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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., transmisa prin mijloace electronice (e-mail),
inregistrata la... sub nr....... , cu sediul in....... , bl...., et....,
ap...., sector..., reprezentata legal prin administrator..., si conventional
prin Cabinet de Avocat -..., privind procedura de licitatie deschisa,
organizata de..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
N , In vederea incheierii, pe loturi, a acordului - cadru de furnizare
avand ca obiect ,Achizitie antiseptice si dezinfectanti, Numar referinta:...
-antiseptice si dezinfectanti - 2025”, cod... Dezinfectanti (Rev. 2), s-a
solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului
de sarcini pentru loturile 2-5 si 8-15, precum si suspendarea
procedurii de atribuire, pana la solutionarea contestatiei.

... nr.... din..., Consiliul a respins ca ramasa fara obiect cererea de
suspendare a procedurii, pentru loturile 2-5 si 8-15, formulata de
catre....

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

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 societatea... critica documentatia de atribuire elaborata de
catre..., aferenta procedurii mentionate in partea introductiva, pentru
loturile 2-5 si 8-15.

1. Pe fondul contestatiei prezinta criticile cu privire la documentatia
de atribuire, respectiv caietul de sarcini aferent loturilor criticate 2 - 5 si
8 - 15.

.... Cereri generale

....1. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea unor pasaje din sectiunea caietul de sarcini achizitie:
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... Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor. Alegerea
metodei de dezinfectie si/sau sterilizare pentru suprafete, instrumentar si
echipamente, trebuie sa tina cont de categoria din care acestea fac parte,
respectiv: noncritice, semicritice si critice.

Suprafetele, instrumentarul si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) Critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile. In
aceasta categorie intra: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul
stomatologic, materialul utilizat pentru suturd, trusele pentru asistenta la
nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, cAmpuri operatorii,
mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate
dispozitivele intravasculare, endoscoapele flexibile sau rigide utilizate in
proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele
pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate.

b) Semicritice - care vin in contact cu mucoase intacte si nu penetreaza
bariera tegumentard, cu exceptia mucoasei periodontale sau pielea avand
solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze de cel putin dezinfectie
la nivel mediu. In aceastd categorie intrd: suprafata interioard a incubatoarelor
pentru copii si dispozitivele atasate acestora (masca de oxigen, umidificator),
endoscoapele flexibile si rigide utilizate exclusiv ca dispozitive pentru
imagistica, laringoscoapele, tuburile endotraheale, echipamentul de
anestezie si respiratie asistata, diafragmele, termometrele de sticla,
termometrele electronice, ventuzele, véarfurile de la seringile auriculare, specul
nazal, specul vaginal, abaiselang-urile, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile pompitelor de lapte. Suprafetele
inerte din sectii si laboratoare, stropite cu sange, fecale sau alte secretii si/sau
excretii potential patogene, si cazile de hidroterapie utilizate pentru pacienti a
caror piele prezinta solutii de continuitate sunt considerate semicritice.

c) Noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in
contact numai cu pielea intactd a acestuia. Aceste dispozitive trebuie sa fie
curdtate si trebuie aplicatd o dezinfectie scdzuts. In aceastd categorie intré:
stetoscoape, plosti urinare, manseta de la tensiometru, specul auricular,
suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, cadrele pentru
invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul
medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi. Suprafetele inerte,
cum sunt: pavimentele, peretii, mobilierul de spital, obiectele sanitare s.a., se
incadreaza in categoria noncritice.

Dupa gradul de dezinfectie, aceasta poate fi: Dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni; aceasta forma de dezinfectie se poate aplica si dispozitivelor
medicale reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu suporta
autoclavarea.”
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Astfel incat sa respecte intocmai prevederile OMS nr.... (in
continuare Ordinul).

Societatea face precizarea prealabila ca Ordinul este obligatoriu
pentru toate unitatile sanitare din Romania (art. 9) si arata ca
autoritatea contractanta a gresit cand si-a arogat dreptul de a furniza
propriile interpretari si/sau adaugiri la textele Ordinului:

- Suprafetele nu se sterilizeaza si nu se clasifica in

critice, semicritice si noncritice (art. 15 Anexa nr.... la

Oordin);

- Fraza adaugata la definitia dezinfectiei de nivel inalt -
raceasta forma de dezinfectie se poate aplica si dispozitivelor
medicale reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu
suportd autoclavarea” - nu este prezenta in Ordin (art. 1 lit. d)
Anexa nr.... la Ordin).

..2. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei prezentarii marcajului CE:

”... Garantie / Termen de valabilitate (...)

Fiecare produs sa contina urmatoarele marcaje: (...) marcaj CE.” prin
adaugarea sintagmei ,,acolo unde este cazul’.

Se arata c3a, dintre produsele chimice destinate dezinfectiei,
produsele biocide nu prezinta acest marcaj (doar produsele
dispozitive medicale), conform... nr.... (in continuare BPR) si...
nr.... (in continuare MDR), art. 2 (1) pct.... si art. 20.

..3. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei prezentarii....

Se arata ca, in nomenclatorul legal al BPR si MDR, nu exista un
asemenea document, iar fiind inexistent din punct de vedere legal,
acesta nu poate produce niciun efect.

Asa cum este descris continutul..., rezulta ca este, de fapt, o
declaratie a producatorului prin care descrie produsul propriu.

In timp ce pentru produsele dispozitive medicale existd documentul
echivalent ,recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare”, pentru produsele biocide
conformitatea lor se dovedeste prin actul de autorizare emis de organele
competente ale UE sau nationale.

In acest sens, OGR nr.... (care stabileste la art. 1 ,unele mésuri
pentru aplicarea unitara a legislatiei... care armonizeaza conditiile de
comercializare a produselor, in legatura cu evaluarea conformitatii
produselor”) emite dispozitii obligatorii la nivel national, respectiv art. 3
si art. 4.

Se mentioneaza ca producatorul unui produs biocid isi prezinta
produsul in dosarul tehnic constituit prealabil emiterii autorizatiei de
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admitere la punere la dispozitie si utilizare printr-o declaratie/descriere,
care este analizata impreuna cu celelalte piese ale dosarului.

..4. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea descrierii continutului actual al etichetei produsului ce urmeaza
a fi oferit:

.Eticheta cu text in limba roména trebuie sa cuprindd urmatoarele
informatii:

- denumirea produsului;

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data
expirarii/valabilitatea in conditii normale de depozitare;

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

-utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat, cum ar fi:
dezinfectie (pentru igiena umanda, instrumentar, suprafete etc.);

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

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

- 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;

- 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;

- indicatii 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 Ilimba romana, care sa cuprinda informatiile
prevazute de art. 69 din... nr.... (in continuare BPR) pentru produsele
biocide, respectiv pct.... Anexa I din... nr.... (in continuare MDR)
pentru produsele dispozitive medicale.”

Se arata ca cele doua regulamente, la fel ca toate regulamentele
UE, sunt acte obligatorii pentru statele membre si se aplica direct in
legislatia acestora (art. 288 TFUE).
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Se precizeaza ca toti producatorii de produse biocide si dispozitive
medicale au obligatia de a intocmi etichetele produselor lor in
conformitate cu prevederile citate ale BPR si MDR si nu pot fi obligati sa
prezinte etichete altfel intocmite.

..5. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei generale:

.~ Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeazd a fi dezinfectat, solutia de lucru s& nu fie corozivd;, " in sensul
eliminarii sintagmei ,solutia de lucru s nu fie coroziva”.

Se arata ca, daca solutia de lucru care urmeaza a se aplica pe
suprafete si instrumentar ar fi coroziva, atunci produsul respectiv nu ar
mai fi compatibil, ceea ce face ca aceasta cerinta sa fie inutila si sa
ingreuneze accesul la procedura al operatorilor economici, printr-o oferta
tot mai ampla si acte care se dovedesc a fi inutile prin prisma utilitatii lor.

..6. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei:

,Nota valabila pentru loturile de dezinfectanti destinati tuturor tipurilor

de suprafete.
Se doreste achizitia de produse diferite pentru fiecare lot in parte, in

acest fel putandu-se realiza o alternanta corectd a produselor. Acelasi produs
care va fi ofertat pe mai multe loturi se va califica doar in lotul cu actiunea cea
mai puternica.

Pentru fiecare lot se vor prezenta produse cu substante active diferite in
vederea efectudrii alternantei.”

Se mentioneaza ca nu exista principiul/criteriul de alegere corecta a
dezinfectantilor ,alternanta corecta a produselor/substantelor active”
(art. 18 Anexa nr.... la Ordin).

Se arata ca, lipsind temeiul legal al cerintei (care nu este fixata nici
prin BPR si MDR), aceasta nu poate fi impusa ofertantilor.

Se precizeaza ca este vorba despre o modalitate socotita ca fiind
ingenioasa de restrictionare a liberului acces la procedura de licitatie
deschisa (art. 71 din Legea nr. 98/2016).

..7. Societatea solicita obligarea autoritatii contestatoare la
eliminarea , definitiei”:

,Oferta este considerata inacceptabila daca nu indeplinesc conditiile de
forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, sau a fost prezentata de catre
un ofertant care nu are calificarile necesare.”

Se arata ca autoritatea contractanta intervine in textul legii, desi
art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 prevede ca:

.Oferta este considerata inacceptabila daca nu indeplineste conditiile de
forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, a fost prezentata de catre un
ofertant care nu are calificarile necesare sau al carei pret depaseste valoarea
estimata, astfel cum a fost stabilitd si documentata inainte de initierea
procedurii de atribuire, iar aceasta valoare nu poate fi suplimentata.”
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..8. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei:

S Cadrul legal care guverneaza relatia dintre
autoritatea/entitatea contractanta si Contractant (inclusiv in
domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

In cazul in care intervin schimb&ri legislative, Contractantul are obligatia
de a informa Autoritatea contractantda cu privire la consecintele asupra
activitatilor care fac obiectul Contractului si de a-si adapta activitatea in functie
de decizia Autoritatii/entitatii contractante in legatura cu schimbarile
legislative. In cazul in care o astfel de situatie este aplicabild trebuie precizat in
Contract mecanismul de solutionare a unor astfel de situatii.”

in sensul prevazut de art.... din Legea nr. 98/2016.

Se arata ca simpla lectura releva incompatibilitatea intre continut si
titulatura, iar legea prevede obligativitatea achizitoarei de a respecta
dispozitiile art.... din Legea nr. 98/2016, pe care le reda.

..9. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca produsele pentru care exista avertizarea de pericol pentru
sanatate (de obicei insotita de pictograma GHS08):

»GHS hazard pictograms Respiratory sensitization, category 1; Germ cell
mutagenicity, categories 1A, 1B, 2, Carcinogenicity, categories 1A, 1B,
2; Reproductive toxicity, categories 1A, 1B, 2; Specific target organ toxicity
following single exposure, categories 1, 2; Specific target organ toxicity
following repeated exposure, categories 1, 2; Aspiration hazard, categories 1,
2; e.g. chromium, cadmium; Acute toxicity (oral, dermal, inhalation), category
5, Eye irritation, category 2B; Reproductive toxicity - effects on or via
lactation.”

nu sunt admise in competitia pentru atribuirea acordurilor-
cadru ale achizitiei.

Se arata ca, fata de seriozitatea si gravitatea deosebita a acestei
avertizari pentru sanatatea umana, autoritatea contractanta trebuie sa
adopte o atitudine preventiva.

.... Lotul 2 -......

....1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea indicatiei de utilizare a produsului solicitat:

.Indicatii: dezinfectarea suprafetelor din unitati medicale, alimentatie
publica, imersie dispozitive medicale (plosti si urinare) si vesela” prin:

- modificarea indicatiei ,dezinfectarea suprafetelor din unitati
medicale” in sensul ,dezinfectarea suprafetelor din aria medicala”
(standardul EN...:... - in continuare Standardul - opereaza cu 3 tipuri de
arii de dezinfectie, fiecare necesitand produse specifice, p. 4: ,To allow
for different requirements in different areas of application, separate tests and
pass criteria have been or will be prepared for each of the following three
areas of application: medical, veterinary, and a group comprising food,
industrial, domestic and institutional areas”);
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- eliminarea sintagmei ,alimentatie publicd” (achizitoarea nu
este o unitate de alimentatie publica, astfel incat nu poate pretinde
operatorilor economici sa 1i ofere produse de care nu are nevoie=
nu exista necesitatea);

- eliminarea sintagmei ,imersie dispozitive medicale (plosti si
urinare) si vesela”.

Potrivit art. 8 alin. (2) lit. b) Anexa nr.... la Ordin, dezinfectia prin
caldura umeda (termodezinfectia) a instrumentarului
chirurgical, urinarelor, plostilor, tavitelor renale, biberoanelor,
tetinelor, tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc. se realizeaza prin
procesarea in masini de spalat automate conform standardului...
(standard caracteristici si cerinte pentru masini de spalat si dezinfectat
automate), respectiv a lenjeriei si a veselei pentru procesarea automata.

Se arata ca produsul solicitat de autoritatea contractanta este
utilizabil in cadrul unei dezinfectii chimice prin metoda stergere (cu
actiune mecanica) - art. 16 alin. (2) Anexa nr.... la Ordin - impreuna cu
standardele de dovedire a eficacitatilor microbicide ale unui produs
aplicat prin stergere -....

Imersia este o metoda de aplicare diferita de stergere si este
specifica dezinfectiei dispozitivelor medicale termolabile potrivit art. 16
Anexa nr.... la Ordin:

JArt. 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale, sunt urmatoarele: a) stergerea;, b) pulverizarea; c)
imersia; d) nebulizarea.”

Se arata ca natura diferita a suportului dezinfectiei (suprafete vs.
dispozitive medicale) impune produse specifice, cu metode proprii de
aplicare si cu eficacitati diferite (art. 18 lit. h) Anexa nr.... la Ordin).

..2. Societatea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate:

+(N.N. -... MEDICALA - AVIZARE TP2)

Spectrul de activitate conform EN... /... actualizat

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <...
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u
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Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact £ 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si

Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact...
min., reducere lg. =...

Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. =...

Sporicida (Bacillus subtilis, cereus, Clostridium difficile): EN... (...),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.

(N.N. -... ALIMENTARA - AVIZARE TP4)

Spectrul de activitate conform EN... /... actualizat pentru TP4.:

- actiune bactericida: EN..., tulpini: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Escherichia coli; conditii de
murdarie; timp de contact: 5 minute;

- actiune fungicida sau levuricida: EN..., tulpini: Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis; conditii de murdarie; timp de contact: 15 minute;

- actiune virucida: EN... (20°C si timp de contact 15 min.), tulpini de
bacteriofagi: P001 (DSM4262) si POO8 (DSM10567);

- actiune sporicida: EN..., tulpini: Bacillus subtilis; timp de contact:...
minute.”

Se mentioneaza ca acest spectru trebuie interpretat in sensul
prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului de sarcini ale lotului, ca
produs pentru dezinfectia Tnalta a suprafetelor. Se contesta utilizarea
pentru dezinfectia inalta a unor dispozitive medicale si aplicarea prin
imersie, solicitandu-se mentinerea aplicarii prin stergere.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel inalt (art. 1 lit. d) Anexa nr....
la Ordin) ca procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni.

Se arata ca un produs dezinfectant apt sa realizeze dezinfectia de
nivel Tnalt trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, virucida
(impotriva tuturor virusurilor), micobactericida si sporicida (impotriva
majoritatii sporilor bacterieni).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs destinat ariei medicale, cu
aplicare prin stergere, pe suprafete.
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In acest cadru legal, se sustin urmétoarele modificdri... TP2:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin
pentru acest nivel de dezinfectie, iar dovedirea acestei eficacitati se face
prin dovedirea eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi
metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel al dezinfectiei si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania - art. 6
alin. (1) Ordin - si indeplinirea acesteia este dovedita prin testarile care
atesta eficacitatea micobactericida);

- precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite
prin standardul EN....

.., produsul trebuie sa inactiveze toate virusurile...., nivelurile
eficacitatii virucide sunt definite la p. 13-14.

Se precizeaza ca, pentru acest nivel al eficacitatii virucide, nu este
folosita testarea pe tulpina Vacciniavirus. Aceasta se utilizeaza, cu titlu
exclusiv, doar pentru nivelul impotriva virusurilor anvelopate, conform
Standardului, p. 33, pe care o reda.

Se impune eliminarea solicitarii testarii pe aceasta tulpina
virusala.

- precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide,
dovedita prin testare EN....

.., actiunea sporicida a unui dezinfectant trebuie sa conduca la
anihilarea actiunii ,majoritatii sporilor bacterieni”.

In acest sens redd p. 13 din STANDARD, punctele....9.... si.....

- eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa a produsului
la timpii de contact specifici pentru alte suprafete - ,sau <... min.
(pentru alte tipuri de suprafete)”.

Se arata ca, in speta, produsul se aplica pe suprafete care intra in
contact cu pacientii sau personalul medical - ,(pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical)".

«: TP4:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin
pentru acest nivel de dezinfectie, iar dovedirea acestei eficacitati se face
prin dovedirea eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi
metodologii).

In cazul tuturor eficacititilor - TP2 si TP4 - se solicitd ca
dovedirea lor sa se faca prin testari in conditii de murdarie.

Se mentioneaza ca exista o cerinta generala (Anexa nr.... la caietul
de sarcini achizitie, p. 3):

»- Sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente: sadnge,
puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice.”
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Se arata ca exista pe alocuri mentionarea unei asemenea conditii
de testare (eficacitatile bactericida si fungicida in aria alimentara), insa
acest lucru nu este admisibil, intrucat toate testarile trebuie efectuate in
aceleasi conditii.

Se invoca regula de testare prevazuta de autoritatea UE in materie
de produse chimice - ECHA - in Guidance on the BPR:... B+C Version...
April..., p. 57:

~When a product claims combined cleaning and disinfection, the product
should be tested under dirty conditions” (,Cand un produs pretinde a avea o
actiune combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in
conditii de murdarie”).

Se arata ca cerinta caietului de sarcini lot este ca produsul sa fie
avizat TP2 si TP4, sa poata fi utilizat pentru dezinfectia si
curatarea suprafetelor.

Se mentioneaza ca suprafetele descrise de achizitoare sunt
cunoscute a prezenta substante organice si/sau anorganice care pot
afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul
testat in conditii de murdarie.

Definitia legala a conditiilor de murdarie, p. 15 Standard:

" Dirty conditions Conditions representative of surfaces which are
known to or potentially contain organic and/or inorganic substances.”

Se mentioneaza si dispozitiile art. 3 alin. (2) Anexa nr.... la OMS
nr....: ,(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiazd macroscopic
sau microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare.”

In cazul avizdrii TP2, dacid se respinge cererea S.A.de
eliminare a indicatiei de utilizare pentru dezinfectia de nivel inalt
a dispozitivelor medicale, se solicita obligarea autoritatii
contractante:

- la completarea spectrului de activitate cu standardele de
dovedire a eficacitatilor bactericida, fungicida si micobactericida
specifice metodei de aplicare prin imersie -......... ;

- la completarea solicitarii dovedirii eficacitatii virucide
(nivel virucid) si prin standardul EN... - Standard, p. 22.

Se arata ca instrumentarul este categoria tipica pentru dispozitive
medicale utilizate in actul medical din unitatile sanitare din Romania.

.... Lotul 3 -...

Se solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei:

,Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectat” cu sintagma: ,facandu-se dovada cu rapoarte de testare in
conditiile prevazute de art. 158-... din Legea nr. 98/2016".
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Compatibilitatea solicitata de achizitoare este prevazuta drept un
criteriu obligatoriu de alegere corecta a unui dezinfectant - art. 18 lit. d)
Anexa nr.... la Ordin.

Modul de probare a indeplinirii acestui criteriu este stabilit prin art.
158-... din Legea nr. 98/2016, pe care le reda.

.... Lotul 4 -...

Se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <...
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere lg. =2... ”

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel scazut a suprafetelor -
aplicat prin stergere).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel scazut drept procedura prin
care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa,
a unor fungisi a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor (art. 1
lit. f) Anexa nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel scazut
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, levuricida si virucida (nivel
impotriva virusurilor anvelopate).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care trebuie sa actioneze in aria
medicala, cu aplicare prin stergere, pe suprafete.

