ale legislatiei UE si nationale. Conformitatea unui produs comercializat in
Romaénia trebuie sa se constate conform legislatiei UE, care nu acorda
niciun rol in acest proces de evaluare a unei conformitatii producatorilor de
echipamente medicale si instrumentar.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

JArticolul 18 d) din OMS 1761/2021 actualizat indica in mod cat se
poate de clar faptul ca la alegerea corecta a produsului dezinfectant
TREBUIE SA SE TINA SEAMA DE COMPATIBILITATEA CU MATERIALELE PE
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CARE SE VA UTILIZA, ori, daca se elimina cerinta mai sus indicata atunci
nu se mai pot respecta prevederile art. 18 d) din OMS 1761/2021.

Prin urmare, se constata ca este responsabilitatea exclusiva a
autoritatii contractante de a stabili modalitatea de dovedire a
compatibilitatii produsului ce face obiectul lotului cu instrumentarul si
dispozitivele medicale pe care acesta urmeaza a fi utilizat.

In acest sens, solicitarea unor astfel de dovezi nu este de natura a
aduce prejudicii ofertantilor, ci are ca scop evitarea unor defectiuni ale
echipamentelor din dotare si implicit impiedicarea realizarii unui act
medical si privarea pacientilor de efectuarea unor proceduri cu aceste
dispozitive.

Mai trebuie precizat si faptul ca autoritatea contractanta nu a indicat
un_producator anume tocmai pentru a nu restrictiona accesul la procedura
a produselor ofertate care nu prezintd compatibilitate cu un anumit
producator de dispozitive medicale, ci a solicitat ca produsele ofertate sa
poata prezenta o dovada concreta ca produsul a fost utilizat pe
dispozitivele medicate existente in unitatile sanitare si ca in urma utilizarii
nu au fost rezultate incidente sau deteriorari ale dispozitivelor medicate
procesate.

Analizand sustinerile autoritatii contractante, 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 ,agreerii produsului de
producatori de aparatura/ dispozitive termosensibile”.

Consiliul apreciaza ca aceasta cerinta are caracter restrictiv,
neputandu-se conditiona accesul la o procedura de atribuire de dovada
agreerii produsului dezinfectant ofertat, de catre un tert (producator de
aparatura), in conditiile in care aceasta obligatie nu rezulta din dispozitiile
legale. Testele de compatibilitate cu materialul emise de organisme
abilitate care functioneaza obiectiv si impartial ar putea fi considerate
suficiente. 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.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca specificatia tehnica nu are suport
legal, critica urmand a fi admisa.

Critici cu privire la specificatiile tehnice aferente Lotul 3

2.2.3.1 DEZINFECTANT LICHID PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE

2.2.3.1.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida

3.1.1. Spectrul de activitate conform:
- EN 13727 — Acthivitate Bactericida la 30 sec
- EN 1499 — Activitate Bactericida la 30 sec
- EN 13624 — Activitate Levuricida (Candida albicans) la 60 sec
- EN 14476 — Activitate Virucida (minim Vaccinia virus) la 60 sec.

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare
a eficacitatilor impuse prin Ordin, respectiv:

Pagina 59 din 64



+BACTERICIDA - EN 13727 (EN 13727:2012+A2:2015, Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity in the medical area - Test method and
requirements (phase 2, step 1)

si EN 12791 (EN 12791:2016+A1:2017, Chemical disinfectants and
antiseptics - Surgical hand disinfection - Test method and requirements
(phase 2, step 2)

LEVURICIDA - EN 13624 (EN 13624:2013, Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 1)”.

Consiliul va respinge critica avand in vedere caracterul voluntar al
standardelor evidentiat in considerentele prezentei decizii, dispozitiile art.
166 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2016, reproduse deja in considerentele
deciziei precum urmatoarele precizari ale autoritatii contractante din cadrul
punctului de vedere:

,Asa cum reiese din denumirea produsului - SAPUN DEZINFECTANT
LICHID PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE"
produsul trebuie sa realizeze dezinfectia IGIENICA a mainilor prin
spalare pentru care trebuie solicitata activitatea conform standardului EN
1499 - Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia igienicd a mainilor
prin spdlare. Metoda de incercare si prescriptii (faza 2, etapa 2) si nu
standardul EN 12791 - Antiseptice si dezinfectante chimice.
Dezinfectante chirurgicale pentru maini. Metode de testare si cerinte
(faza 2/etapa 2) asa cum solicita contestatoarea.