In acest cadru legal, se sustin urmétoarele modificri:

- eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa fungicida -
EN... (nu este solicitata de Ordin pentru acest nivel al dezinfectiei);
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- solicitarea dovedirii eficacitatii virucide conform EN... -
nivel impotriva virusurilor anvelopate (eficacitatea este solicitata de
Ordin a fi dovedita la nivelul impotriva virusurilor anvelopate, iar
evaluarea acestei eficacitati se face, conform Standardului, p. 23, prin
metodologia standardului EN... - ,.... Surface disinfection with
mechanical action Virucidal activity against enveloped viruses / Limited
spectrum virucidal activity / Virucidal activity”).

... Lotul 5 -... -...

Se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <...
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) sau

Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact...
min., reducere Ig. =...

Virucida (Vacciniavirus, Adenovirus tip 5si... ): EN... (...), timp de
contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere
Ig. =...

Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. =...

Sporicida (Bacillus subtilis, cereus, Clostridium difficile): EN... (...),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. =... ”

Pagina 12 din 83



In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor -
aplicat prin pulverizare= fara actiune mecanica).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel inalt ca procedura prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni (art. 1 lit. d) Anexa
nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel inalt
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, virucida
(nivel impotriva tuturor virusurilor), micobactericida si sporicida (nivel
sporicid= impotriva majoritatii sporilor bacterieni).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
achizitoarei, trebuie sa actioneze in aria medicala, cu aplicare prin
pulverizare, pe suprafete.

Se solicita modificarea spectrului de activitate dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de
Ordin, iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin si indeplinirea ei este dovedita prin testarile doveditoare
ale eficacitatii micobactericide);

- precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite
prin standardele EN... si EN....

.., produsul trebuie sa inactiveze toate virusurile...., nivelurile
eficacitatii virucide sunt definite (p. 13-14) ca:

- virucidal activity;

- limited spectrum virucidal activity;

- virucidal activity against enveloped viruses.

Rezulta ca Ordinul impune un nivel maxim de eficacitate virucida -
cel virucid.

Pentru acest nivel al eficacitatii virucide, nu este folosita testarea
pe tulpina Vacciniavirus, aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul
impotriva virusurilor anvelopate (Standard, p. 33).

Se impune eliminarea solicitarii testarii pe aceasta tulpina
virala.

- precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide,
dovedita prin testare EN....

.., actiunea sporicida a unui dezinfectant trebuie sa conduca la
anihilarea actiunii majoritatii sporilor bacterieni.

... (p. 13), nivelurile sunt:

- sporicidal activity (impotriva sporilor bacterieni in general);
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- sporicidal activity against C. difficile in human medicine
(impotriva sporilor C. difficile).

Se arata ca nivelul impotriva Clostridium difficile nu indeplineste
conditia Ordinului, astfel incat cerinta autoritatii contractante trebuie
precizata in sensul ca nivelul de eficacitate sporicida este sporicid.

.... Lotul 8 -... TN5... - pe baza de acid peracetic

....1. Se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintelor:

,Sa fie compatibil cu incubatoarele Babyleo TN5...

Sa fie pe baza de acid peracetic / peroxid de hydrogen sau orice
altd substanta activa care sa fie compatibila cu incubatoarele Babyleo
TN5... "

Criteriul de alegere corecta a unui dezinfectant utilizabil in speta
este ,compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” (art. 18
Anexa nr.... la Ordin).

Se sustine ca achizitoarea nu poate formula o solicitare in afara
prerogativelor legale, intrucat norma legalda obligatorie prevede
compatibilitatea cu materialul incubatoarelor, iar nu cu incubatorul.

Compatibilitatea priveste produsul/dezinfectantul, iar nu substanta
activa aflata in compozitia S.A..

....2. Se solicita obligarea AC la eliminarea cerintei:

.Sa prezinte dovada agreerii produsului de
producatorul/ distribuitorul incubatoarelor Babyleo TN5... - Dréger”.

Se precizeaza ca, compatibilitatea cu materialul suprafetelor
incubatoarelor nu se demonstreaza cu "agreerea produsului de
producatorul/distribuitorul” echipamentului medical.

Se face trimitere la OGR nr.....

Se invoca opinia jurisprudentiala - decizia Curtii de... nr.... (dosar
nr.... ), p. 15-16, unde s-a analizat cererea privind eliminarea cerintelor
referitoare la prezentarea testelor de compatibilitate cu producatori
nominalizati de instrumentar si echipamente medicale.

Curtea a constatat ca, potrivit art. 18 din Anexa nr.... la OMS nr....,
criteriul de alegere a dezinfectantilor este compatibilitatea cu materialele
pe care se vor utiliza, iar nu cu producatorii de instrumentar sau tipurile
de echipamente.

Curtea a retinut si dispozitiile art. 4 din OG nr. 20/2010, conform
carora organismele de evaluare a conformitatii trebuie sa functioneze
astfel incat sa garanteze obiectivitatea si impartialitatea.

Prezentarea testelor de compatibilitate cu producatorii de
instrumentar nominalizati contravine art. 18 din Anexa nr.... la OMS nr....
si art. 4 din OG nr. 20/2010.

....3. Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la modificarea
actualului spectru de activitate:
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~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <...
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <...
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact £ 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si

Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact...
min., reducere lg. =...

Virucida (Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere
lg. =... "

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor -
aplicat prin stergere= cu actiune mecanica).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel mediu ca procedura prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni
(art. 1 lit. e) Anexa nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel mediu
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si
virucida (nivel impotriva tuturor virusurilor).

Se solicita modificarea spectrului de activitate actual dupa cum
urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de
Ordin, iar dovedirea acesteia se face prin dovedirea eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel de dezinfectie si indeplinirea ei este
dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
micobactericide).
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.... Lot 9 - DETERGENT -... A...

....1. Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la precizarea ca
produsul ofertat trebuie sa fie dispozitiv medical, cu consecinta eliminarii
posibilitatii de ofertare alternativa a unui produs biocid (eliminarea
cerintei ,Produsul sa fie avizat TP 2") si a dovedirii calitatii de dispozitiv
medical cu actele prevazute de art. 6 alin. (3) din Ordin, preluate si in
Anexa nr.... la caietul de sarcini, p. 1 (completarea cerintei ,sa prezinte
declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
transpusa prin H.G. nr. 54/2009 sau declaratie de conformitate UE in
conformitate cu Regulamentul (UE)... /745").

Potrivit art. 18 lit. h) din Anexa nr.... la Ordin, un criteriu
obligatoriu de alegere corecta a unui dezinfectant este natura suportului
care urmeazd sd fie tratat. In spetd, suportul este instrumentarul, care
reprezinta un dispozitiv medical.

Dispozitivele medicale sunt definite la art. 2 pct. 1 din... nr...
(MDR). Acestea includ si produsele destinate in mod special curatarii,
dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor medicale.

Rezulta ca dispozitivele medicale (tipic: instrumentarul) se curata,
dezinfecteaza si sterilizeaza exclusiv cu produse clasificate sau autorizate
ca dispozitive medicale.

Se invoca si prevederi ale Anexei nr.... la Ordin, art. 8 alin. (2) lit.
e).

Se arata ca MDR stabileste natura de dispozitiv medical al
dezinfectantilor pentru instrumentar, in timp ce... nr.... (BPR), in Anexa
V, nu face referire la posibilitatea produselor biocide de a dezinfecta
instrumentarul.

Opinii jurisprudentiale:

-... de... nr.... (dosar nr.... ), p. 6-8: Curtea a retinut ca cerinta AC
de a admite produse biocide este nelegala, Iintrucat, potrivit
Regulamentului (UE) nr.... si OMS nr...., pentru instrumentarul medical si
echipamentele termosensibile pot fi admise doar produse autorizate ca
dispozitive medicale. Produsele biocide nu sunt destinate dezinfectiei
dispozitivelor medicale.

-... de... nr.... (dosar nr.... ), p. 11-13: Curtea a constatat ca
cerinta ,Se vor prezenta avizele pentru produsele incadrate ca biocide”
este nelegalda. Dezinfectantii pentru dispozitive medicale trebuie sa fie
clasificati ca dispozitive medicale, iar nu ca biocide.... nr...., care permit
utilizarea produselor biocide pentru dezinfectia prin imersie, contravin
Regulamentului (UE) nr.... In temeiul art. 288 TFUE si art. 148
Constitutie, normele europene prevaleaza.

Curtea a retinut ca acceptarea produselor biocide ca dezinfectanti
pentru instrumentar ar incalca art. 18 alin. (1) lit. h) din Anexa nr.... la
OMS nr.... si dispozitiile Regulamentului (UE) nr.....
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In consecintd, autoritatea contractantd trebuie obligatd la
eliminarea cerintei care permite ofertarea produselor biocide si la
admiterea exclusiva a produselor clasificate ca dispozitive medicale.

....2. Se solicita obligarea AC la modificarea actualului spectru de
activitate:

~Spectrul de activitate biocidd conform EN...:...

- Bactericida (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact <... min., reducere Ig. =...

- Bactericida (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact... min., reducere Ig. =...

- Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact <... min.,
reducere Ig. =...u Fungicida: EN... (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)
(...), timp de contact <... min., reducere Ig. =...

- Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact... min.,
reducere lg. =...u Fungicida: EN... (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)
(...), timp de contact... min., reducere Ig. =...

- Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocidd (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ig. =...

- Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ig. =...

- Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...); (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...).”

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini pentru lot, produsul este destinat dezinfectiei de nivel mediu
a instrumentarului prin imersie.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel mediu ca fiind procedura prin
care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor,
a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.
Rezulta ca un produs dezinfectant destinat acestei utilizari trebuie sa
prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si virucida
(nivel impotriva tuturor virusurilor).

In acest cadru legal, se solicitd obligarea achizitoarei la modificarea
spectrului de activitate actual, dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin,
iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel de dezinfectie si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania, iar
indeplinirea ei este dovedita prin testarile eficacitatii micobactericide);

- eliminarea solicitarii testarii eficacitatii virucide - nivel
virucid - conform standardelor EN... si EN... pe tulpina virala
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Vacciniavirus (pentru acest tip de dezinfectie si pentru acest nivel al
eficacitatii virucide nu este folosita testarea pe tulpina Vacciniavirus,
aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul impotriva virusurilor
anvelopate si, 1incazul dezinfectiei instrumentarului, doar in
cazul utilizarii standardului EN... - Standard, p. 22).

Se mentioneaza prevederile relevante din Standard, p. 22, 32 si
34, referitoare la conditiile obligatorii de testare pentru activitatea
virucida.

.... LOTUL 10 -... -... WD440

LOTUL 14 -... -... WD440

....1. Se sustine ca achizitia este dirijata spre produsele oferite de
».. " S.R.L., care detine monopolul comercializarii consumabilelor pentru
masinile de spalat si dezinfectat automate WASSENBURG - Dezinfectant
EndoHigh..., respectiv Detergent EndoHigh compatibil cu masina de
spalat si dezinfectat.... Se arata ca preturile estimate ale achizitiei sunt
pe masura situatiei de monopol, respectiv de veche relatie comerciala
intre cele doua parti, preturile fiind estimate la circa 8 ori mai mari decat
cele de pe piata.

Se mentioneaza ca marirea la maximum a castigurilor rezultate din
asemenea manevre este completata prin divizarea achizitiei in doua
acorduri-cadru - unul pentru dezinfectant, altul pentru detergent - desi
aceste masini automate de spalat si dezinfectat opereaza conform
principiului ,one shot”, produsul detergent-dezinfectant introdus in
echipament realizand ambele operatiuni, curatarea si dezinfectia.

Se solicita anularea celor doua loturi, al caror scop este considerat
ilicit, respectiv fraudarea aplicarii principiilor fundamentale ale achizitiilor
publice, supraestimarea valorii estimate a achizitiilor si fragmentarea
achizitiei in doua loturi.

....2. In cazul respingerii cererii de anulare, in temeiul art. 154 alin.
(1) din Legea nr. 98/2016, se solicita obligarea autoritatii contractante la
dovedirea existentei necesitatii prin:

- dovedirea detinerii masinilor de spalat si dezinfectat automate
WASSENBURG WD440;

- dovedirea necesitatii compatibilitatii dezinfectantului, respectiv
detergentului, cu masinile de spalatsi dezinfectat automate
WASSENBURG WD440.

Se arata ca, in principiu, compatibilitatea unui dezinfectant cu un
anumit echipament medical/dispozitiv medical nu se dovedeste cu
atestarea producdtorului respectivului echipament/dispozitiv medical. In
aceste conditii, se solicita obligarea achizitoarei la eliminarea cerintelor
de dovedire a compatibilitatii cu atestari de tipul:

,Sa prezinte dovada agreerii produsului de producator/distribuitor
de aparatura/dispozitive termosensibile Wassenburg.”
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....3. Se solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea c3,
la cele doua loturi, trebuie oferite numai produse clasificate ca
dispozitive medicale, cu motivarea indicata la pct..... 1.

....4. Se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei:

,Recipiente echipate cu eticheta RFID pentru asigurarea
trasabilitatii si protejarii procesului.”

Se mentioneaza ca MDR nu prevede nici macar posibilitatea
utilizarii unei asemenea etichete, astfel incat cerinta achizitoarei
depaseste cadrul legal existent si ingreuneaza procesul de ofertare.

..5. In cazul produsului lotului 10 (dezinfectant), se solicitd
modificarea cerintei de eficacitate:

JVirucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...); (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...).”

in sensul eliminarii cerintei de testare a eficacitatii virucide -
nivel virucid - conform standardelor EN... si EN... pe tulpina virala
Vacciniavirus, intrucat pentru acest tip de dezinfectie si pentru acest
nivel al eficacitatii virucide nu este folosita testarea pe aceasta tulping,
aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul impotriva virusurilor
anvelopate si, in cazul dezinfectiei instrumentarului, numai la aplicarea
standardului EN... - Standard, p. 22.

..6. In cazul ambelor produse, se solicitd obligarea autoritatii
contractante la precizarea formulei de analiza comparativa a pretului
ofertelor.

Se sustine ca reperul de comparatie adecvat este pretul unui
litru de solutie de lucru care realizeaza:

- eficacitatea microbicida solicitata in cadrul lotului 10;

- un proces de curatare eficient in cazul lotului 14.

Se subliniaza ca achizitoarea a evitat sa se pronunte asupra acestor
doua loturi, conform caietului de sarcini al achizitiei, p. 13, unde se
mentioneaza:

- nota valabila pentru loturile 1, 2, 3, 4, 7, 8si 9: analiza
comparativa se va face pe litru de solutie de lucru la concentratia
minima eficienta indicatd in avizul eliberat de... pentru..., iar in cazul
dispozitivelor medicale la recomanddarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare, pentru actiunea pe
spectrul solicitat, in timpul de contact cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 6: analiza comparativa va avea in
vedere pretul cantitatii de produs necesar dezinfectarii unui m3 cu
asigurarea spectrului de actiune solicitat, indicata de rapoarte de testare
specifice dezinfectiei pe cale aeriana;

- nota valabila pentru lotul 11: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru spalarea igienica
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a_madinilor, indicatd in avizul sanitar, la care produsul actioneaza pe
spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 12: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesard pentru dezinfectia
igienica a mdinilor, indicata in avizul sanitar, la care produsul actioneaza
pe spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 13: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru spdlarea
chirurgicala a md inilor, indicatd in avizul sanitar, la care produsul
actioneaza pe spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt.

... LOT 11 -... A...

....1. Prin raportare la prevederile art. 5 din Anexa nr.... la ORDIN si
la prevederile corespunzatoare ale STANDARDULUI, p. 22, referitoare la
eficacitatile unui produs pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, se
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea corespunzatoare
a actualului spectru de activitate al produsului.

....2. Se solicita obligarea achizitoarei la completarea cerintei ,Sa
nu produca iritatii la utilizari repetate” cu solicitarea dovedirii
indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a compatibilitatii
cutanate emise de laboratoare certificate.

Se invoca o cerere similara formulata intr-o alta procedura de
achizitie publica, admisa de... prin decizia nr.... 620/C11/...... /..., p. 18.
Consiliul a constatat ca rigurozitatea tehnica si obiectivitatea unor
asemenea teste, precum si opozabilitatea generala a acestora nu pot fi
asigurate decat prin realizarea lor de catre entitati abilitate tehnic si legal
in acest sens. Prin urmare, autoritatea contractanta a fost obligata sa
completeze cerinta prin mentionarea faptului ca testele dermatologice
vor fi efectuate de catre laboratoare certificate sa efectueze respectivele
testari si sa emita rapoarte in acest sens.

... LOT 12 -... A...

....1. Se solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei de
eficacitate ,Virucida (Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ) sau
activitate virucida limitatd (Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact intre 30 sec. si 2 min., reductie Ig. =... ”, in sensul eliminarii
posibilitatii de ofertare alternativda a unui produs prezentand
eficacitate virucida la nivel limitat.

Potrivit art. 5 din Anexa nr.... la ORDIN, dezinfectia chirurgicala
este destinata contracararii unui nivel de risc inalt, fiind de tip inalt.
Conform definitiei dezinfectiei de nivel inalt din art. 1 lit. d) din Anexa
nr.... la ORDIN, eficacitatea virucida trebuie demonstrata impotriva
tuturor virusurilor, ceea ce se poate realiza doar prin testarea la nivel
virucid - Standard, p. 13.
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....2. Se solicita obligarea achizitoarei la completarea cerintei ,Sa
nu produca iritatii la utilizdri repetate”, cu solicitarea dovedirii
indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a compatibilitatii
cutanate emise de laboratoare certificate, cu motivarea de la
pct.....2.

.... LOT 13 -... A...

....1. In temeiul art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, se solicit3
obligarea achizitoarei la precizarea ca produsul oferit trebuie sa
indeplineasca conditia de compozitie prevazuta de art. 5 din
Anexa nr.... la ORDIN -sa aiba ca substanta activa numai
clorhexidina sau povidoniodine (,sapun chirurgical pe baza de
povidoniodine sau clorhexidina").

....2. Se solicita obligarea achizitoarei la completarea cerintei ,Sa
nu produca iritatii la utilizari repetate” cu solicitarea dovedirii
indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a compatibilitatii
cutanate emise de laboratoare certificate, cu motivarea de |la
pct..... 2.

.... LOT 15 -...

Se solicita obligarea autoritatii  contractante la  modificarea
actualului spectru de activitate prevazut conform EN...:....

In sensul prevederilor ORDINULUI, al STANDARDULUI si al
cerintelor caietului de sarcini pentru produs destinat dezinfectiei de
nivel mediu a suprafetelor aplicat prin stergere, ORDINUL defineste
dezinfectia de nivel mediu ca procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni
(art. 1 lit. e) din Anexa nr.... la ORDIN).

Asadar, un produs dezinfectant apt sa realizeze dezinfectia de nivel
mediu trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida,
micobactericida si virucida (nivel impotriva tuturor virusurilor).

In acest cadru legal, se solicitd obligarea achizitoarei la modificarea
spectrului de activitate actual dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de
ORDIN, iar dovedirea acesteia se face prin dovedirea -eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
ORDIN pentru acest nivel de dezinfectie si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania - art. 6 alin.
(1) din ORDIN - findeplinirea acesteia fiind dovedita prin testarile
doveditoare ale eficacitatii micobactericide).

Pentru motivele aratate, se solicita admiterea contestatiei.

Prin punctul sau de vedere nr...., inregistrat la Consiliu cu nr....,
autoritatea contractanta a solicitat respingerea contestatiei formulate
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de..., apreciind ca aceasta a fost depusa inainte de finalizarea perioadei
alocate pentru solicitari de clarificare, iar motivele invocate nu sunt
intemeiate.

Autoritatea contractanta raspunde punctual criticilor contestatoarei.

La punctul....1. rezulta clar ca autoritatea contractanta achieseaza
integral la solicitarea contestatoarei, intrucat:

Contestatoarea a cerut modificarea pasajelor din sectiunea caiet de
sarcini achizitie (referitoare la clasificarea suprafetelor, instrumentarului
si echipamentelor si la definirea tipurilor de dezinfectie).

Autoritatea, prin raspuns, a precizat explicit: ,Vom inlocui punctul...
cu prevederile Ordinului nr.... ”

In continuare, a redat continutul articolelor din Ordin, ardtand c3 va
inlocui textul existent cu dispozitiile legale aplicabile.

Prin urmare, la....1., autoritatea accepta si va opera modificarea
solicitata de contestatoare.

La punctul....2, autoritatea contractanta a raspuns ca va completa
cerinta, in sensul ca marcajul CE se solicita numai pentru dispozitivele
medicale, acolo unde este cazul. In concluzie, autoritatea a achiesat
partial la solicitare, restrangand cerinta la situatiile expres aplicabile.

La punctul....3, autoritatea contractantd a respins solicitarea,
aratand ca fisa tehnica este necesara pentru evaluarea initiala a

La punctul....4, autoritatea contractanta a respins solicitarea,
motivand ca informatiile cerute respecta... nr...., art. 69 si reprezinta
garantii impotriva inducerii in eroare privind riscurile si eficacitatea
produselor.

La punctul....5, contestatoarea a solicitat eliminarea sintagmei
»Solutia de lucru sa nu fie coroziva”. Autoritatea contractanta a respins
cererea, motivand ca aceasta solicitare este necesara pentru a garanta
ca suprafetele si instrumentarul isi mentin calitatea si integritatea dupa
utilizarile repetate ale substantelor biocide, in concentratia si timpul de
contact recomandate de producator.

La punctul....6, contestatoarea a solicitat eliminarea cerintei privind
prezentarea unor produse diferite pentru fiecare lot, cu substante active
distincte, in vederea alternantei. Autoritatea contractanta a respins
cererea, aratand ca folosirea aceluiasi produs biocid pe termen lung duce
la aparitia rezistentei germenilor din mediul spitalicesc, motiv pentru
care se impune utilizarea unor substante active diferite pentru a preveni
aceasta rezistenta.

La punctul....7, contestatoarea a solicitat eliminarea definitiei
potrivit careia oferta este considerata inacceptabila daca nu indeplineste
conditiile de forma aferente elaborarii si prezentarii sau daca este depusa
de un ofertant care nu are calificarile necesare. Autoritatea contractanta
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a respins cererea, mentionand ca dispozitiile art. 215 alin. (4) din Legea
nr. 98/2016 nu sunt incidente in speta, motiv pentru care a decis
mentinerea cerintei exact in forma prevazuta in caietul de sarcini.

La punctul....8, contestatoarea a solicitat modificarea cerintei
referitoare la obligatia contractantului de a informa autoritatea
contractanta cu privire la consecintele schimbarilor legislative si de a-
si adapta activitatea in functie de deciziile acesteia. Autoritatea
contractanta a respins cererea, invocand art.... alin. (1) din Legea nr.
98/2016, potrivit caruia autoritatea are doar obligatia de a preciza in
documentatia de atribuire reglementarile obligatorii in domeniile
mediului, social si al relatiilor de munca, nu si de a modifica cerintele
contractuale.

La punctul....9, contestatoarea a solicitat ca autoritatea
contractanta sa prevada expres ca produsele pentru care exista
avertizarea de pericol pentru sanatate, insotita de pictograma GHS08, nu
sunt admise in competitia pentru atribuirea acordurilor-cadru.
Autoritatea contractanta a respins cererea, motivand ca Ordinul M.S.
nr.... NuU impune o asemenea obligatie, ci prevede doar solicitarea fisei cu
date de securitate conform... nr.....

Referitor la lotul 2 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru suprafete imersie dispozitive medicale

La punctul....1, contestatoarea a solicitat modificarea indicatiilor de
utilizare pentru produsul aferent lotului 2. Autoritatea contractanta a
admis partial cererea: a inlocuit formularea ,dezinfectarea suprafetelor
din unitati medicale” cu ,dezinfectarea suprafetelor din aria medicala
conform standardului EN... /... ” si a inlocuit ,alimentatie publica” cu
»zonele de distributie si preparare a alimentelor din unitatile sanitare”, in
conformitate cu Ordinul M.S. nr...., art. 6 pct. 4 lit. c. In schimb, a
respins solicitarea de modificare a cerintei referitoare la imersia
dispozitivelor medicale (plosti si urinare), mentinand cerinta de achizitie
a unui dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru aceasta utilizare.

La punctul....2., contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea spectrului de activitate prevazut in caietul de
sarcini.

Autoritatea contractanta a analizat cererile formulate si a retinut
urmatoarele:

- solicitarea de eliminare a eficacitatii levuricide pentru TP2 a fost
respinsa, mentindandu-se cerinta din caietul de sarcini conform
standardului EN... /...;

- solicitarea de eliminare a eficacitatii tuberculocide a fost admisa
partial, in sensul inlocuirii formularii initiale cu varianta , Micobactericida
(Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) sau Tuberculocida
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(Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact... min., reducere Ig.
> ”,

- solicitarea privind precizarea nivelului virucid al -eficacitatii
dovedite prin standardul EN... a fost admisa partial, fiind introdusa o
formulare detaliata, conform EN... /..., care diferentiaza intre activitatea
impotriva virusurilor invelisate, virucida cu spectru limitat si virucida
completa;

- solicitarea privind eliminarea eficacitatii sporicidice dovedite prin
EN... a fost respinsa, mentindndu-se cerinta din caietul de sarcini,
motivata de frecventa cazurilor de infectii cu Clostridium difficile;

- solicitarea privind eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa la
timpii de contact specifici pentru alte suprafete a fost admisa, prin
eliminarea paragrafului corespunzator din caietul de sarcini;

- solicitarea legata de avizarea TP4 si eliminarea eficacitatii
levuricide, precum si testarile in conditii de murdarie, a fost respinsa,
mentinandu-se cerinta initiala;

- solicitarea de completare a spectrului de activitate cu standardele
de dovedire a eficacitatilor bactericida, fungicida, micobactericida si
virucida prin metodele de imersie (......... si EN... ) a fost respinsa, pe
motiv ca aceste standarde se aplica instrumentarului medical critic, iar in
acest lot sunt vizate dispozitive semicritice.

Autoritatea contractanta a admis partial solicitarile contestatoarei,
prin modificarile mentionate, dar a mentinut o parte semnificativa a
cerintelor initiale din caietul de sarcini.

Referitor la lotul 3 -... concentrat de nivel mediu pentru
suprafete, contestatoarea a solicitat completarea cerintei privind
compatibilitatea produsului cu materialul suprafetelor ce urmeaza a
fi dezinfectate, prin introducerea obligatiei de a face dovada cu rapoarte
de testare, conform art. 158-... din Legea nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta a aratat ca art. 158 din Legea nr. 98/2016
confera dreptul, nu obligatia, de a solicita operatorilor economici
rapoarte de incercare eliberate de organisme de evaluare a conformitatii.
Prin urmare, nefiind obligata sa introduca aceasta cerinta suplimentara,
autoritatea contractanta a mentinut cerinta din caietul de sarcini.

Referitor la lotul 4... concentrat de nivel scazut pentru
suprafete, contestatoarea a solicitat modificarea spectrului de
activitate prevazut in caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta a retinut:

- solicitarea de eliminare a posibilitatii de ofertare alternativa
fungicida (EN... ) a fost respinsa, mentinandu-se cerinta, conform
EN... /...;
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- solicitarea privind dovedirea eficacitatii virucide conform EN...
pentru virusurile anvelopate a fost admisa, completandu-se caietul de
sarcini cu aceasta cerinta.

Referitor la lotul 5 - Dezinfectant rapid de nivel inalt pentru
suprafete si dispozitive medicale - aplicare prin pulverizare

Autoritatea contractanta a analizat solicitarile formulate si a
raspuns dupa cum urmeaza:

- Cerinta privind ,eliminarea eficacitatii levuricide” se mentine
conform standardului EN... /...: EN... eficienta levuricida sau fungicida

Si... (...).

- Cerinta privind ,eliminarea eficacitatii tuberculocide” se
inlocuieste astfel: ~Micobactericida (Mycobacterium
avium si Mycobacterium  terrae)... (Mycobacterium terrae) -  EN...

144
.

(...), timp de contact... min., reducere Ig. =...

- Cerinta privind , precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide
dovedite prin standardul EN... si EN... ” se inlocuieste cu ,eficienta
virucida pentru virusurile anvelopate: Vacciniavirus, strain Ankara
(MVA)... -...u strain Elstree... -1549; eficienta virucida cu spectru
limitat: Adenovirus type 5, strain Adenoid 75... -5, Murine norovirus,
strain S99 Berlin; eficientd virucida: Poliovirus type 1, LSc-2ab,
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75... -5, Murine norovirus, strain S99
Berlin, conform standardului EN... /..., EN... (...) si EN... (...)".

- Cerinta privind ,precizarea nivelului sporicid al eficacitatii
sporicide dovedite prin testare EN... " se mentine, avand in vedere ca in
unitate s-au inregistrat frecvent cazuri de infectii cu... si se considera
necesar ca produsul solicitat sa aiba eficienta impotriva sporilor acestui
germene conform standardului EN... /....

Lotul 8 - Dezinfectant de nivel mediu pentru incubatoarele
Babyleo TNS5... - pe baza de acid peracetic

Autoritatea contractanta a aratat ca unitatea detine incubatoare
Drager tip... 5... si ca, din practica medicald, s-a constatat ca utilizarea
substantelor biocide pe baza de acid peracetic nu a dus la deteriorarea
materialelor componentelor incubatoarelor, spre deosebire de utilizarea
altor substante active ale produselor biocide, care, in timp, au produs
deteriorari severe si scoaterea din uz a unor incubatoare.

Se inlocuieste cerinta ,,Sa fie compatibil cu incubatoarele... 5...
- pe baza de acid peracetic/peroxid de hidrogen sau orice alta
substanta activa care sa fie compatibila cu incubatoarele... 5... ”
cu cerinta ,Sa fie compatibil _cu materialele _componentelor
incubatoarelor; sa fie pe baza de acid peracetic/peroxid de hidrogen sau
orice alta substantd activa care sa fie compatibila cu materialele
componentelor incubatoarelor”.

Pagina 25 din 83



Se inlocuieste denumirea ,Lot 8 - Dezinfectant de nivel mediu
pentru incubatoarele... 5... - pe baza de acid peracetic” cu ,,Lot 8
-_Dezinfectant de nivel mediu pentru incubatoare - pe bazd de acid
peracetic/peroxid de hidrogen”.

Referitor la cerinta - ,S3d prezinte dovada agreerii produsului de
producatorul/distribuitorul incubatoarelor... 5... -Drédger”

Autoritatea contractanta a analizat solicitarea de eliminare a
cerintei, fiind de acord cu aceasta.

Cu privire la punctul....3. unde se solicita modificarea actualului
spectru de activitate: ,Spectrul de activitate conform EN... /... ”,
autoritatea contractanta precizeaza:

- cerinta ,eliminarea eficacitatii levuricide” se mentine conform
standardului EN... /...: EN... - eficienta levuricida SAU fungicida si
Levuricida: EN... (...).

- cerinta ,eliminare eficacitatii tuberculocide” se inlocuieste astfel:
».Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact...
min., reducere Ilg. =... ” cu ,Micobactericida (Mycobacterium avium
si Mycobacterium terrae)... (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de
contact... min., reducere Ig. =... ”.

Referitor la lotul 9 - Detergent-dezinfectant enzimatic de
nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical

Autoritatea contractanta a precizat ca, in conformitate cu Ordinul
M.S. nr...., Anexa 1, art. 8:

»€) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa IA si IIb, conform prevederilor legale in
vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.”

Prin urmare, fata de cererea de precizare ca produsul ofertat sa fie
dispozitiv se mentine cerinta caietului de sarcini.

Referitor la cerinta: Spectrul de activitate biocidd conform BN...:...,
autoritatea contractanta precizeaza urmatoarele:

- cerinta privind eliminarea eficacitatii levuricide se mentine
conform EN... /..., EN... si EN....

- cerinta privind eliminarea eficacitatii tuberculocide se
inlocuieste cu Micobactericida si Tuberculocida conform EN... (...) si EN...
(...).

- cerinta privind eliminarea solicitarii testarii eficacitatii
virucide se inlocuieste cu Virucida conform EN... (...) si EN... (...).

Referitor la lotul 10 - Dezinfectant de nivel inalt pe baza de
acid peracetic pentru endoscoape flexibile - compatibil cu masina
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de spalat si dezinfectat Wassenburg WD440 si referitor la lotul 14
- Detergent pentru endoscoape flexibile - compatibil cu masina
de spalat si dezinfectat Wassenburg WD440, la punctul...,
autoritatea contractanta precizeaza ca in anul... a achizitionat platforma
de videoendoscopie in valoare de..., care are in dotare masina de
spalat si dezinfectat Wassenburg WD440 - aparat de spalare si
dezinfectare pentru endoscoape flexibile si alte dispozitive medicale
termolabile.

In cartea tehnicd este specificat cd functionarea corectd a
aparatului poate fi garantata numai daca sunt respectate urmatoarele
cerinte:

- conditiile de operare stabilite in specificatiile de preinstalare si la
instalare, mentinute pe intreaga durata de viata a aparatului;

- respectarea tuturor instructiunilor de utilizare si intretinere;

- utilizarea exclusiva a detergentilor EndoHigh®, EndoHigh® GTA
sau EndoHigh® PAA, substante pentru care Wassenburg a efectuat teste
cu succes, impreuna cu masinile WD415, WD440 si WD440 PT.

Totodata, a precizat ca toate masinile de spalat si dezinfectat
endoscoape Wassenburg sunt echipate cu sistem de recunoastere RFID
pentru substantele chimice, garantand utilizarea exclusiva a celor testate
si asigurand ca fiecare endoscop reprocesat este sigur pentru urmatorul
pacient.

Utilizarea altor substante nu permite functionarea aparatului si
genereaza eroarea ,....52 AG08/AG09: eticheta RFID pentru detergent
sau dezinfectant invalida detectata”, cauzata de folosirea unui material
consumabil neaprobat cu eticheta RFID diferita. Aparatul functioneaza
corect numai cu substante chimice aprobate, iar recipientul trebuie sa
corespunda etichetei asociate.

Avand in vedere ca unitatea detine masina de spalat si dezinfectat
Wassenburg WD440 si ca aceste cerinte sunt justificate de specificatiile
din cartea tehnica, autoritatea contractanta a precizat ca mentine in
caietul de sarcini cele doua loturi.

Cu referire la cerinta privind eliminarea solicitarii testarii
eficacitatii virucide conform EN... si EN..., achizitoarea a precizat ca
se inlocuieste cu precizari referitoare la virucida conform EN... (...) si
EN... (...).

Cerinta privind precizarea formulei de analiza comparativa a
pretului ofertelor la cele doua loturi a fost completata cu mentiunea ca
analiza comparativa se va face pe litru de solutie, la pretul cel mai
scazut.

Referitor la lotul 11 - Sapun pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare
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Referitor la cerinta privind spectrul de activitate conform EN...:...,
autoritatea contractanta a aratat ca lotul face referire la achizitia unui
sapun pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare, nu la
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, prin urmare cerinta nu se
modifica.

Referitor la cerinta ,sa nu produca iritatii la utilizari repetate”,
contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei cu solicitarea dovedirii indeplinirii acesteia prin
rapoarte de testare a compatibilitatii cutanate emise de laboratoare
certificate, autoritatea contractanta a aratat ca... nr.... nu prevede
obligatia solicitarii rapoartelor de testare.

Autoritatea contractanta a mentionat ca, prin prisma celor
prezentate, nu va modifica cerinta din caietul de sarcini.

Referitor la lotul 12 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare

Cu privire la cerinta referitoare la virucida conform EN... (...),
autoritatea contractanta a precizat ca cerinta privind modificarea
eficacitatii virucide se inlocuieste cu mentiuni referitoare la eficacitate
virucida pentru virusurile anvelopate, conform EN... (...) si EN... (...),
precum si la eficienta virucida cu spectru limitat si eficienta virucida
completa, conform standardelor indicate.

Referitor la cerinta ,sd nu produca iritatii la utilizari repetate”, fata
de care contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei cu solicitarea dovedirii indeplinirii acesteia prin
rapoarte de testare a compatibilitatii cutanate emise de laboratoare
certificate, autoritatea contractanta a aratat ca Ordinul M.S. nr.... nu
prevede obligatia de a solicita rapoarte de testare.

Prin prisma celor prezentate, autoritatea contractanta a mentionat
ca nu modifica cerinta din caietul de sarcini.

Referitor la lotul 13 - Sapun pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare

Cu privire la cerinta, contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca produsul oferit trebuie sa indeplineasca
conditia de compozitie prevazuta de art. 5, Anexa 3, la Ordin, respectiv
sa aiba ca substanta activa numai clorhexidina sau povidoniodine,
autoritatea contractanta a aratat ca in cerintele generale se regaseste
mentiunea ,sa respecte Ordinul M.S. 1761/... - actualizat, pentru
aprobarea normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private (...)", precum si cerinta ca produsul
sa detina aviz/autorizare eliberat de catre... pentru..., cu indicatie de
utilizare in domeniul medical, in acest caz pentru dezinfectia chirurgicala
a mainilor prin spalare.
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Prin prisma celor prezentate, autoritatea contractanta a mentinut
specificatiile precizate in caietul de sarcini.

Referitor la cerinta ,sa nu produca iritatii la utilizari repetate”,
contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei cu solicitarea dovedirii indeplinirii acesteia prin
rapoarte de testare a compatibilitatii cutanate emise de laboratoare
certificate, autoritatea contractanta a aratat ca Ordinul M.S. 1761/... nu
prevede obligatia de a solicita rapoarte de testare.

Prin prisma celor prezentate, autoritatea contractanta a mentionat
ca mentine cerinta asa cum este prevazuta in caietul de sarcini.

Referitor lalotul 15 - Lavete dezinfectante de nivel
intermediar gata de utilizare

Referitor la cerinta privind spectrul de activitate conform EN...:...,
au fost mentionate urmatoarele standarde: EN... (...), EN... (...), EN...
(...), EN... (...), EN... (...) si EN... (...), autoritatea contractanta a aratat
ca:

- cerinta privind eliminarea eficacitatii levuricide se mentine
conform EN... /..., EN... si EN... (...);

- cerinta privind eliminarea eficacitatii tuberculocide se inlocuieste
cu mentiunea referitoare la... conform EN... (...).

In conformitate cu art. 18 alin. (1) si (2) din Legea nr. 101/2016,
autoritatea contractanta a atasat punctului de vedere dovada inaintarii
acestuia contestatoarei.

Avand in vedere ca aceasta contestatie a fost depusa inainte de
finalizarea perioadei alocate ofertantilor pentru adresarea solicitarilor de
clarificare si inainte de data la care autoritatea contractanta avea dreptul
de a incarca in SEAP un raspuns consolidat referitor la toate solicitarile
de clarificari adresate si de a face rectificari ale specificatiilor tehnice ale
produselor din cadrul loturilor vizate, precum si tinand cont de aspectele
enuntate, autoritatea contractanta a solicitat Consiliului respingerea
contestatiei formulate de catre....

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu cu nr...., contestatoarea
precizeaza ca renunta la cererile de la punctele....1....2 si....3
privind Loturile 10 si 14 din contestatia nr.....

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu cu nr....... , a formulat
raspuns ca urmare a punctului de vedere al achizitoarei, avand in vedere
numerotarea cererilor din contestatie, precizand urmatoarele:

publicarea in SEAP a acestor achiesari.
ceen 3.
AC nu ar trebui sa aiba nevoie de documente ajutatoare in
evaluarea ofertelor, constdnd in declaratii ale producdtorului. In cazul
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dispozitivelor medicale, fisa tehnica este reprezentata de actul prevazut
la art. 6 alin. (3)lit. c¢)din OMS nr.... Creatiile terminologice
nationale precum Fisa tehnica nu pot fi contrapuse lipsei acestor termeni
din actele..., care se impun a fi respectate cu forta supranormativa
prevazuta de art. 288 TFUE. Orice prevedere contrara Regulamentului
(UE) nr.... si Regulamentului (UE) nr.... trebuie inldturatd. in sistemul de
probatiune civila din Romania, declaratia uneia dintre parti nu exista ca
proba admisibila si concludenta conform art. 255 alin. (1) si art. 250 Cod
procedura civila. Se mentine cererea si se solicita admiterea.

....4. Nu sunt respectate prevederile art. 69 din... nr.... privind
eticheta produselor biocide. Pentru dispozitivele medicale sunt incidente
prevederile... nr.... Se face trimitere la decizia... nr.... (p. 6-7). Se
mentine cererea si se solicita admiterea.

....5. Actul de autorizare stabileste daca produsul este apt a realiza
dezinfectia, scop al achizitiei. Contestatoarea invoca jurisprudenta si
decizia ICCJ nr.... privind prezumtia de legalitate a actului administrativ.
Se invoca art. 17 si art.... din BPR, precum si art. 5 din MDR. Se mentine
cererea si se solicita admiterea.

....6. Contestatoarea sustine ca nu exista temei legal pentru
afirmatiile AC. O cerinta nejustificata este considerata de lege ca
restrictionare artificiala a competitiei conform art. 50 alin. (2) si art. 155
alin. (6) din Legea nr. 98/2016. Se mentine cererea si se solicita
admiterea.