Standardul EN 12791 specifica o metoda de testare care simuleaza
conditiile practice pentru a stabili daca un produs pentru dezinfectarea
chirurgicala a mainilor reduce eliberarea florei mainilor in conformitate cu
cerintele descrise in clauza 4 atunci cand este utilizat pentru dezinfectarea
mainilor curate ale voluntarilor si este utilizat de personalul medical pentru
dezinfectia inaintea interventiilor chirurgicale.

In cazul de fata produsul solicitat trebuie sa realizeze dezinfectia
igienica a mainilor prin spalare in conformitate cu Art. 3 lit. b) din Anexa 3
a OMS 1761/2021 si conform standardului EN 1499 si care presupune un
nivel de risc Intermediar (...)

Autoritatea contractantd nu doreste inasprirea specificatiei tehnice
prin introducerea standardului EN 12791 la acest produs, acest standard
este solicitat pentru produsul 3.2 ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA SI CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE, unde, intr-
adevar nivelul de risc este inalt si unde se utilizeaza inainte de orice
interventie chirurgicald; inaintea tuturor manevrelor care necesita o
asepsie de tip chirurgical (minim invazive) si doar cu produse avizate
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor. (...)

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii noastre este in
conformitate cu dispozitile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016".

Consiliul reitereaza faptul ca autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar
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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, critica urmand a fi
respinsa.

2.2.3.1.2. Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

,3.1.7. S& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, pentru motivarea de la punctul 2.1.11
iar daca totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a lipsei
nocivitatii produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera ca, in
subsidiar, se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii de
raporte de testare emise de laboratoare certificate.

Pentru considerentele expuse in motivarea deciziei la critica de la
punctul 2.1.11, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare
a cerintei criticate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de completare a cerintei
cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate,
Consiliul o va respinge deoarece cerinta ara caracter permisiv, dovada
indeplinirii acestei se poate face cu orice mijloc de proba, iar modul de
redactare a specificatiei tehnice nu este de natura a prejudicia
contestatoarea, aceasta putand participa nestingherita la licitatie rezultand
ca sub acest aspect, nu poate fi considerata persoana vatamata, in sensul
Legii nr. 101/2016.

2.2.3.2 ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA SI
CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE

2.2.3.2.1 Contestatoarea solicita obligarea AC la modificarea
actualului spectru microbicid al produsului mentionat in Caietul de sarcini la
pagina 28:

3.2.1. Spectrul de activitate conform:

EN 13727 — Activitate Bactericida

EN 1499 — Activitate Bactericida

EN 12791 — Activitate Bactericida (efect imediat si la 3 ore)

EN 13624 — Activitate Levuricida (Candida albicans)

EN 14348 - Activitate Micobactericida (M. Terrae, M. Avium)

EN 14476 - Activitate Virucida (Adenovirus, Polio, Murine norovirus).

in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si standardele de evaluare
a eficacitatilor impuse prin Ordin, respectiv, eliminarea solicitarii
tuturor activitatilor microbicide, altele decat cele:

BACTERICIDA - EN 13727 si EN 12791

ALEVURICIDA - EN 13624

In sustinerea criticii, autoarea contestatiei nu prezinta niciun fel de
argumente si invoca practica CNSC care nu are nicio legatura cu solicitarile
adresate Consiliului, respectiv: ,eliminarea solicitarii tuturor activitatilor
microbicide, altele decét cele:

BACTERICIDA - EN 13727 si EN 12791
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LEVURICIDA - EN 13624".

In cadrul adresei nr. (...), inregistrata la CNSC sub nr. (...),
contestatoarea aratda ca un produs pentru dezinfectia chirurgicala poate
realiza si dezinfectia igienica, conform principiului ,Qui potest plus, potest
minus”.