....7. Contestatoarea sustine ca restul dispozitiilor art. 215 alin. (4)
din Legea nr. 98/2016 nu sunt incidente in speta. Se solicita eliminarea
definitiei ofertei inacceptabile.

....8. Contestatoarea sustine lipsa prevederii invocate de AC in
documentatia de atribuire. Se mentine cererea si se solicita admiterea.

....9. Contestatoarea arata ca Ordinul nr.... nu prevede obligatia
solicitata de AC. Se invoca art. 7 lit. g) din Legea nr. 95/2006 privind
principiul precautiei. Se mentine cererea si se solicita admiterea.

....1. AC achieseaza in parte la cererea S.A.. Contestatoarea invoca
art. 22 si art. 8 din Anexa nr.... la Ordin. Se mentine cererea integral.

....2. Contestatoarea invoca art. 9 din Ordin, standardele EN...,
EN... si EN.... Se invoca decizia... nr.... (P. 7-9). Se mentine cererea si se
solicita admiterea.

.... Contestatoarea invoca art. 158 si art.... din Legea nr.
98/2016, precum si art. 1, art. 3, art. 4 din OGR nr..... Se mentine
cererea.

Contestatoarea arata ca LEVURICID nu este echivalent cu
FUNGICID, sens in care invoca Ordinul. Se mentine cererea.
Contestatoarea reitereaza argumentele de la pct.....2. Se
mentine cererea.
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....1. Contestatoarea invoca art. 249 Cod procedura civila. Se
mentine cererea.

....3. Contestatoarea mentioneaza combaterea permanenta a
pozitiei AC.

....1. Contestatoarea invoca art. 8 alin. (2) lit. €) din Anexa nr.... la
Ordin si art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. Se mentine cererea.

....2. Contestatoarea mentioneaza argumentarile de la pct.....2....
Si....

I P 2..... 3. Contestatoarea precizeaza ca a renuntat prin adresa
nr......

....4. Se mentine cererea.

....5. Se mentin argumentele de la pct.....2.

....6. Contestatoarea precizeaza ca este de acord cu formula de
analiza comparativa indicata de AC in PDV.

....1. Contestatoarea invoca art. 5 din Anexa nr.... la Ordin. Se
mentine cererea.

2. 2..... 2. Contestatoarea reitereaza argumentele de la pct.....

....1. Contestatoarea aratd cd eficacitatea VIRUCIDA acoperd toate
virusurile (anvelopate si neanvelopate), conform Standardului, p. 13. Se
mentine cererea.

....1. Contestatoarea invoca art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016. Se mentine cererea.

.... Contestatoarea reitereaza argumentarile de la pct.....2........ Se
mentine cererea.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

in vederea incheierii, pe loturi, a acordului - cadru avand ca
obiect ,Achizitie = antiseptice si  dezinfectanti, ~Numar referinta:...
-antiseptice si dezinfectanti - 2025”, cod... Dezinfectanti (Rev.

2)..., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de licitatie
deschisa, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.....

Din informatiile anuntului de participare amintit, Consiliul a retinut
ca valoarea estimata a acordului - cadru de furnizare care se
intentioneaza a se incheia este intre...... si..., fara TVA, criteriul de
atribuire este ,Pretul cel mai scazut”, iar depunerea ofertelor a fost
stabilita initial la data de..., ora 15:.... In prezent procedura este in stare
de suspendare, ca urmare a masurii dispuse in acest sens de autoritatea
contractanta.

Nemultumita de prevederile documentatiei de atribuire, respectiv a
caietului de sarcini... a depus contestatia in analiza, solicitand obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini pentru loturile
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2-5 si 8-15, precum si suspendarea procedurii de atribuire, pana la
solutionarea contestatiei.

. nr.... din..., Consiliul a respins ca ramasa fara obiect cererea de
suspendare a procedurii, pentru loturile 2-5 si 8-15, formulata de
catre....

Cu respectarea prevederilor art. 61! alin. (1) lit. b) si (2?) din Legea
nr. 101/2016... a facut dovada constituirii cautiunii corespunzatoare, in
valoare de..., conform recipisei de consemnare nr.... din data de..,,
eliberata de... -....

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de
art.... din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 611
a'in. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare.

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

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

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

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

la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente efective
intre operatorii economici”;

- art. 156 din lege, potrivit caruia ,Fdrd a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu
actele normative adoptate la nivelul..., specificatiile tehnice se stabilesc in una
dintre urmatoarele modalitati:

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

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene
sau, in lipsa oricdrora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente
tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este
insotitd de mentiunea "sau echivalent"”;

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

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

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

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

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

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

(6) In cazul prevazut la alin. (5), ofertantul demonstreaza in oferta S.A.,
prin orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de
performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta”,
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- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit caruia , Caietul de
sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

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

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

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

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

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

De asemenea, Consiliul constata ca in speta sunt incidente
dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr.... pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, obligatoriu pentru unitatile sanitare, asa
cum rezulta din dispozitiile art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si
a municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de
pe teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin”.
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Conform art. 18 din Anexa nr.... a Ordinului - Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, ,Criteriile ~de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care
sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta siin
prezenta substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa
durad, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza,

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

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu,
asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului”.

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

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

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

Pornind de la acest cadru general, Consiliul va analiza
contestatia formulata de... care a solicitat modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini pentru partea de cereri generale, precum si
pentru loturile 2, 3, 4,5, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14 si 15.

Cu referire la criticile formulate de... de la pct..... 1....2 si....3
privind produsele de la loturile 10 si 14, avand in vedere ca societatea
contestatoare a renuntat la aceste critici prin adresa nr....., Consiliul ia
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act de renuntarea la acestea, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (8) din
Legea nr. 101/2016.
.... Cereri generale

..1. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea unor pasaje din sectiunea caietul de sarcini
achizitie: ,... Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor.
Alegerea metodei de dezinfectie si/sau sterilizare pentru suprafete,
instrumentar si echipamente, trebuie sa tina cont de categoria din care acestea
fac parte, respectiv: noncritice, semicritice si critice.

Suprafetele, instrumentarul si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) Critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile. In
aceasta categorie intra: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul
stomatologic, materialul utilizat pentru suturad, trusele pentru asistenta la
nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, cd&mpuri operatorii,
mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterele cardiace si wurinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate
dispozitivele intravasculare, endoscoapele flexibile sau rigide utilizate in
proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele
pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate.

b) Semicritice - care vin in contact cu mucoase intacte si nu penetreaza
bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei periodontale sau pielea avand
solutii de continuitate. Acestea ar trebui sd beneficieze de cel putin dezinfectie
la nivel mediu. In aceastd categorie intrd: suprafata interioard a incubatoarelor
pentru copii si dispozitivele atasate acestora (masca de oxigen, umidificator),
endoscoapele flexibile si rigide utilizate exclusiv ca dispozitive pentru
imagistica, laringoscoapele, tuburile endotraheale, echipamentul de anestezie
si respiratie asistata, diafragmele, termometrele de sticla, termometrele
electronice, ventuzele, varfurile de la seringile auriculare, specul nazal, specul
vaginal,  abaiselang-urile, instrumentele utilizate pentru  montarea
dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile pompitelor de lapte. Suprafetele
inerte din sectii si laboratoare, stropite cu sange, fecale sau alte secretii si/sau
excretii potential patogene, si cazile de hidroterapie utilizate pentru pacienti a
caror piele prezinta solutii de continuitate sunt considerate semicritice.

c) Noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in
contact numai cu pielea intactd a acestuia. Aceste dispozitive trebuie sa fie
curdtate si trebuie aplicatd o dezinfectie scdzutd. In aceasts categorie intrd:
stetoscoape, plosti urinare, manseta de la tensiometru, specul auricular,
suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, cadrele pentru
invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul
medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi. Suprafetele inerte,
cum sunt: pavimentele, peretii, mobilierul de spital, obiectele sanitare s.a., se
Incadreaza in categoria noncritice.
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Dupa gradul de dezinfectie, aceasta poate fi: Dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni; aceasta forma de dezinfectie se poate aplica si dispozitivelor
medicale reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu suporta
autoclavarea.”,

astfel incat sa respecte intocmai prevederile OMS nr...., obligatoriu
pentru toate unitatile sanitare din Roméania (art. 9), sens in care arata ca
autoritatea contractanta a gresit cand si-a arogat dreptul de a furniza
propriile interpretari si/sau adaugiri la textele Ordinului:

- Suprafetele nu se sterilizeaza si nu se clasifica in

critice, semicritice si noncritice (art. 15 Anexa nr.... la

Oordin);

- Fraza adaugata la definitia dezinfectiei de nivel inalt -

raceasta forma de dezinfectie se poate aplica si dispozitivelor

medicale reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu
suporta autoclavarea” - nu este prezenta in Ordin (art. 1 lit.

d) Anexa nr.... la Ordin).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a preC|zat faptul ca va inlocui prevederile 1 in discutie din caietul de sarcini
astfel:

Art. 1 d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu
poate substitui sterilizarea;

ART. 11

(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut), instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupad cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta
la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, cAmpuri operatorii,
mesele si tampoane/e, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate
dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide utilizate in proceduri invazive,
echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctura,
acele utilizate in neurologie, lamele laringoscoapelor, echipamentul de
anestezie si respiratie asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate
pentru montarea dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate;

b)  semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentard, cu exceptia mucoasei orale sau pielii, avand
solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin de dezinfectie
de nivel inalt si cu respectarea recomandarilor producatorului. Exemplu:
endoscoapele flexibile utilizate exclusiv ca dispozitive pentru imagistica,

Pagina 37 din 83



varfurile de la seringile auriculare, masca de oxigen, accesoriile pompitelor de
lapte etc., plostile, urinarele, utilizate pentru pacientii a caror piele prezinta
solutii de continuitate, sunt considerate semicritice;

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel scazut.
Exemplu:  stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele electronice,
ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt
atinse si de personalul medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de
suporturi.”

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare arata ca
autoritatea contractanta a achiesat solicitarii sale.

In aceste conditii, intrucat masura de remediere adoptata nu a fost
publicata in SEAP, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea
contractanta sa aduca la cunostinta operatorilor economici interesati
aceasta modificare.

....2. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei prezentarii marcajului CE:

”... Garantie / Termen de valabilitate (...)

Fiecare produs sd contind urmdatoarele marcaje: (...) marcaj CE.” prin
adaugarea sintagmei ,,acolo unde este cazul”.

Se arata ca, dintre produsele chimice destinate dezinfectiei,
produsele biocide nu prezinta acest marcaj (doar produsele
dispozitive medicale), conform... nr.... (in continuare BPR) si...
nr.... (in continuare MDR), art. 2 (1) pct.... si art. 20.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, cu referire la acest

aspect, autoritatea contractanta a precizat «Se completeazs cu: ,marcaj CE
pentru dispozitive medicale, acolo unde este cazul"
CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus, vom inlocui cu

completarea descrisa mai sus.>»

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare arata ca
autoritatea contractanta a achiesat solicitarii sale.

In aceste conditii, intrucat mésura de remediere adoptatd nu a fost
publicata in SEAP, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea
contractanta sa aduca la cunostinta operatorilor economici interesati
aceasta modificare.

....3. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei prezentarii....

Se arata ca, in nomenclatorul legal din... nr.... (BPR) pentru
produsele biocide si din... nr.... (MDR), pentru produsele dispozitive
medicale, nu exista un asemenea document, astfel ca, fiind inexistent
din punct de vedere legal, acesta nu poate produce niciun efect.

Asa cum este descris continutul..., rezulta ca este, de fapt, o
declaratie a producatorului prin care descrie produsul propriu.
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In timp ce pentru produsele dispozitive medicale existd documentul
echivalent ,recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare”, pentru produsele Dbiocide
conformitatea lor se dovedeste prin actul de autorizare emis de organele
competente ale UE sau nationale.

In acest sens, OGR nr.... (care stabileste la art. 1 ,unele mésuri
pentru aplicarea unitara a legislatiei... care armonizeaza conditiile de
comercializare a produselor, in legatura cu evaluarea conformitatii
produselor”) emite dispozitii obligatorii la nivel national, respectiv art. 3
si art. 4.

Se mentioneaza ca producatorul unui produs biocid isi prezinta
produsul in dosarul tehnic constituit prealabil emiterii autorizatiei de
admitere la punere la dispozitie si utilizare printr-o declaratie/descriere,
care este analizata impreuna cu celelalte piese ale dosarului.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in referire la acest
aspect, autoritatea contractanta a precizat urmatoarele: «Solicitarea
aceasta ajuta autoritatea contractanta in evaluarea initiald a produsului acesta,
contindnd date generale precum denumirea comerciala, tipul de produs biocid,
indicatii utilizare, forma de conditionare.

Denumirea de Fisa tehnica a produsului este prevazuta si de ord. M.S.
1761/..., art. 18, i.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta nu va
elimina cerinta obligativitatii prezentarii fisei tehnice.»

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare a precizat:
«....3. AC n-ar trebui S.A.aibd nevoie de documente ajutatoare in
evaluarea ofertelor, constdnd in declaratii ale producatorului (asemenea
declaratii au fost avute in vedere la evaluarea produsului biocid, prealabila
emiterii autorizatiei de punere la dispozitie pe piata, iar in cazul dispozitivelor
medicale, ,fisa tehnica" este reprezentata de actul figuradnd la lit. c) a art.6 (3)
OMS nr.... - in continuare ORDINUL).

Creatiile terminologice/notionale nationale - precum ,... " (reminiscente
ale unei legislatii abrogate - OMS nr.... ) - nu pot fi contrapuse lipsei acestor
termeni/notiuni din actele emise de UE, care se impun a fi respectate cu forta
supranormativa prevazuta de art. 288 TFUE:

,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."»

Fata de cele retinute, constatand ca cele precizate de autoritatea
contractanta sunt intemeiate, prevederile art. 18 lit. i) din Anexa 1 la
Ordinul nr.... facand referire la fisa tehnica a produsului (Criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:... i) riscul de a fi inactivat
de diferite substante sau conditii de mediu, asa cum este prevazut in fisa
tehnica a produsului.), prevederile ordinului amintit fiind obligatorii si
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pentru unitatile sanitare publice, precum in speta de fata, masura de
eliminare a cerintei privind fisa tehnica nu se impune.

Critica societatii contestatoare din acest punct de vedere se
considera nefondata.

....4. Societatea contestatoare... a solicitat obligarea autoritatii
contractante la finlocuirea descrierii continutului actual al etichetei
produsului ce urmeaza a fi oferit:

.Eticheta cu text in limba romana trebuie sa cuprinda urmdatoarele
informatii:

- denumirea produsului;

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data
expirarii/valabilitatea in conditii normale de depozitare;

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

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

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

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

- 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;

- 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;

- indicatii 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 Ilimba romana, care sa cuprinda informatiile
prevazute de art. 69 din... nr.... (in continuare BPR) pentru produsele
biocide, respectiv pct.... Anexa I din... nr.... (in continuare MDR)
pentru produsele dispozitive medicale.”
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Se arata ca cele doua regulamente, la fel ca toate regulamentele
UE, sunt acte obligatorii pentru statele membre si se aplica direct in
legislatia acestora (art. 288 TFUE).

Se precizeaza ca toti producatorii de produse biocide si dispozitive
medicale au obligatia de a intocmi etichetele produselor lor in
conformitate cu prevederile citate ale BPR si MDR si nu pot fi obligati sa
prezinte etichete altfel intocmite.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractata
a adus urmatoarele precizari: "“Considerdm c& informatiile solicitate in
Caietul de Sarcini privind continutul etichetei, respecta... nr...., art. 69 si
reprezinta detalii care ne asigura ca etichetele nu induce in eroare in privinta
riscurilor produsului pentru sanatatea umana, sanatatea animala sau pentru
mediu sau in privinta eficacitatii acestuia.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta
nu va modifica cerinta.”

Prin raportare la sustinerile partilor, precum si la prevederile
caietului de sarcini cu referire la cuprinsul etichetei produsului ofertat, in
conditiile in care se intentioneaza a se achizitiona atat produse biocide,
cat si dispozitive medicale, pentru care sunt prevederi distincte, la art.
69 din... nr.... pentru produse biocide si respectiv la art.... din Anexa I
din... nr.... pentru produse dispozitive medicale, Consiliul constata ca
solicitarea contestatoarei este intemeiata.

Totodata, s-a avut in vedere ca, prin punctul de vedere autoritatea
contractanta a sustinut ca cerintele caietului de sarcini privind continutul
etichetei respecta... nr...., art. 69, cu referire doar la produsele biocide,
cu toate ca se achizitioneaza si produse dispozitive medicale, pentru care
sunt aplicabile prevederile... nr...., Anexa I, art.... (si nu art.... cum a
sustinut contestatoarea, in referire la Cerinte generale privind
informatiile furnizate de catre producator).

Astfel, pentru claritatea cerintei privind continutul etichetei, se
va obliga autoritatea contractanta Ia inlocuirea cerintei caietului de
sarcini cu referire la continutul etichetei cu urmatoarea
cerinta: ,Eticheta in limba romé&na, care sad cuprinda informatiile
prevazute de art. 69 din... nr.... (in continuare BPR) pentru produsele
biocide, respectiv pct.... Anexa I din... nr.... (in continuare MDR)
pentru produsele dispozitive medicale.” si se va publica modificarea
astfel efectuata in SEAP.

....5. Contestatoarea... a solicitat obligarea autoritatii contractante
la modificarea cerintei generale:

.- Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeazd a fi dezinfectat, solutia de lucru sd nu fie corozivd;, " in sensul
eliminarii sintagmei ,solutia de lucru s& nu fie coroziva”.
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Se arata ca, daca solutia de lucru care urmeaza a se aplica pe
suprafete si instrumentar ar fi coroziva, atunci produsul respectiv nu ar
mai fi compatibil, ceea ce face ca aceasta cerinta sa fie inutila si sa
ingreuneze accesul la procedura al operatorilor economici, printr-o oferta
tot mai ampla si acte care se dovedesc a fi inutile prin prisma utilitatii lor.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a precizat: "Aceasta solicitare este necesara pentru asigurarea ca suprafetele
si instrumentarul isi mentin calitatea si integritatea in urma utilizarilor repetate
ale substantelor biocide, la concentratia si timpul de contact recomandate de
producator. CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta
nu va elimina cerinta.”

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare a adus
urmatoarele precizari in completarea celor din contestatie: «... Odata
obtinuta autorizarea, un eventual control al AC asupra autorizatiilor de punere
la dispozitie pe piata si utilizare - sub aspectul acum in discutie (al
NOCIVITATII produsului), dar, in general, sub orice aspect - este nelegal caci
exista prezumtia relativa de legalitate a actelor administrative de autorizare -

,Este de principiu ca actul administrativ se bucura de prezumtia de
legalitate, prezumtie care, la rdndul sdu, se bazeaza pe prezumtia de
autenticitate si de veridicitate, de unde decurge cd a nu executa un act
administrativ emis in baza legii echivaleaza cu a nu executa legea." (dec. ICCJ
nr.... apud https: //legeaz.net/spete-contencios/prezumtia-de-legalitate-a-
actului-498-... )....

Avandu-se in vedere forta normativa a oricarui regulament al UE, nici un
produs dezinfectant nu va putea fi exclus dintr-o procedura de achizitie sub
pretextul (caci despre asa ceva este vorba) ca produsul respectiv ar fi NOCIV.

Ca sa nu mai vorbim de redactarea defectuoasa a cerintei - daca
produsul este compatibil cu materialul suportului de dezinfectat, se mai discuta
chestiunea ,corozivitatii" lui ?»

In solutionarea cauzei sunt considerate incidente urmé&toarele
prevederi legale:
> din... nr.... pentru produsele biocide:

- art. 17 alin. (1) si (5) Punerea la dispozitie pe piata si

utilizarea produselor biocide

(1) Produsele biocide nu sunt puse la dispozitie pe piatd sau

Utilizate decat daca sunt autorizate in conformitate cu prezentul

regulament.

(5) Produsele biocide sunt utilizate in conformitate cu clauzele si

conditiile din autorizatie prevazute in conformitate cu articolul 22

alineatul (1) si cu cerintele privind etichetarea si ambalarea

prevazute la articolul 69.

- art.... alin. (1) Conditii de acordare a unei autorizatii
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(1) Un produs biocid, altul decét cele eligibile pentru o procedura
de autorizare simplificata in conformitate cu articolul 25, este
autorizat daca sunt indeplinite conditiile urmatoare:
(a) substantele active sunt aprobate pentru tipurile de produse
relevante si toate conditiile specificate pentru substantele active in
cauza sunt indeplinite;
(b) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a
dosarelor pentru produse biocide, prevazute in anexa VI, ca
produsul biocid, atat timp cat este utilizat in conditiile in care a fost
autorizat si tindndu-se seama de factorii mentionati la alineatul (2)
de la prezentul articol, indeplineste urmatoarele criterii:
(i) produsul biocid este suficient de eficace;
(ii) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor vizate,
in special rezistenta inacceptabila, rezistenta incrucisata
inacceptabila sau suferinte si  dureri inutile cauzate
vertebratelor;
(iii) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil imediat sau intarziat asupra sanatatii umane,
inclusiv asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra
sanatatii animale direct sau prin intermediul apei potabile,
produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin
alte efecte indirecte;
(iv) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil asupra mediului inconjurator, in special in ceea ce
priveste urmatoarele aspecte:
- evolutia si distributia produsului biocid in mediu;
- contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a apelor din
estuare si din mare), a padnzei freatice si a apei potabile, a aerului
si a solului, tindnd seama de locuri aflate departe de locul utilizarii,
ca urmare a raspandirii la mare distanta in mediu;
- efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate;
- efectul  produsului  biocid asupra  biodiversitatii  si
ecosistemului;
(c) identitatea chimica, natura, cantitatea ?i echivalenta tehnica a
substantelor active continute de produsul biocid, precum si, dupa
caz, impuritatile si substantele inactive semnificative si relevante
din punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si reziduurile
sale semnificative din punct de vedere toxicologic sau ecologic,
care rezulta din utilizdri care urmeaza sa fie autorizate, pot fi
determinate in conformitate cu cerintele corespunzatoare din
anexele II si I1I;
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(d) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid au fost
stabilite si  considerate acceptabile in  scopul  utilizarii
corespunzatoare si al transportului produsului; "
> din... nr.... pentru produsele dispozitive medicale, art. 5 alin.
(1), (2) si (3), potrivit caruia Introducerea pe piata si punerea in
functiune

(1) Un dispozitiv poate fi introdus pe piatda sau pus in functiune

numai in cazul in care este in conformitate cu prezentul

regulament, este furnizat in mod corespunzator si este instalat,
intretinut si utilizat in mod corespunzator, in conformitate cu scopul
sau propus.

2) Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta

si performanta prevazute in anexa I care i se aplica, tindnd seama

de scopul sau propus.

3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind

siguranta si performanta include o evaluare clinica in conformitate

cu articolul 61."

Fata de cele mai sus retinute, inclusiv prevederile legale din cele
doua regulamente pentru biocide si respectiv pentru dispozitive
medicale, invocate si de catre contestatoare, Consiliul considera ca sunt
intemeiate sustinerile contestatoarei, urmand a se dispune
eliminarea sintagmei ,solutia de lucru sa nu fie coroziva”, din cuprinsul
cerintei ,- sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva”.

In conditiile in care, pe de o parte, produsele care se vor furniza,
indiferent daca sunt biocide sau dispozitive medicale sunt insotite de
documente care atesta posibilitatea de a fi puse pe piata si utilizate, iar
pe de alta parte, ofertantul demonstreaza compatibilitatea cu materialul
suprafetelor si instrumentarului care urmeaza a fi dezinfectat, impunerea
cerintei criticate (,,solutia de lucru s& nu fie corozivd") nu se justifica.

Dupa cum a aratat si contestatoarea, relevanta are faptul ca
produsul ofertat dovedeste compatibilitatea cu materialul suportului de
dezinfectat, astfel ca aspectul privind corozivitatea este de prisos.

..6.... a solicitat obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei: ,Nota valabild pentru loturile de dezinfectanti destinati tuturor
tipurilor de suprafete.

Se doreste achizitia de produse diferite pentru fiecare lot in parte, in
acest fel putdndu-se realiza o alternanta corecta a produselor. Acelasi produs
care va fi ofertat pe mai multe loturi se va califica doar in lotul cu actiunea cea
mai puternica.

Pentru fiecare lot se vor prezenta produse cu substante active diferite in
vederea efectuarii alternantei.”
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Se mentioneaza ca nu exista principiul/criteriul de alegere corecta a
dezinfectantilor ,alternanta corecta a produselor/substantelor active”
(art. 18 Anexa nr.... la Ordin).

Se arata ca, lipsind temeiul legal al cerintei (care nu este fixata nici
prin BPR si MDR), aceasta nu poate fi impusa ofertantilor.

Se precizeaza ca este vorba despre o modalitate socotita ca fiind
ingenioasa de restrictionare a liberului acces la procedura de licitatie
deschisa (art. 71 din Legea nr. 98/2016).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari: "In unitatea noastrd se utilizeazd substante
biocide tindndu-se cont de criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor
prevazute in Ord. M.S. 1761/.... In situatia in care acelasi produs biocid pentru
dezinfectia suprafetelor se califica la loturile din prezentul caiet de sarcini,
folosirea timp indelungat, duce la aparitia rezistentei germenilor din mediul
spitalicesc. Dorim produse substante active diferite pentru a evita instalarea
rezistentei la o singura substanta.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta
nu va elimina cerinta.”

Determindnd ca cerinta impusa nu este in contradictie cu
prevederile Ordinului nr...., aplicabile pentru specificatiile tehnice
prevazute pentru fiecare dintre produsele care se intentioneaza a se
achizitiona, Consiliul o va mentine, motiv pentru care considera
nefondata critica societatii contestatoare din acest punct de vedere.

In contextul in care spitalul intentioneazad s achizitioneze produse
diferite pentru fiecare lot in parte, dupa caz produs biocid si/sau
dispozitiv medical, impunerea cerintei in discutie nu se poate considera
nelegala sau restrictiva.

In fapt, ar fi si lipsit de sens ca pentru loturi diferite, cu destinatii
diferite, autoritatea contractanta sa fie obligata sa accepte acelasi
produs.

Societatea contestatoare nu a indicat care este, in fapt, motivul
pentru care nu poate oferta astfel cum a solicitat autoritatea
contractanta, aceasta fiind in masura sa determine cel mai bine care
sunt produsele de care are nevoie pentru institutia medicalda, cu
destinatie publica.

....7. Contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contestatoare
la eliminarea ,definitiei”:

,Oferta este considerata inacceptabild daca nu indeplinesc conditiile de
forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, sau a fost prezentata de catre
un ofertant care nu are calificarile necesare.”

Se arata ca autoritatea contractanta a intervenit in textul legii, desi
art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 prevede ca:
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.,Oferta este considerata inacceptabila daca nu indeplineste conditiile de
forma aferente elabordarii si prezentarii acesteia, a fost prezentatd de catre un
ofertant care nu are calificarile necesare sau al carei pret depaseste valoarea
estimatd, astfel cum a fost stabilitd si documentatd inainte de initierea
procedurii de atribuire, iar aceasta valoare nu poate fi suplimentata.”

Cu referire la acest aspect, prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele: "Restul dispozitiilor articolului 215 (4)
din Legea nr. 98/2016 nu sunt incidente in spetd, intrucit se refera la situatii
distincte. Prin urmare, solicitam aplicarea prevederilor citate mai sus

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, vom mentine cerinta exact
in forma prezentata in Caietul de Sarcini”.

Potrivit prevederilor art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016, (4)
Oferta este consideratd inacceptabila daca nu indeplineste conditiile de
forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, a fost prezentata de
catre un ofertant care nu are calificarile necesare sau al carei pret
depaseste valoarea estimata, astfel cum a fost stabilita si documentata
inainte de initierea procedurii de atribuire, iar aceasta valoare nu poate fi
suplimentata.

Totodata, s-a retinut ca, in caietul de sarcini, la finalul pct...., s-a
precizat: "Oferta este consideratad inacceptabilda dacd nu indeplinesc
conditiile de forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, sau a fost
prezentata de catre un ofertant care nu are calificarile necesare.”

Constatand ca, in fapt, autoritatea contractanta a precizat in caietul
de sarcini sanctiunea corespunzatoare neindeplinirii cerintelor de la
nivelul caietului de sarcini, Consiliul considera ca nu sunt motive pentru
eliminarea celor precizate.

in fapt, prevederile art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 sunt
aplicabile in integralitate, chiar daca, la nivelul caietului de sarcini sunt
redate doar partial, prin raportare la situatiile care pot interveni pentru
neindeplinirea celor impuse in caietul de sarcini.

Critica societatii contestatoare din acest punct de vedere se
considera nefondata.

....8. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei: ,8. Cadrul legal care guverneaza
relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si Contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

In cazul in care intervin schimb&ri legislative, Contractantul are obligatia
de a informa Autoritatea contractantd cu privire la consecintele asupra
activitatilor care fac obiectul Contractului si de a-si adapta activitatea in functie
de decizia Autoritatii/entitatii contractante in legatura cu schimbarile
legislative. In cazul in care o astfel de situatie este aplicabild trebuie precizat in
Contract mecanismul de solutionare a unor astfel de situatii.”

in sensul prevazut de art.... din Legea nr. 98/2016.
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Se arata ca simpla lectura releva incompatibilitatea intre continut si
titulatura, iar legea prevede obligativitatea achizitoarei de a respecta
dispozitiile art.... din Legea nr. 98/2016, potrivit carora, (1) Autoritatea
contractantd precizeaza in documentatia de atribuire reglementarile
obligatorii in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca, stabilite
prin legislatia adoptata la nivelul..., legislatia nationala, prin acorduri
colective sau prin tratatele, conventiile si acordurile internationale in
aceste domenii, care trebuie respectate pe parcursul executarii
contractului de achizitie publica ori sd indice institutiile competente de la
care operatorii economici pot obtine informatii detaliate privind
reglementarile respective.

(2) In cazul prevézut la alin. (1), autoritatea contractantd are
totodata obligatia de a solicita operatorilor economici sa indice in cadrul
ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile
relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de munca.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari: "Potrivit art.... alin. (1) din Legea nr.
98/2016, autoritatea contractanta are doar obligatia de a preciza in
documentatia de atribuire reglementarile obligatorii in domeniul mediului,
social si relatiilor de munca, nu si de a modifica cerintele contractuale.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, solicitarea de modificare a
cerintei este neintemeiata.”

Constatand ca, in fapt, cerinta in discutie priveste , 8. Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de
muncd)... ”, iar precizarea din cuprinsul caietului de sarcini nu indica
aceasta legislatie, in concret (inclusiv in domeniile mediului, social si al
relatiilor de munca), Consiliul considera ca se impune completarea in
consecinta a cerintei, avand in vedere si prevederile art.... din Legea nr.
98/2016, anterior redat.

Critica societatii contestatoare si din acest punct de vedere se
considera intemeiata.

....9. contestatoarea... a solicitat obligarea autoritatii contractante
la precizarea ca produsele pentru care exista avertizarea de pericol
pentru sanatate (de obicei insotita de pictograma GHSO08):

~GHS hazard pictograms Respiratory sensitization, category 1; Germ cell
mutagenicity, categories 1A, 1B, 2; Carcinogenicity, categories 1A, 1B, 2;
Reproductive toxicity, categories 1A, 1B, 2; Specific target organ toxicity
following single exposure, categories 1, 2; Specific target organ toxicity
following repeated exposure, categories 1, 2; Aspiration hazard, categories 1,
2; e.g. chromium, cadmium; Acute toxicity (oral, dermal, inhalation), category
5, Eye irritation, category 2B, Reproductive toxicity - effects on or via
lactation.”
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nu sunt admise in competitia pentru atribuirea acordurilor-
cadru ale achizitiei.

Se arata ca, fata de seriozitatea si gravitatea deosebita a acestei
avertizari pentru sanatatea umana, autoritatea contractanta trebuie sa
adopte o atitudine preventiva.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a precizat urmatoarele: «Ord. M.S. 1761/... nu prevede obligativitatea
solicitarii de catre autoritatea contractanta a precizarii ca ,produsele pentru
care exista avertizarea de pericol pentru sanatate (pictograma GHS08) nu sunt
admise in competitia pentru atribuirea acordurilor cadru ale achizitiei. Unitatea
noastra a solicitat prezentarea fisei cu date de securitate cu respectarea...
07/....
CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, nu vom introduce cerinta solicitata
de contestator.»

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare a aratat:
«Noi am invocat obligatia oricarei unitati sanitare din Romé&nia (ca si a
oricarei entitati angajate intr-o activitate de asigurare a protectiei sanatatii
publice) de a adopta, in toate deciziile pe care le ia (inclusiv - chiar mai ales -
in domeniul achizitiei de produse necesare asigurarii securitatii actului medical
si sanatatii pacientilor), o atitudine bazata pe principiul PRECAUTIEL... art. 7
lit. g) L.nr....: ,ART. 7 Principiile care stau la baza asistentei de sanatate
publica sunt urmdatoarele: g) in conditii specifice, decizii fundamentate conform
principiului precautiei; ".»

In conditiile celor sustinute de contestatoare si de autoritatea
contractanta, trebuie retinut faptul ca unica responsabila de modul in
care concepe regulile achizitiei publice si singura care cunoaste nevoia
S.A.de achizitie este autoritatea contractanta.

Totodata, societatea contestatoare nu a indicat care sunt
impedimentele legale in stabilirea cerintei criticate, si nici
nu a probat caracterul restrictiv al acesteia. Mai mult, din critica
formulata, nu rezulta ca aceasta cerinta i-ar produce o vatamare, cata
vreme aceasta nu o impiedica la depunerea ofertei.

Prin urmare, Consiliul considera critica nefondata.

... Lotul 2 -......

....1. Contestatoarea... a solicitat obligarea autoritatii contractante
la modificarea indicatiei de utilizare a produsului solicitat:

JIndicatii: dezinfectarea suprafetelor din unitati medicale, alimentatie
publica, imersie dispozitive medicale (plosti si urinare) si vesela” prin:

- modificarea indicatiei ,dezinfectarea suprafetelor din unitati
medicale” in sensul ,dezinfectarea suprafetelor din aria medicala”
(standardul EN...:... - in continuare Standardul - opereaza cu 3 tipuri de
arii de dezinfectie, fiecare necesitand produse specifice, p. 4: ,To allow
for different requirements in different areas of application, separate tests and
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pass criteria have been or will be prepared for each of the following three
areas of application: medical, veterinary, and a group comprising food,
industrial, domestic and institutional areas”);

- eliminarea sintagmei ,alimentatie publica” (achizitoarea nu
este o unitate de alimentatie publica, astfel incat nu poate pretinde
operatorilor economici sa 1i ofere produse de care nu are nevoie= nu
exista necesitatea);

- eliminarea sintagmei ,imersie dispozitive medicale (plosti si
urinare) si vesela”.

Potrivit art. 8 alin. (2) lit. b) Anexa nr.... la Ordin, dezinfectia prin
caldura umeda (termodezinfectia) a instrumentarului
chirurgical, urinarelor, plostilor, tavitelor renale, biberoanelor,
tetinelor, tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc. se realizeaza prin
procesarea In masini de spalat automate conform standardului...
(standard caracteristici si cerinte pentru masini de spalat si dezinfectat
automate), respectiv a lenjeriei si a veselei pentru procesarea automata.

Se arata ca produsul solicitat de autoritatea contractanta este
utilizabil in cadrul unei dezinfectii chimice prin metoda stergere (cu
actiune mecanica) - art. 16 alin. (2) Anexa nr.... la Ordin - impreuna
cu standardele de dovedire a eficacitatilor microbicide ale unui produs
aplicat prin stergere -....

Imersia este o metoda de aplicare diferita de stergere si este
specifica dezinfectiei dispozitivelor medicale termolabile potrivit art. 16
Anexa nr.... la Ordin:

JArt. 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale, sunt urmatoarele: a) stergerea; b) pulverizarea; c)
imersia; d) nebulizarea.”

Se arata ca natura diferita a suportului dezinfectiei (suprafete vs.
dispozitive medicale) impune produse specifice, cu metode proprii de
aplicare si cu eficacitati diferite (art. 18 lit. h) Anexa nr.... la Ordin).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a precizat cu referire la acest aspect urmatoarele:

« - Se inlocuieste "dezinfectarea suprafetelor din unitati medicale"
cu "dezinfectarea suprafetelor din aria medicala conform standardului
EN... /... "

- Se inlocuieste alimentatie publica”" cu "zonele de distributie si
preparare a alimentelor din unitatile sanitare - Ord. M.S 1761/... art. 6, pct. 4,
lit. ¢ " care prevede utilizarea biocidelor TP4.

- .... M.S 1761/..., art. 9, lit. ¢, dezinfectia dispozitivelor medicale se
face si prin imersie, art. 11, lit. b ,semicritice - cele care vin in contact cu
mucoase intacte si penetreaza bariera tegumentard, cu exceptia mucoasei
orale sau pielii, avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze
cel putin de dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea recomandarilor
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producatorului. Exemplu:... plostile, urinarele". Mentinem cerinta de achizitie a
unui dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru imersie plosti si urinare.
CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:
- solicitarea de modificare a cerintei referitoare la "dezinfectarea
suprafetelor din unitati medicale" se modifica astfel cum am prezentat mai
Sus.

- solicitarea de modificare a cerintei referitoare la "alimentatie
publica" se modifica astfel cum am prezentat mai sus.

- solicitarea de modificare a cerintei referitoare la imersia dispozitivelor
medicale (plosti si urinare) nu se accepta.»

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare a precizat
urmatoarele: «AC achieseaza in parte la cererea noastra.

In ce priveste situatia ,plostilor, urinarelor" - AC respinge cererea de
~€liminare a sintagmei "imersie dispozitive medicale (plosti si urinare) si
vesela" - AC confunda ,dezinfectia (in speta, de nivel inalt)” cu metoda de
dezinfectie (considerdnd ca doar dezinfectia chimica poate realiza o dezinfectie
de nivel inalt ?!) -in speta, ORDINUL isi arata preferinta pentru dezinfectia
prin ,termodezinfectie" a celor doua tipuri de dispozitive medicale: ,ANEXA
nr.... ART. 22

Reprocesarea instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor medicale
in vederea -curatarii si dezinfectiei acestora se efectueazd manual sau
preferabil automat in masini de spalat cu caracter specific.

ART. 8

(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...) b) dezinfectia prin caldura
umeda (termodezinfectia) a instrumentarului chirurgical, urinarelor, plostilor,
tavitelor renale, biberoanelor, tetinelor, tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc.
se realizeaza prin procesarea In masini de spalat automate conform
standardului... (standard caracteristici si cerinte pentru masini de spalat si
dezinfectat automate), respectiv a lenjeriei si a veselei pentru procesarea
automata; "

Nu dezvolta AC nici un argument privind justificarea aplicarii metodei de
imersie pentru dezinfectia ,veselei" - desi ORDINUL stabileste o cu totul alta
modalitate de dezinfectie decat cea prevazuta de AC.

Cu luarea in considerare a achiesarii partiale a AC, insistam in admiterea
cererii noastre in integralitatea ei.»

In contextul celor retinute, ca prim aspect, Consiliul a constatat ca
autoritatea contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei de
modificare a indicatiei ,dezinfectarea suprafetelor din unitati
medicale” in sensul ,dezinfectarea suprafetelor din aria medicala”,
critica fiind astfel intemeiata.

In conditile in care nu a fost adusd la cunostinta operatorilor
economici interesati, Consiliul va obliga achizitoarea la publicarea acestei
masuri de remediere in SEAP.

De asemenea, Consiliul a constatat si ca autoritatea contractanta a
inlocuit precizarea "alimentatie publica” cu "zonele de distributie si
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preparare a alimentelor din unitatile sanitare - Ord. M.S 1761/... art. 6,
pct. 4, lit. c" care prevede utilizarea biocidelor TP4, fata de care
societatea contestatoare nu a mai formulat nicio critica.

Avand in vedere ca solicitarea contestatoarei era de eliminare a
cerintei care reflecta achizitionarea de produse de care spitalul nu avea
nevoie, modificarea efectuata de autoritatea contractanta fiind in
concordanta cu legislatia indicata si cu nevoia spitalului, Consiliul admite,
in parte, ca fiind intemeiata critica si obliga achizitoarea la publicarea in
SEAP a masurii de remediere.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a
sintagmei ,imersie dispozitive medicale (plosti si urinare) si vesela”, se
va respinge ca fiind nefondata, avand in vedere ca, pentru dispozitivele
medicale dezinfectia se poate realiza si prin imersie, conform art. 9 lit. ¢)
din Anexa I la Ordinul nr...., iar conform art. 11 lit. b) din acelasi act
normativ ,semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii,
avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin
de dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea recomandarilor
producatorului. Exemplu:... plostile, urinarele”

....2. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate:

+(N.N. -... MEDICALA - AVIZARE TP2)

Spectrul de activitate conform EN... /... actualizat

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si

Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact...
min., reducere Ig. =...
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Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. =...