Fata de aceasta situatie, Consiliul va respinge aceasta critica in
conditiile in care stabilirea specificatii tehnice constituie atributul exclusiv al
autoritatii contractante, nu s-a facut dovada caracterului restrictiv a
solicitarilor, autoritatea contractanta 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,

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in SR EN 14855 se
regasesc urmatoarele precizari:

4.3.2.3 Hygienic handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)
Yeastic_ic_lai activity EN 13624 (2/1)

_ Addiltional European Standards

! Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses EN 14476 (2/1)@

| @ efficacy testing of 50 % product dilution in analogy to EN 13727 and EN 13624 (with a 2 g reduction)
NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handwash products.

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

- European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1),EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity | EN 13624 (2/1)
NOTE Activity on mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant for surgical handrub and

surgical handwash according to the state of the art.

Astfel, Consiliul constata ca in mod responsabil, autoritatea
contractanta a introdus in cadrul spectrului de activitate si standardele
aditionale pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare, relevante in
conditiile in care produsul ofertat va fi folosit de personalul medical,
pacienti si apartinatorii pacientilor care intra in contact cu acestia.

Raspunderea pentru siguranta pacientilor apartine spitalului, iar
acesta are dreptul de a alege produse performante care sa corespunda cel
mai bine necesitatilor sale, critica urmand a fi respinsa.

2.2.3.2.2 Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintei

,3.2.8. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara. Sa prezinta in compozitie substante
pentru protectia pielii”, cu aceeasi motivare de la punctul 2.1.11. iar daca
totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a lipsei nocivitatii
produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera ca, in subsidiar,
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se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii de raporte de
testare emise de laboratoare certificate.

Pentru considerentele expuse in motivarea deciziei la critica de la
punctul 2.1.11, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare
a cerintei criticate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de completare a cerintei
cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate,
Consiliul o va respinge deoarece cerinta ara caracter permisiv, dovada
indeplinirii acestei se poate face cu orice mijloc de proba, iar modul de
redactare a specificatiei tehnice nu este de natura a prejudicia
contestatoarea, aceasta putand participa nestingherita la licitatie rezultand
ca sub acest aspect, nu poate fi considerata persoana vatamata, in sensul
Legii nr. 101/2016.

2.2.3.3. ANTISEPTIC GEL PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA
PRIN FRECARE

2.2.3.4 ANTISEPTIC LICHID PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA
SI CHIRURGICALA PRIN FRECARE

Contestatoarea solicita obligarea AC la eliminarea cerintelor:

.3.3.7. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, respectiv respectiv

3.4.8. S& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentard”, cu aceeasi motivare de la punctul
2.1.11. iar daca totusi AC insista in procurarea unei dovezi suplimentare a
lipsei nocivitatii produsului ce i se ofera, atunci contestatoarea considera
ca, in subsidiar, se impune completarea cerintei cu solicitarea prezentarii
de raporte de testare emise de laboratoare certificate.

Pentru considerentele expuse in motivarea deciziei la critica de la
punctul 2.1.11, Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare
a cerintei criticate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de completare a cerintei
cu prezentarea de rapoarte de testare emise de laboratoare certificate,
Consiliul o va respinge deoarece cerinta ara caracter permisiv, dovada
indeplinirii acestei se poate face cu orice mijloc de proba, iar modul de
redactare a specificatiei tehnice nu este de natura a prejudicia
contestatoarea, aceasta putand participa nestingherita la licitatie rezultand
ca sub acest aspect, nu poate fi considerata persoana vatamata, in sensul
Legii nr. 101/2016.

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 (...) si va obliga autoritatea contractanta (...) ca, in termen
de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze documentatia de
atribuire aferenta loturilor loturilor 1 si 2, 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
acestora in SEAP si sa stabileasca un nou termen de depunere a ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul va respinge restul
criticilor contestatoarei, inclusiv cele referitoare la specificatiile tehnice
aferente lotului 3.
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CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de (...) si obliga autoritatea
contractanta (...) ca, in termen de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului,
sa remedieze documentatia de atribuire aferenta loturilor nr. 1 si 2,
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 acestora in SEAP si sa stabileasca un nou termen de depunere a
ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, respinge restul criticilor
contestatoarei, inclusiv cele referitoare la specificatiile tehnice aferente
lotului 3.

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
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 4 exemplare originale, contine 63 pagini
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