Sporicida (Bacillus subtilis, cereus, Clostridium difficile): EN... (...),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4.

(N.N. -... ALIMENTARA - AVIZARE TP4)

Spectrul de activitate conform EN... /... actualizat pentru TP4:

- actiune bactericida: EN..., tulpini: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Escherichia coli; conditii de
murdarie; timp de contact: 5 minute;

- actiune fungicida sau levuricida: EN..., tulpini: Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis; conditii de murdarie; timp de contact: 15 minute;

- actiune virucida: EN... (20°C si timp de contact 15 min.), tulpini de
bacteriofagi: PO01 (DSM4262) si POO8 (DSM10567);

- actiune sporicida: EN..., tulpini: Bacillus subtilis; timp de contact:...

minute.”
Contestatoarea a sustinut ca acest spectru trebuie interpretat in
sensul prevazut de Ordinul nr.......:... si cerintele caietului de sarcini al

lotului, ca produs pentru dezinfectia inalta a suprafetelor si a contestat
utilizarea pentru dezinfectia inalta a wunor dispozitive medicale si
aplicarea prin imersie, solicitdndu-se mentinerea aplicarii prin stergere.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel inalt (art. 1 lit. d) Anexa nr....
la Ordin) ca procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni.

Se arata ca un produs dezinfectant apt sa realizeze dezinfectia de
nivel Tnalt trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, virucida
(Tmpotriva tuturor virusurilor), micobactericida si sporicida (impotriva
majoritatii sporilor bacterieni).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs destinat ariei medicale, cu
aplicare prin stergere, pe suprafete.

In acest cadru legal, se sustin urmatoarele modificari... TP2:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin
pentru acest nivel de dezinfectie, iar dovedirea acestei eficacitati se face
prin dovedirea eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi
metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel al dezinfectiei si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania - art. 6 alin.
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(1) Ordin - si indeplinirea acesteia este dovedita prin testarile care atesta
eficacitatea micobactericida);

- precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite
prin standardul EN....

.., produsul trebuie sa inactiveze toate virusurile...., nivelurile
eficacitatii virucide sunt definite la p. 13-14.

Se precizeaza ca, pentru acest nivel al eficacitatii virucide, nu este
folosita testarea pe tulpina Vacciniavirus. Aceasta se utilizeaza, cu titlu
exclusiv, doar pentru nivelul impotriva virusurilor anvelopate, conform
Standardului, p. 33, pe care o reda.

Se impune eliminarea solicitarii testarii pe aceasta tulpina
virusala.

- precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide,
dovedita prin testare EN....

.., actiunea sporicida a unui dezinfectant trebuie sa conduca la
anihilarea actiunii ,majoritatii sporilor bacterieni”, sens in care reda pag.
13 din Standard, punctele....9.... si.....

- eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa a produsului
la timpii de contact specifici pentru alte suprafete - ,sau <... min.
(pentru alte tipuri de suprafete)”.

Se arata ca, in speta, produsul se aplica pe suprafete care intra in
contact cu pacientii sau personalul medical - ,(pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical)".

. TP4:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin
pentru acest nivel de dezinfectie, iar dovedirea acestei eficacitati se face
prin dovedirea eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi
metodologii).

In cazul tuturor eficacititilor - TP2 si TP4 - se solicitd ca
dovedirea lor sa se faca prin testari in conditii de murdarie.

Se mentioneaza ca exista o cerinta generala (Anexa nr.... la caietul
de sarcini achizitie, p. 3):

,- Sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente: sdnge,
puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice.”

Se arata ca exista pe alocuri mentionarea unei asemenea conditii
de testare (eficacitatile bactericida si fungicida in aria alimentara), insa
acest lucru nu este admisibil, intrucat toate testarile trebuie efectuate in
aceleasi conditii.

Se invoca regula de testare prevazuta de autoritatea UE in materie
de produse chimice - ECHA - in Guidance on the BPR:... B+C Version...
April..., p. 57:

+~When a product claims combined cleaning and disinfection, the product
should be tested under dirty conditions” (,Cand un produs pretinde a avea o
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actiune combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in
conditii de murdarie”).

Se arata ca cerinta caietului de sarcini lot este ca produsul sa fie
avizat TP2 si TP4, sa poata fi utilizat pentru dezinfectia si
curatarea suprafetelor.

Se mentioneaza ca suprafetele descrise de achizitoare sunt
cunoscute a prezenta substante organice si/sau anorganice care pot
afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul
testat in conditii de murdarie.

Definitia legala a conditiilor de murdarie, pag. 15 Standard:

" Dirty conditions Conditions representative of surfaces which are
known to or potentially contain organic and/or inorganic substances.”

Se mentioneaza si dispozitiile art. 3 alin. (2) Anexa nr.... la OMS
nr....: ,(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic
sau microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare.”

In cazul avizdrii TP2, daci se respinge cererea S.A.de
eliminare a indicatiei de utilizare pentru dezinfectia de nivel inalt
a dispozitivelor medicale, se solicita obligarea autoritatii
contractante:

- la completarea spectrului de activitate cu standardele de
dovedire a eficacitatilor bactericida, fungicida si micobactericida
specifice metodei de aplicare prin imersie -.........;

- la completarea solicitarii dovedirii eficacitatii virucide
(nivel virucid) si prin standardul EN... - Standard, p. 22.

Se arata ca instrumentarul este categoria tipica pentru dispozitive
medicale utilizate in actul medical din unitatile sanitare din Romania.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari:

"Conform prevederilor Ord. 1761/...:

Art. 1 d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.

Cerinta "eliminare eficienta Levuricida" pentru TP2 - se mentine
cerinta din caietul de sarcini conform standardului EN... /..., EN... eficienta
levuricida SAU fungicida, EN... eficienta levuricidd pentru un biocid de
suprafata cu actiune mecanica.

Cerinta "eliminare eficienta
tuberculocida" - se inlocuieste "Micobactericida (Mycobacterium avium si
Mycobacterium terrae) si Tuberculocida (Mycobacterium terra ) - EN... (...),
timp de contact... min., reducere Ig. >/=... "
cu "Micobactericida (Mycobacterium avium Si Mycobacterium
terrae)... (Mycobacterii terrae) - EN... (...), timp de contact 60min, reducere
lg. >/=... ".
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- Cerinta "precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide
dovedite prin standardul EN... ” - se_inlocuieste "Virucida
(Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau </=... min (pentru alte tipuri de suprafete), reducere
lg. >/=... " cu eficienta virucida pentru virusurile envelopate: Vacciniavirus,
strain Ankara (MVA)... -... or strdin Elstree... -1549; eficienta virucida cu

spectru limitat: Adenovirus type 5, strain Adenoid 75... -5 Murine norovirus,
strain S99 Berlin; eficienta virucida: Poliovirus type 1, LSc-2ab. Adenovirus
type 5, strain Adenoid 75... -5, Murine norovirus, strain S99 Berlin conform
standardului... /....

- Cerinta "precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide
dovedita prin testare EN... " - se_mentine cerinta_din caietul de sarcini, prin
faptul ca in unitatea noastra s-au inregistrat frecvent cazuri de infectii cu... si
consideram necesar ca produsul solicitat sa aiba eficienta
impotriva sporilor acestui germene conform standardului... /....

- Cerinta: "eliminarea posibilitatii de ofertare alternative a
produsului la timpii de contact specifici pentru alte suprafete” - se
accepta eliminarea din caietul de sarcini a urmatorului paragraf: "sau </=...
mm. (pentru alte tipuri de suprafete)" intrucdt prioritatea o reprezinta
suprafetele care vin in contact cu pacientii si personalul medical.

- Cerinta pentru avizare TP4: , eliminarea eficacitatii levuricide...
si testari in conditii de murdarie" - se mentine cerinta din caietul de
sarcini intrucat unitatea noastra nu se ocupa de avizarea produselor biocide,
iar pentru obtinerea avizului, solicitantul trebuie sa respecte conditiile din
standardul EN... /... (conditii de curatenie si murddarie).

Cerinta: ,completarea spectrului de activitate cu standardele de
dovedire a eficacitatilor Bactericida, Fungicida si Micobactericida
specifice metodei de aplicare prin imersie......... si a eficacitatii... " - nu
se poate aplica pentru ca dispozitivele medicale enumerate in caietul de
sarcini in acest lot, sunt dispozitive semicritice conform Ord. M.S. 1761/..., iar
standardele mentionate se aplica pentru instrumentarul medical critic.

CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:

- solicitarea de "eliminare eficienta Levuricida pentru TP2" - se
mentine cerinta din caietul de sarcini.

- solicitarea de "eliminare eficienta tuberculocida" se inlocuieste
astfel cum este prezentat mai sus.

- solicitarea de '"precizarea nivelului virucid al eficacitatii
virucide dovedite prin standardul EN... " - se inlocuieste dupa cum este
prezentat mai sus.

- solicitarea de "precizarea nivelului sporicid al eficacitatii
sporicide dovedita prin testare EN... " - se mentine cerinta din caietul de
sarcini.

- solicitarea de "eliminare a posibilitatii de ofertare alternative a
produsului la timpii de contact specifici pentru alte suprafete"” - se
accepta eliminarea din caietul de sarcini a paragrafului precizat mai sus.
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- solicitarea pentru avizare TP 4: ,eliminarea eficacitatii
levuricide... si testari in conditii de murdarie" - se mentine cerinta din
caietul de sarcini.

- solicitarea de ,completare a spectrului de activitate cu
standardele de dovedire a eficacitatilor Bactericida, Fungicida si
Micobactericida specifice metodei de aplicare prin imersie SR
EN14561, SR EN14562, SR EN14563 si a eficacitatii... " nu se
poate aplica pentru dispozitivele prezentate in caietul de sarcini.”

Prin adresa de raspuns nr...., societatea contestatoare a combatut
punctual argumentele autoritatii contractante pentru respingerea
cererilor sale.

Prin raportare la cele retinute, criticile contestatoarei sunt admise
in parte, avand in vedere urmatoarele argumente:

1. se considera intemeiata critica privind eliminarea
eficacitatii levuricide, pentru avizare TP2, in conditiile in care, Ordinul
nr.... nu prevede dovedirea acestei eficacitati pentru dezinfectantul de
nivel Tnalt, iar autoritatea contractanta nu a indicat motivul impunerii
unei eficacitati suplimentare Ordinului nr...., motiv pentru care se va
dispune eliminarea eficacitatii levuricide pentru avizare TP2;

2. se considera intemeiata critica privind eliminarea eficacitatii
tuberculocide, pentru avizare TP2, in conditiile in care, Ordinul nr.... nu
prevede dovedirea acestei eficacitati pentru dezinfectantul de nivel inalt,
iar autoritatea contractanta nu a indicat motivul impunerii unei eficacitati
suplimentare Ordinului nr...., motiv pentru care se va dispune eliminarea
eficacitatii tuberculocide pentru avizare TP2;

3. se considera neintemeiata critica privind precizarea nivelului virucid
al eficacitatii virucide dovedite prin standardul EN..., avand in vedere
faptul ca Ordinul nr.... prevede ca dezinfectantul de nivel inalt trebuie sa
inactiveze toate virusurile, iar achizitoarea a adoptat o masura
de remediere astfel cum s-a retinut mai sus; mai mult, desi a facut
trimitere la pag. 13 - 14 din standardul EN... /..., contestatoarea nu a
indicat, in concret, care sunt tulpinile pentru care trebuia prevazuta
testarea;

4. se considera neintemeiata critica societatii contestatoare privind
eliminarea solicitarii testarii pe tulpina
virusala Vacciniavirus, considerandu-se ca aceasta se utilizeaza doar
pentru virusurile anvelopate, conform Standardului... /...;

5. se considera neintemeiata critica societatii contestatoare privind
precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide dovedite prin
standardul EN..., avand in vedere faptul ca Ordinul nr.... prevede ca
dezinfectantul de nivel inalt trebuie sa conduca la anihilarea actiunii
"majoritatii sporilor bacterieni”; mai mult, desi a facut trimitere la pag.
13 din standardul EN... /..., contestatoarea nu a indicat, in concret, care

Pagina 56 din 83



sunt tulpinile pentru care s-a prevazut in mod incorect testarea; s-a
retinut si faptul ca, autoritatea contractanta a explicat ca mentine cerinta
impusd, intrucat in unitatea sanitara s-au inregistrat frecvent cazuri
cu..., considerand astfel necesar ca produsul solicitat la lotul 2 sa aiba
eficienta Tmpotriva sporilor acestui germen conform standardului
EN... /...;
6. se considera intemeiata critica societatii contestatoare privind
eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa a produsului la timpii de
contact specifici pentru alte suprafete "sau <... min. (pentru alte tipuri
de suprafete)”, avand in vedere ca autoritatea contractanta a acceptat
adoptarea unei masuri de remediere in acest sens, considerdnd ca
prioritatea o reprezinta suprafetele care vin in contact cu pacientii si
personalul medical; masura de remediere adoptata de achizitoare nu a
fost adusa la cunostinta operatorilor economici interesati, motiv pentru
care va fi obligata la publicarea acestei remedieri in SEAP;
7. se considera intemeiata critica privind eliminarea eficacitatii
levuricide, pentru avizare TP4, in conditiile in care, Ordinul nr.... nu
prevede dovedirea acestei eficacitati pentru dezinfectantul de nivel inalt,
iar autoritatea contractanta nu a indicat motivul impunerii unei eficacitati
suplimentare Ordinului nr...., motiv pentru care se va dispune eliminarea
eficacitatii levuricide pentru avizare TP4;
8. se considera intemeiata critica privind solicitarea dovedirii
eficacitatii TP2 si TP4 sa se realizeze pentru suprafete in conditii de
murdarie, avand in vedere cd, din cuprinsul caietului de sarcini, pentru
produsul de achizitionat de la lotul 2, rezulta faptul ca suprafetele
descrise de achizitoare prezinta substante organice si/sau anorganice
care pot afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul nu este unul
care sa faca fata situatiei, descrise conform art. 3 alin. (2) din Anexa 1 la
Ordinul nr.... [Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza
macroscopic sau microscopic materii organice ori anorganice sunt
considerate suprafete/obiecte murdare.];
9. se considera intemeiata critica societatii contestatoare din cazul
avizarii TP2, de completare a spectrului de activitate cu standardele
eficacitatilor bactericida, fungicida si micobactericida specifice metodei
de aplicare prin imersie -...... si..., precum si cu standardul EN... pentru
eficacitatea virucida, avand in vedere faptul ca aceste standarde...... Si...
se aplica pentru instrumentar de uz medical la modul general (nu pentru
instrumentar critic sau pentru instrumentar semicritic).
Lotul 3 -...

Contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contractante la

completarea cerintei:
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,Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectat” cu sintagma: ,facdndu-se dovada cu rapoarte de testare in
conditiile prevazute de art. 158-... din Legea nr. 98/2016".

Compatibilitatea solicitata de achizitoare este prevazuta drept un
criteriu obligatoriu de alegere corecta a unui dezinfectant - art. 18 lit. d)
Anexa nr.... la Ordin.

Modul de probare a indeplinirii acestui criteriu este stabilit prin art.
158-... din Legea nr. 98/2016.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari: «Conform art. 158 din Legea 98/2016:
LJAutoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor economici sa
furnizeze un raport de Incercare eliberat de un organism de
evaluarea conformitatii”, in  consecinta autoritatea contractanta nu este
obligata S.A.solicite aceste raport.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta isi
mentine cerinta din caiet de sarcini.»

Avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta a impus cerinta
privind compatibilitatea produsului ofertat cu materialul suprafetelor care
urmeaza a fi dezinfectate, in mod lipsit de echivoc trebuie indicata si
modalitatea prin care se va realiza demonstrarea compatibilitatii,
respectiv indicarea documentului pe baza caruia sa se faca aceasta
dovada.

De asemenea, intrucat conform art. 158 din Legea nr. 98/2016,
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita rapoarte de testare,
fapt recunoscut de achizitoare prin punctul de vedere, Consiliul va
admite critica societatii contestatoare si va obliga autoritatea
contractanta la completarea cerintei ,Sa fie compatibili cu materialul
suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectat” cu sintagma: ,facidndu-se
dovada cu rapoarte de testare in conditiile prevazute de art. 158-... din
Legea nr. 98/2016", astfel cum a solicitat contestatoarea.

Lotul 4 -...

a solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...
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Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =... ”

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel scazut a suprafetelor -
aplicat prin stergere).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel scazut drept procedura 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 (art. 1
lit. f) Anexa nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel scazut
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, levuricida si virucida (nivel
impotriva virusurilor anvelopate).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care trebuie sa actioneze in aria
medicald, cu aplicare prin stergere, pe suprafete.

In acest cadru legal, se sustin urmatoarele modificri:

- eliminarea posibilitatii de ofertare alternativa fungicida -
EN... (nu este solicitata de Ordin pentru acest nivel al dezinfectiei);

- solicitarea dovedirii eficacitatii virucide conform EN... -
nivel impotriva virusurilor anvelopate (eficacitatea este solicitata de
Ordin a fi dovedita la nivelul impotriva virusurilor anvelopate, iar
evaluarea acestei eficacitati se face, conform Standardului, p. 23, prin
metodologia standardului EN... - ,.... Surface disinfection with
mechanical action Virucidal activity against enveloped viruses / Limited
spectrum virucidal activity / Virucidal activity”).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in referire la aspectul
criticat, autoritatea contractanta a adus urmatoarele precizari:

«Cerinta: , Eliminarea posibilitadtii de ofertare alternativa fungicida -
EN13624 "- se mentine cerinta conform standardului EN... /..., EN... eficienta
levuricida SAU fungicida;

Cerinta: ,solicitarea dovedirii eficacitatii Virucide conform EN... nivel
Impotriva virusurilor anvelopate" - se completeaza caietul de sarcini cu
eficacitate Virucida pentru virusurile anvelopate: Vacciniavirus, strain Ankara
(MVA)... -... or strain Elstree... -1549 EN... (...), timp de contact </= 5 min.
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(pentru suprafetele ce intra in contact pacientii sau personalul medical,
reducere Ig. >/=...

CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:

- solicitarea de ,Eliminare a posibilitatii de ofertare
alternativa fungicida - EN13624" - se mentine cerinta din Caietul de
Sarcini.

- solicitarea "dovedirii eficacitatii Virucide conform EN... nivel
impotriva virusurilor anvelopate" - se completeaza cerinta din caietul de
sarcini, dupa cum este precizat mai sus. »

Prin adresa de raspuns nr...., la punctul de vedere al achizitoarei,
autoarea contestatiei a precizat: ”“... Asa cum am ardtat mai sus la
pct.....2., LEVURICID nu este echivalent cu FUNGICID (deci nu exista un temei
tehnic pentru stabilirea unei ofertari alternative), iar ORDINUL prevede
eficacitatea LEVURICIDA (iar nu pe cea FUNGICIDA).... AC achieseaza la
aceasta componenta a cererii noastre”

Conform prevederilor art. 1 lit. f) din Anexa 1 la Ordinul nr...., f)
dezinfectie de nivel scazut - 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.

Or, in conditiile in care, pentru dezinfectia de nivel scazut produsul
solicitat de autoritatea contractanta la lotul 4 trebuie sa realizeze si
dezinfectia unor fungi, o modificare de tipul celei solicitate de..., de
eliminare a activitatii fungicide nu se impune, critica din acest punct de
vedere fiind considerata nefondata.

In ceea ce priveste solicitarea "dovedirii eficacitdtii Virucide
conform EN... nivel Iimpotriva virusurilor anvelopate", autoritatea
contractanta a luat masuri de remediere, acceptand completarea cerintei
astfel cum a solicitat contestatoarea.

Se constata astfel ca autoritatea contractanta a achiesat celor
solicitate de contestatoare, astfel ca cele criticate sunt considerate
intemeiata, iar in conditiile in care modificarea acceptata de achizitoare
nu a fost publicata in SEAP, se va obliga spitalul la astfel de demers.

Lotul 5 -... -...

Societatea contestatoare a solicitat obligarea  autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae) EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
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intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) sau

Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact...
min., reducere lg. =...

Virucida (Vacciniavirus, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact £ 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. =...

Sporicida (Bacillus subtilis, cereus, Clostridium difficile): EN... (...),
timp de contact < 15 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. =2... ”

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor -
aplicat prin pulverizare= fara actiune mecanica).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel inalt ca procedura prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni (art. 1 lit. d) Anexa
nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel inalt
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, virucida (nivel
impotriva tuturor virusurilor), micobactericidda si sporicida (nivel
sporicid= impotriva majoritatii sporilor bacterieni).

Aceste eficacitati trebuie dovedite prin evaluari efectuate conform
standardelor aplicabile pentru un produs care, conform cerintelor
achizitoarei, trebuie sa actioneze in aria medicala, cu aplicare prin
pulverizare, pe suprafete.

Se solicita modificarea spectrului de activitate dupa cum urmeaza:
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- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de
Ordin, iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea
eficacitatii fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin si indeplinirea ei este dovedita prin testdrile doveditoare
ale eficacitatii micobactericide);

- precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite
prin standardele EN... si EN....

.., produsul trebuie sa inactiveze toate virusurile...., nivelurile
eficacitatii virucide sunt definite (p. 13-14) ca:

- virucidal activity;

- limited spectrum virucidal activity;

- virucidal activity against enveloped viruses.

Rezulta ca Ordinul impune un nivel maxim de eficacitate virucida -
cel virucid.

Pentru acest nivel al eficacitatii virucide, nu este folosita testarea
pe tulpina Vacciniavirus, aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul
impotriva virusurilor anvelopate (Standard, p. 33).

Se impune eliminarea solicitarii testarii pe aceasta tulpina
virala.

- precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide,
dovedita prin testare EN....

.., actiunea sporicida a unui dezinfectant trebuie sa conduca la
anihilarea actiunii majoritatii sporilor bacterieni.

... (p. 13), nivelurile sunt:

- sporicidal activity (impotriva sporilor bacterieni in general);

- sporicidal activity against C. difficile in human medicine
(impotriva sporilor C. difficile).

Se arata ca nivelul impotriva Clostridium difficile nu indeplineste
conditia Ordinului, astfel incat cerinta autoritatii contractante trebuie
precizata in sensul ca nivelul de eficacitate sporicida este sporicid.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, achizitoarea a adus
urmatoarele precizari: «<RASPUNS:

- Cerinta: ,eliminarea eficacitatii levuricide - se mentine
cerinta conform standardului EN... /...: EN... eficienta levuricidd SAU fungicida
si Levuricida: EN..., (...)

- Cerinta: "eliminarea eficacitatii tuberculocide" - se inlocuieste
astfel: "Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ig. >/=... " cu Micobactericida (Mycobacterium avium si
Mycobacterium terrae)... (Mycobacterium terrae) - EN... (...) timp de contact
60min

n
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- Cerinta: "precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite
prin standardul EN... si EN... " - se inlocuieste "Virucidd (Vacciniavirus,
Poliovirus tip 1 Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de contact </= 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</=... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/=... " cu ,eficienta
virucida pentru virusurile anvelopate. Vacciniavirus, strain Ankara (MVA)... -...
or strain Elstree... -1549; eficienta virucida cu spectru limitat: Adenovirus type
5, strain Adenoid 75... -5 Murine norovirus strain S99 Berlin; eficienta
virucida: Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75...
-5, Murine norovirus, strain S99 Berlin, EN... (...) si EN..., 2 eficienta virucida
pentru virusurile anvelopate: Vacciniavirus, strain Ankara (MVA)... or strain
Elstree... -1549; eficienta virucida cu spectru limitat: Adenovirus type strain
Adenoid 75... -5 Murine norovirus, strain S99 Berlin, eficienta virucida:
Adenovirus, type 5, strain Adenoid 75... -5, Murine norovirus, strdin S99
Berlin, timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical), reducere Ig >/=... ", EN... (...)",
conform standardului... /....

Cerinta: "precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide dovedita
prin testare EN... " - mentinem cerinta din caietul de sarcini, prin faptul ca in
unitatea noastra s-au inregistrat frecvent cazuri de infectii cu... si consideram
necesar ca produsul solicitat S.A.aiba eficienta impotriva sporilor acestui
germene conform standardului... /....

CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:

- solicitarea de ,eliminarea eficacitatii levuricide" - se mentine cerinta din
Caietul de Sarcini,

- solicitarea "eliminarea eficacitatii tuberculocide" - se inlocuieste dupa
cum este precizat mai sus.

- solicitarea "precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide dovedite

prin standardul EN... si EN... " - se inlocuieste dupa cum este precizat mai sus.
- solicitarea "precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide dovedita
prin testare EN... " - se mentine cerinta din Caietul de Sarcini.»

Prin raportare la cele retinute, criticile contestatoarei sunt admise
in parte, avand in vedere urmatoarele argumente:
1. se considera intemeiata critica privind eliminarea eficacitatii
levuricide, in conditiile in care, Ordinul nr.... nu prevede dovedirea
acestei eficacitati pentru dezinfectantul de nivel inalt, iar autoritatea
contractanta nu a indicat motivul impunerii unei eficacitati suplimentare
Ordinului nr...., motiv pentru care se va dispune eliminarea eficacitatii
levuricide pentru lotul 5;
2. se considera Iintemeiata critica privind eliminarea eficacitatii
tuberculocide, in conditiile in care, Ordinul nr.... nu prevede dovedirea
acestei eficacitati pentru dezinfectantul de nivel inalt, iar autoritatea
contractanta nu a indicat motivul impunerii unei eficacitati suplimentare
Ordinului nr...., motiv pentru care se va dispune eliminarea eficacitatii
tuberculocide pentru lotul 5;
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3. se considera neintemeiata critica privind precizarea nivelului virucid
al eficacitatii virucide dovedite prin standardul EN... si standardul...,
avand in vedere faptul ca Ordinul nr.... prevede ca dezinfectantul de
nivel Tnalt trebuie sa inactiveze toate virusurile, iar achizitoarea a
adoptat o masura de remediere astfel cum s-a retinut mai sus; mai mult,
desi a facut trimitere la pag. 13 - 14 din standardul EN... /...,
contestatoarea nu a indicat, in concret, care sunt tulpinile pentru care
trebuia prevazuta testarea;
4. se considera neintemeiata critica societatii contestatoare privind
eliminarea solicitarii testarii pe tulpina
virusala Vacciniavirus, considerandu-se ca aceasta se utilizeaza doar
pentru virusurile anvelopate, conform Standardului... /...;
5. se considera neintemeiata critica societatii contestatoare privind
precizarea nivelului sporicid al eficacitatii sporicide dovedite prin
standardul EN..., avand in vedere faptul ca Ordinul nr.... prevede ca
dezinfectantul de nivel inalt trebuie sa conduca la anihilarea actiunii
"majoritatii sporilor bacterieni”; mai mult, desi a facut trimitere la pag.
13 din standardul EN... /..., contestatoarea nu a indicat, in concret, care
sunt tulpinile pentru care s-a prevazut in mod incorect testarea; s-a
retinut si faptul ca, autoritatea contractanta a explicat ca mentine cerinta
impusa, intrucat in unitatea sanitara s-au inregistrat frecvent cazuri
cu..., considerand astfel necesar ca produsul solicitat la lotul 5 sa aiba
eficienta impotriva sporilor acestui germen conform standardului
EN... /....
Lotul 8 -... TN5... - pe baza de acid peracetic

..1. Societatea contestatoare a solicitat obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintelor:

,Sa fie compatibil cu incubatoarele Babyleo TN5...

Sa fie pe baza de acid peracetic / peroxid de hydrogen sau orice
altd substanta activa care sa fie compatibila cu incubatoarele Babyleo
TN5... ",

Criteriul de alegere corecta a unui dezinfectant utilizabil in speta
este ,compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” (art. 18
Anexa nr.... la Ordin).

Se sustine ca achizitoarea nu poate formula o solicitare in afara
prerogativelor legale, intrucat norma legalda obligatorie prevede
compatibilitatea cu materialul incubatoarelor, iar nu cu incubatorul.

Compatibilitatea priveste produsul/dezinfectantul, iar nu substanta
activa aflata in compozitia S.A..

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in privinta acestui
aspect, achizitoarea a precizat urmatoarele: "RASPUNS:

Unitatea noastra detine incubatoare Drager de tip... 5... si din practicta
medicala s-a constatat ca utilizarea substantelor biocide pe baza de acid
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peracetic nu a dus la deterioarea marialelor componentelor incubatoarelor, fata
de utilizarea altor substante active ale produselor biocide, care, in timp, au
produs deteriorarea severa si scoaterea din uz a unor incubatoare.

Se inlocuieste: "S.A.fie compatibil cu incubatoarele... 5... - pe baza
de acid peracetic / peroxid de hidrogen sau orice alta substanta activa
care S.A.fie compatibil cu incubatoarele... 5... " cu "S.A.fie compatibil cu
materialele componentelor incubatoarelor; S.A.fie pe baza de acid peracetic /
peroxid de hidrogen sau orice altd substantd activa care S.A.fie compatibila cu

materialele componentelor incubatoarelor.
Se inlocuieste denumirea: lot 8... 5... - pe baza de acid peracetic" cu

"lot 8... - pe baza de acid peracetic/peroxid de hidrogen.
CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:

- Solicitarea "S.A.fie compatibil cu incubatoarele... 5... - pe baza de acid
peracetic /peroxid de hidrogen sau orice alta substanta activa care S.A.fie
compatibila cu incubatoarele... 5... " se inlocuieste, dupa cum am precizat
mai sus.
- Se inlocuieste denumirea: Lot 8... 5... - pe baza de acid peracetic”
cu denumirea amintita mai sus."

Fata de cele retinute, constatdand ca autoritatea contractanta a
adoptat masuri de remediere in sensul celor solicitate de societatea
contestatoare, Consiliul va admite critica si, intrucat masura de
remediere nu a fost adusa la cunostinta operatorilor economici interesati,
va obliga achizitoarea la publicarea acesteia in SEAP.

....2.... a solicitat obligarea achizitoarei la eliminarea cerintei: ,Sa
prezinte dovada agreerii produsului de producatorul/ distribuitorul
incubatoarelor Babyleo TN5... - Drager”.

Se precizeaza ca, compatibilitatea cu materialul suprafetelor
incubatoarelor nu se demonstreaza cu "agreerea produsului de
producatorul/distribuitorul” echipamentului medical, sens in care s-a
facut trimitere la Ordonanta nr. 20/2010.

S-a invocat opinia jurisprudentiala - decizia Curtii de... nr.... (dosar
nr.... ), p. 15-16, unde s-a analizat cererea privind eliminarea cerintelor
referitoare la prezentarea testelor de compatibilitate cu producatori
nominalizati de instrumentar si echipamente medicale.

Curtea a constatat ca, potrivit art. 18 din Anexa nr.... la OMS nr....,
criteriul de alegere a dezinfectantilor este compatibilitatea cu materialele
pe care se vor utiliza, iar nu cu producatorii de instrumentar sau tipurile
de echipamente.

Curtea a retinut si dispozitiile art. 4 din OG nr. 20/2010, conform
carora organismele de evaluare a conformitatii trebuie sa functioneze
astfel incat sa garanteze obiectivitatea si impartialitatea.

Prezentarea testelor de compatibilitate cu producatorii de
instrumentar nominalizati contravine art. 18 din Anexa nr.... la OMS nr....
si art. 4 din OG nr. 20/2010.
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Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari: "Cerinta: ,S& prezinte dovada agreerii
produsului de producatorul/distribuitorul incubatoarelor... 5... -Drager" - se
elimina.

CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus, vom elimina
cerinta.”

in conditiile in care autoritatea contractanta a anulat cerinta
criticata, masura adoptata coincide cu solicitarea societatii contestatoare,
astfel critica se considera intemeiata.

Totodata, intrucat nu a adus la cunostinta operatorilor economici
interesati modificarea efectuata, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la publicarea in SEAP a celor modificate.

....3. Contestatoarea... a solicitat obligarea achizitoarei la
modificarea actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate conform EN... /...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Bactericida (Staphylococcus  aureus, Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =...u

Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (...), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau

personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>

Levuricida: EN... (...), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <... min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. =...

Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si

Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact...
min., reducere Ig. =...

Virucida (Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau <... min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>... 7

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini lot (produs pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor -
aplicat prin stergere= cu actiune mecanica).

Ordinul defineste dezinfectia de nivel mediu ca procedura prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
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micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni
(art. 1 lit. e) Anexa nr.... la Ordin).

Un produs dezinfectant apt a realiza dezinfectia de nivel mediu
trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si
virucida (nivel impotriva tuturor virusurilor).

Se solicita modificarea spectrului de activitate actual dupa cum
urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin,
iar dovedirea acesteia se face prin dovedirea eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel de dezinfectie si indeplinirea ei este
dovedita prin testarile doveditoare ale eficacitatii
micobactericide).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a adus urmatoarele precizari: «,eliminarea eficacitatii levuricide" - se
mentine cerinta conform standardului EN... /...: EN... eficienta levuricidd SAU
fungicida si levurida: EN..., (...)

Cerinta "eliminare eficacitatii tuberculocide”" - se Iinlocuieste cu:
"Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ilg. >/=... " cu "Micobactericida (Mycobacterium avium si
Mycobacterium terrae)... (Mycobacterium terrae) - EN... (...), timp de contact
60min, reducere Ig. >/=... "

CONCLUZIE: Prin prisma celor prezentate mai sus:

- solicitarea , eliminarea eficacitatii levuricide" - se mentine
cerinta din Caietul de Sarcini.

- solicitarea '"eliminare eficacitatii tuberculocide” - se
inlocuieste astfel cum am precizat mai sus.»

Pentru dezinfectantul de nivel mediu, care face obiectul lotului 8,
Ordinul nr.... nu prevede eficacitate levuricida si nici eficacitate
tuberculocida, iar autoritatea contractanta nu a indicat motivul impunerii
acestor eficacitati suplimentare Ordinului nr...., motiv pentru care se va
dispune eliminarea acestora, prevederile ordinului amintit fiind
obligatorii, dupa cum s-a mai constatat in paginile de mai sus.

In aceste conditii, criticile contestatoarei sunt considerate
intemeiate, motiv pentru care se va dispune achizitoarei publicarea in
SEAP a acestor modificari pentru lotul 8.

Lot 9 - DETERGENT -... A...

....1. Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la precizarea ca
produsul ofertat sa fie dispozitiv medical, cu consecinta eliminarii
posibilitatii de ofertare alternativa a unui produs biocid (eliminarea
cerintei ,Produsul sa fie avizat TP 2") si a dovedirii calitatii de dispozitiv
medical cu actele prevazute de art. 6 alin. (3) din Ordin, preluate si in

Pagina 67 din 83



Anexa nr.... la caietul de sarcini, p. 1 (completarea cerintei ,sa prezinte
declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
transpusa prin H.G. nr. 54/2009 sau declaratie de conformitate UE in
conformitate cu... /745”).

Potrivit art. 18 lit. h) din Anexa nr... la Ordin, un criteriu
obligatoriu de alegere corecta a unui dezinfectant este natura
suportului care urmeazd s& fie tratat. In spetd, suportul este
instrumentarul, care reprezinta un dispozitiv medical.

Dispozitivele medicale sunt definite la art. 2 pct. 1 din... nr....
(MDR).

Rezulta ca dispozitivele medicale (tipic: instrumentarul) se curata,
dezinfecteaza si sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca
dispozitive medicale.

Se invoca si prevederi ale Anexei nr.... la Ordin, art. 8 alin. (2) lit.
e).

Se arata ca MDR stabileste natura de dispozitiv medical al
dezinfectantilor pentru instrumentar, in timp ce... nr.... (BPR), in Anexa
V, nu face referire la posibilitatea produselor biocide de a dezinfecta
instrumentarul.

Cu referire la acest aspect, prin punctul de vedere fata de
contestatie, autoritatea contractanta a precizat urmatoarele: "... M.S.
1761/..., anexa 1, art. 8:

"e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si
care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar  medical, chirurgical, @ stomatologic, aparaturd  medicala,
dispozitive medicale, material moale.”, prin urmare cerinta precizarii ca
produsul ofertat S.A.fie dispozitiv medical se mentine.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, la solicitarea: , produsul
ofertat S.A.fie... " - se mentine cerinta din Caietul de Sarcini.”

Prin raportare la cele retinute, Consiliul considera ca cele criticate
de societatea contestatoare sunt neintemeiate, avand in vedere incidenta
urmatoarelor prevederi legale:

- art. 2 pct. 1 din... nr.... (MDR) “Definitii. In sensu/ prezentului
regulament, se aplicd urmatoarele definitii: dispozitiv medical” inseamna
orice instrument, aparat, masina, program informatic, implant, reactiv
sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in
combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe dintre
scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;
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- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

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

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge
si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principald propusa prin
mijloace  farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau
asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea
functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale
urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

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

- art. 8 alin. (2) lit. e) din Anexa 1 la Ordinul nr....

dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor
de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care
se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala,
dispozitive medicale, material moale;

- art. 9 lit. ¢) din Anexa 1 la Ordinul nr.... Produsele biocide
incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de
produs, sunt utilizate pentru:... c) dezinfectia dispozitivelor
medicale prin imersie;

- pct.... din... nr.... (BPR) 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 prezentul regulament. Prin
urmare, astfel de produse biocide ar trebui sd 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...
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare Ila
dispozitivele medicale active implantabile, ale Directivei 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale si ale Directivei
98/79/CE a... si a Consiliului din... octombrie... privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro.

Se constata astfel ca, prin raportare la prevederile art. 9 lit. ¢) din
Anexa 1 la Ordinul nr...., precum si pct.... din... nr.... (BPR), mai sus
redate, pentru instrumentarul medical se pot folosi pentru dezinfectie
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atat produsele biocide, cat si dispozitive medicale, astfel cum s-a
prevazut la nivelul caietului de sarcini, motiv pentru care, critica
societatii contestatoare din acest punct de vedere este nefondata.

....2. Societatea... a solicitat obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate:

~Spectrul de activitate biocidd conform EN...:...

- Bactericida (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact <... min., reducere Ig. =...

- Bactericida (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae): EN... (...), timp de contact... min., reducere Ig. =...

- Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact <... min.,
reducere Ig. =...u Fungicida: EN... (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)
(...), timp de contact <... min., reducere Ig. =...

- Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact... min.,
reducere lg. =...u Fungicida: EN... (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)
(...), timp de contact... min., reducere Ig. =...

- Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocidd (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ig. =...

- Micobactericida (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si
Tuberculocida (Mycobacterium terrae): EN... (...), timp de contact... min.,
reducere Ig. =...

- Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...); (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...).”

In sensul prevazut de Ordin, Standard si cerintele caietului
de sarcini pentru lot, produsul este destinat dezinfectiei de nivel mediu
a instrumentarului prin imersie.

Ordinul defineste dezinfectia de nivel mediu ca fiind procedura prin
care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor,
a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni.
Rezulta ca un produs dezinfectant destinat acestei utilizari trebuie sa
prezinte eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si virucida
(nivel impotriva tuturor virusurilor).

In acest cadru legal, se solicitd obligarea achizitoarei la modificarea
spectrului de activitate actual, dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de Ordin,
iar dovedirea acestei eficacitati se face prin dovedirea eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
Ordin pentru acest nivel de dezinfectie si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania, iar
indeplinirea ei este dovedita prin testarile eficacitatii micobactericide);

- eliminarea solicitarii testarii eficacitatii virucide - nivel
virucid - conform standardelor EN... si EN... pe tulpina virala
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Vacciniavirus (pentru acest tip de dezinfectie si pentru acest nivel al
eficacitatii virucide nu este folosita testarea pe tulpina Vacciniavirus,
aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul impotriva virusurilor
anvelopate si, in cazul dezinfectiei instrumentarului, doar in cazul
utilizarii standardului EN... - Standard, p. 22).

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in referire la acest
aspect, autoritatea contractanta a adus urmatoarele precizari:

RASPUNS: J H
- Cerinta: , eliminarea eficacitatii levuricide’ - se mentine cerinta conform standardulyi |
EN 14885/2022: EN 13624 eficienta levuricida SAU fungicida si Levuricidd: EN 14.)(; I‘

(Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,reducere Ig. >/= 4,0 SAU Fungic idei; |
EN 14562" |

- . ‘i . - |
- Cerinta “eliminare eficacitatii tuberculocide - se_inlocuieste cu. “Micobactericidd|

\
(Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) si Tuberculocida (Mycobacterivm|
terrae) - EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/~ 4,0 ¢u| ‘
" Micobactericidd (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) SAU Tuberculocila| ‘
(Mycobacterium terrae) - EN 14348 (2,1), timp de contact 60min, reducere Ig. =>/= 4,41,
si se inlocuieste cu: Micobactericidd (Mycobacterium avium si Mycobacterium terrag) |

l

si Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN 14563 (2,2), timp de contact 60 mig., |
reducere Ig. >/= 4,0 cu Micobactericidd (Mycobacterium avium si Mvcobacterium)|
terrae) sau Tuberculocida (Mycobacterium terrae) - EN 14563 (2,2), timp de contact 60|
min., reducere lg. >/= 4,0" 1

- Cerinta: “eliminarea solicitarii testarii eficacitatii Virucide — nivel Virucid — canfarjn
standardelor EN 14476 si EN 17111" - se inlocuieste cu: “Virucida (Vacciniavirus |
Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si Murine Norovirus): EN 14476 (2,1); (Vacciniavirgs
, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si Murine Norovirus): EN 1 7111 (2,2)” cu “Viruc u%a
LN 14476 2.1 Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATC(]
VR-5 Murine norovirus, strain S99 Berlin cand temperatura este > 40°C, doar Murine
parvovirus, minute virus of mice, strain ( rawford, ATCC VR-1346, virucida EN 171&,
2.2 impotriva virusurilor anvelopate:Vacciniavirus, strain Ankara (MVA), ATCC VR-+
1508 sau strain Elstree, ATCC VR-1549

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus:
-solicitarea , eliminarea eficacitatii levuricide” — specificatia din Caietul de Sarcini rru
se modifica 7
-solicitarea “eliminare eficacitatii tuberculocide’- se inlocuieste dupa cum am precizat|

mai sus |
solicitarea “eliminarea solicitarii testarii eficacitatii Virucide — nivel Virucid — conform |
standardelor EN 14476 si EN 17111 - se inlocuieste dupa cum este precizat mai sus. |

Raportat la cele retinute, Consiliul admite solicitarile contestatoarei
privind "eliminarea eficacitatii levuricide” si "eliminarea eficacitatii
tuberculocide”, in conditiile in care Ordinul nr.... nu prevede astfel de
testari pentru un dezinfectant de nivel mediu, precum cel care se
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achizitioneaza la lotul 9, iar autoritatea contractanta nu a indicat motivul
impunerii acestor eficacitati suplimentare Ordinului nr.....
Cat priveste cererea de "eliminarea solicitarii testarii eficacitatii

144

Virucide - nivel Virucid - conform standardelor EN... si EN... ”, se va
respinge, ca nefondata, argumentele contestatoarei avand la baza
prevederile standardului...:..., care este voluntar si nu obligatoriu
pentru autoritatea contractanta.

Astfel, este de retine ca, in materia standardizarii, atat legislatia
nationald, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, in acest sens, urmand a retine faptul ca Regulamentul (UE)
nr.... (act normativ care, potrivit art. 288 din..., se aplica direct in
legislatia interna, excluzadnd orice masura de receptare nationald 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 [... de Standardizare
(CEN) si... de Standardizare in Electrotehnica (Cenelec)] si a participarii directe
[... de Standardizare in Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile
recunoscute de... a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume
principiile coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,,principiile
fundamentale”). In conformitate cu aceste principii fundamentale, este
important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea
partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor
si serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza
competitivitatea la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cadnd
este realizata in coordonare cu organismele de standardizare internationale, si
anume... de Standardizare (ISO)... (IEC) si... 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
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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 sd ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale,
inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul réand
serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului requlament, se aplicd urmé&toarele definitii:

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

~document de standardizare europeanad” inseamna orice specificatie
tehnica alta decidt un standard european, adoptata de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continud 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 roméane 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... a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr.... pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide emis de... Publice, in sensul
prevazut la art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015 insa aceasta
reglementare a fost abrogata la data..., nefiind aplicabila la data initierii
prezentei proceduri de atribuire.

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

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

- Decizia nr.... 3/..., pag. 19, emisa de... in dosarul nr....;

- Decizia nr...., pag. 40-41, emisa de... in dosarul nr....;
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- Decizia nr...., pronuntata de... in dosarul nr.....

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

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

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

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

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

LOTUL 10 -... -... WD440

LOTUL 14 -... -... WD440

....4. Societatea contestatoare a solicitat pentru loturile 10 si
14 obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: ,Recipiente
echipate cu eticheta RFID pentru asigurarea trasabilitatii si protejarii
procesului.”, motivat de faptul ca... nr.... (MDR) nu prevede nici macar
posibilitatea utilizarii unei asemenea etichete, astfel incat cerinta
achizitoarei depaseste cadrul legal existent si ingreuneaza procesul de
ofertare.

Prin punctul de vedere fata de cele criticate, autoritatea
contractanta a adus urmatoarele explicatii: " - Unitatea noastrd a
achizitionat... in anul..., cu o valoare de.... Platforma are in dotare masina de
spalat "WASSENBURG® WD440... SI... SI... ". In cartea tehnica este
specificat: "Functionarea corectd a aparatului poate fi garanta numai in cazul
in care sunt respectate urmatoarele cerinte:

1. Conditiile de operare, specificate in Specificatiile cerintelor de
preinstalare, si stabilire in timpul instalarii, trebuie sa fie mentinute pe
intreaga durata de viata a aparatului de spalare si dezinfectare;
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2. Trebuie sa fie respectate toate instructiunile cu privire la utilizarea si
intretinerea corecta;

3 Folositi numai detergent EndoHigh®, EndoHigh® GTA sau EndoHigh®
PAA; Wassenburg a efectuat cu succes testele pentru urmdatoarele substante
chimice, folosite impreuna cu masinile de spalare si dezinfectare endoscope:
WASSENBURG® WD415, WD440 si WD4 PT:

- Endohigh® PAA si EndoHigh® Detergent

- Detergent EndoHigh® GTA si EndoHigh®

Toate masinile de spéalare si dezinfectare endoscoape WASSENBURG®
sunt echipate cu recunoastere RFID (...) a substantelor chimice, pentru
asigurarea utilizarii exclusiv a substantelor chimice testate. Acest lucru
garanteaza ca fiecare endoscop care este cu succes reprocesat intr-o masina
WASSENBURG® de spdalat si dezinfectat, este un endoscop sigur pentru
urmdatorul pacient”. Utilizarea altor substante nu permite functionarea
aparatului si da urmatoarea eroare: "....52 AGO8/AG09: etichetd RFID pentru
detergent sau dezinfectant invalida detectata: Acest mesaj apare daca
aparatul nu detecteaza eticheta RFID corecta in locul corect.

Cauza posibild: Se utilizeazd un material consumabil neaprobat, care are
o eticheta RFID diferita. Aparatul functioneazd corect numai cu substante
chimice aprobate. Asigurati-va ca recipientul substanta chimica se potriveste
cu eticheta adiacenta acestuia. "

Tindnd cont ca detinem masina de spalat si dezinfectat Wassenburg
WD440 si ca cerintele sunt justificate de specificatiile din cartea tehnica, ne
mentinem in caietul de sarcini cele 2 loturi.”

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine conditiile existente la
nivelul spitalului, respectiv masina de spalat "WASSENBURG® WD440...
SI... SI... ", achizitionata in anul..., echipata cu recunoastere RFID (...) a
substantelor chimice, pentru asigurarea utilizarii exclusiv a substantelor
chimice testate.

Constatand ca cerinta in discutie, referitoare la Recipiente echipate
cu eticheta RFID pentru asigurarea trasabilitatii si protejarii
procesului, este in stransa legatura cu utilizarea corespunzatoare
a masinii de spalat "WASSENBURG® WD440... SI... SI... ", astfel cum
rezulta din cele precizate de achizitoare, Consiliul va respinge ca
nefondata solicitarea contestatoarei retinand ca specificatia in discutie
corespunde nevoii autoritatii contractante.

....5. In cazul produsului lotului 10 (dezinfectant), contestatoarea a
solicitat modificarea cerintei de eficacitate:

JVirucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN...
(...); (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...).”

in sensul eliminarii cerintei de testare a eficacitatii virucide -
nivel virucid - conform standardelor EN... si EN... pe tulpina virala
Vacciniavirus, intrucat pentru acest tip de dezinfectie si pentru acest
nivel al eficacitatii virucide nu este folosita testarea pe aceasta tulping,
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aceasta fiind utilizata exclusiv pentru nivelul impotriva virusurilor
anvelopate si, in cazul dezinfectiei instrumentarului, numai la aplicarea
standardului EN... - Standard, p. 22.

Prin punctul de vedere cu referire la acest aspect, achizitoare a
precizat urmatoarele: « - Cerinta: eliminarea solicitarii “testarii
eficacitatii Virucide - nivel Virucid - conform standardelor EN14476 si
EN17111" - se inlocuieste "Virucida (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1,
Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...); (Vacciniavirus, Poliovirus tip 1, Adenovirus
tip 5 si... ): EN... (...)" cu "... Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5,
strain Adenoid 75... -5 Murine norovirus, strain S99 Berlin cdnd temperatura
este > 40°C, doar Murine parvovirus, minute virus of mice, strain Crawford...

-1346, virucida EN...... impotriva virusurilor anvelopate: Vacciniavirus, strain
Ankara (MVA)... -...u strain Elstree... -1549
Activitate virucidala: Adenovirus, strain Adenoid 75... -5 Murine

norovirus, strain S99 Berlin cdnd temperatura este >40°C, doar Murine
parvovirus, minute virus of mice, strain Crawford... -1346".»

Avand in vedere sustinerile partilor, Consiliul admite, ca fiind
intemeiata solicitarea contestatoarei, masura de remediere adoptata de
achizitoare fiind in  sensul celor solicitate de contestatoare
si in conformitate cu prevederile standardului EN...:..., pag. 32 si 34
sens in care se va obliga achizitoarea la publicarea masurii de remediere
in SEAP.

..6. In cazul ambelor produse, se solicitd obligarea autorit&tii
contractante la precizarea formulei de analiza comparativa a pretului
ofertelor.

Se sustine ca reperul de comparatie adecvat este pretul unui
litru de solutie de lucru care realizeaza:

- eficacitatea microbicida solicitata in cadrul lotului 10;

- un proces de curatare eficient in cazul lotului 14.

Se subliniaza ca achizitoarea a evitat sa se pronunte asupra acestor
doua loturi, conform caietului de sarcini al achizitiei, p. 13, unde se
mentioneaza:

- nota valabila pentru loturile 1, 2, 3, 4, 7, 8 si 9: analiza
comparativa se va face pe litru de solutie de lucru la concentratia
minima _eficienta indicatad in avizul eliberat de... pentru..., iar in cazul
dispozitivelor medicale la recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare, pentru actiunea pe
spectrul solicitat, in timpul de contact cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 6: analiza comparativa va avea in
vedere pretul cantitatii de produs necesar dezinfectarii unui m3
cu asigurarea spectrului de actiune solicitat, indicatd de rapoarte de
testare specifice dezinfectiei pe cale aeriana;
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- notd valabila pentru lotul 11: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru spadlarea igienica
a_ma inilor, indicata in avizul sanitar, la care produsul actioneaza pe
spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 12: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesarda pentru dezinfectia
igienicd a mdinilor, indicata in avizul sanitar, la care produsul actioneaza
pe spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt;

- nota valabila pentru lotul 13: analiza comparativd va avea in
vedere pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru spdlarea
chirurgicala a madinilor, indicata in avizul sanitar, la care produsul
actioneaza pe spectrul de actiune solicitat, in timpul cel mai scurt.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a indicat faptul ca
« Cerinta: , precizati formula de analizd comparativa a pretului ofertelor in
cazul celor 2 loturi" - se completeaza la cele 2 loturi cu: ,Analiza comparativa
se va face pe litru de solutie la pretul cel mai scazut".

Prin adresa de raspuns nr...., fata de punctul de vedere al autoritatii
contractante... a precizat ca este de acord cu formula de analiza
comparativa indicata de achizitoare.

In aceste conditii, Consiliul considerd intemeiatd solicitarea
contestatoarei si obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a
masurii de remediere adoptate.

LOT 11 -... A...

....1. Prin raportare la prevederile art. 5 din Anexa nr.... la Ordinul
nr.... si la prevederile corespunzatoare ale standardului EN...:..., pag. 22,
referitoare la eficacitatile unui produs pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor, se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
corespunzatoare a actualului spectru de activitate al produsului.

Prin punctul de vedere, in referire la acest aspect, autoritatea
contractanta a precizat ca «Lotul face referire la achizitia unui ,sdpun pentru
dezinfectia igienica a madinilor prin spadlare nu la dezinfectia chirurgicala a
madinilor prin spalare, prin urmare nu se modifica cerinta.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, nu vom modifica cerinta solicitata
de contestator.»

Prin raportare la sustinerile contestatoarei, precum si ale autoritatii
contractante, Consiliul constata ca, in mod eronat... s-a referit la produs
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, in conditiile in care, produsul
lotului 11, in discutie, priveste dezinfectia igienica a mainilor prin
spalare, iar din verificarea prevederilor cuprinse in standardul...:..., pag.
22, pct..... Hygienic handwash, se constata ca autoritatea contractanta a
prevazut atat eficacitate bactercida conform EN... (...) si EN... (...), céat
si levuricida EN... (...), precum si virucida conform EN... (...).

Pagina 77 din 83



In aceste conditii, critica societdtii contestatoare sub acest aspect
se considera nefondata.

....2. Societatea contestatoare a solicitat obligarea achizitoarei la
completarea cerintei ,Sa8 nu produca iritatii la utilizari repetate” cu
solicitarea dovedirii indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate.

Prin punctul de vedere, achizitoarea a precizat ca "Ordinul M.S.
1761/... nu prevede ca autoritatea contractanta este obligata S.A.solicite
rapoarte de testare.

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta
nu va modifica cerinta din Caietul de Sarcini.”

In conditiile in care a impus o cerintd pentru produsul lotului 11, in
mod lipsit de echivoc, autoritatea contractanta trebuie sa cuprinda in
caietul de sarcini precizari in referire la documentele pe care ofertantii
trebuie sa le depuna pentru demonstrarea acestei cerinte.

Intrucat rapoartele de testare emise de laboratoare certificate au
rigurozitatea tehnica si obiectivitatea necesara pentru efectuarea de
teste pentru demonstrarea cerintei in discutie, Consiliul admite ca
solicitarea contestatoarei din acest punct de vedere este intemeiata,
achizitoarea fiind obligata la completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii
la utilizari repetate” cu solicitarea dovedirii indeplinirii cerintei prin
rapoarte de testare a compatibilitatii cutanate emise de
laboratoare certificate.

LOT 12 -... A...

....1. Se solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei de
eficacitate ,Virucida (Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si... ) sau
activitate virucida limitata (Adenovirus tip 5 si... ): EN... (...), timp de
contact intre 30 sec. si 2 min., reductie Ig. =... ”, in sensul eliminarii
posibilitatii de ofertare alternativa a unui produs prezentand
eficacitate virucida la nivel limitat.

Potrivit art. 5 din Anexa nr.... la Ordinul nr..., dezinfectia
chirurgicala este destinata contracararii unui nivel de risc inalt, fiind de
tip inalt. Conform definitiei dezinfectiei de nivel inalt din art. 1 lit. d) din
Anexa nr.... la Ordinul nr...., eficacitatea virucida trebuie demonstrata
impotriva tuturor virusurilor, ceea ce se poate realiza doar prin testarea
la nivel virucid - standard EN...:..., pag. 13.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a precizat:
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RASPUNS:
Cerinta: a?’(?fh‘ ficarea cerinle i de eficacitate Virucida":
Adenovirus tip 5 si Murine Norovirus) sau activitate virucida limitata (Adenovirus tip 5 |si
Um.‘m Norovirus): EN 14476 (2,1), Hmp de contact intre 30 sec. si 2 min., reductie Ig. >/= 4,0,

ve inlocuieste ., Virucidd (Poliovirus fip

ema:_, eficienta viruci la pentru virusurile anvelopate: Vacciniavirus, strain Ankaka

e
{ '--.l.-'-.'. w EfI

D i

,n [VA), ATCC VR-1508 or strain Elstree, .f.’{ C VR-1549; ' virucida cu spectru limiiqt!
- S E ,'( 94 17D & Adaiwiiaasm 3 -'."'i- 'f}"."“ﬂ' \'I/ul' rr)’{l."-lrf?' "'Ilrll\".‘ll{"jll"l
J:'.‘u;'x."r}. "NFHS .'IJ.”[' J, STrain . !Lz't.h'fm.:' o 11CC ) R-5 Murine norovirus, Strain 5% DEriln, ejiciend

L ; s i i o A ] B e Shen & ctvrain ddennid 7 {TC( "R_5 Murihe
virucida: Poliovirus hype i, LSc¢-Zab, Adenovirus type J, strain Adenold 5, ATCC VR-5, Murihe

norovirus. strain S99 Berlin, EN 14476 (2,1) si EN 16677, 2.2 eficienta virucida pentru virusurye
anvelopate: Vaceiniavirus, strain Ankara (MVA), ATCC VR-1508 or strain Elstree, ATCC VK
1549 I['-"'.F{'.-"('r'.’!{.' virucida cu Spectri limitat: Adenovirus type 3, strain Adenoid 75, ATCC 'I‘Ii‘-_:l
Vlurine norovirus, strain S99 Berlin, eficienta virucida: Adenovirus type 2, sirain Adenoid 13,

P . W T j AT T A4 ATL Y J s e e e of Teadyn 1 Tl [
]‘.‘r B l .l'r'l.J'h" \ !{r'r-"."l."l?t.} Rnorovirus, strdin §99 berlin, 'r Vi44/0 (£, 1) [mp de conlact nire 3 sec ol

? min., reductie Ig. {0

CONCLUZIE:
Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta modifica cerinta dupa cum am
precizat anterior.

in conditiile celor retinute, se admite ca solicitarea contestatoarei
este intemeiata, avand in vedere ca, potrivit art. 5 din Anexa nr.... la
Ordinul nr...., dezinfectia chirurgicala este destinata contracararii unui
nivel de risc inalt, iar conform definitiei dezinfectiei de nivel inalt din art.
1 lit. d) din Anexa nr.... la Ordinul nr...., eficacitatea virucida trebuie
demonstrata impotriva tuturor virusurilor, ceea ce se poate realiza doar
prin testarea la nivel virucid - standard EN...:....

In aceste conditii, Consiliul constatd cd masura de remediere
adoptata de achizitoare este in sensul celor solicitate de contestatoare si
in conformitate cu prevederile standardului EN...:..., pag. 32 si 33 sens
in care se va obliga achizitoarea la publicarea masurii de remediere in
SEAP.

..2. Contestatoarea a solicitat obligarea achizitoarei Ia
completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”, cu
solicitarea dovedirii indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate.

Cerinta contestatoarei se considera intemeiata, pentru argumentele
de la pct.....2 in referire la o solicitare similara formulata pentru produsul
de la lotul 11 - Sépun pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare.

LOT 13 -... A...

1. Contestatoarea a solicitat, in temeiul art. 154 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016, obligarea achizitoarei la precizarea ca produsul
oferit trebuie sa indeplineasca conditia de compozitie prevazuta
de art. 5 din Anexa nr.... la ORDIN - sa aiba ca substanta activa
numai clorhexidinda sau povidoniodine (,sdapun chirurgical pe baza
de povidoniodine sau clorhexidina”).
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Prin punctul de vedere, achizitoarea a precizat urmatoarele:
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peniru Produse Biocide (CNPB), cu indicatie de utilizare in domemiul medical , in acest caz ¢u

indicatie de utilizare dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spaiare

CONCLUZIE:
Prin prisma celor prezentate mai sus, Autoritatea Contractanta isi mentine specificatiile
precizate in Caietul de Sarcini.

Din verificarea sustinerilor contestatoarei si a autoritatii
contractante, raportat la prevederile art. 5 din Anexa nr.... la Ordinul
nr...., se constata ca cele precizate sunt intemeiate.

Conform prevederilor in discutie, se impune ca produsul ofertat sa
aiba ca substanta activa numai clorhexidind sau povidoniodine (,sapun
chirurgical pe baza de povidoniodine sau clorhexidina™)

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu
solutii hidroalcodlice®

* Aplicarea alcoollu se va face pe ména uscata.
sau

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu
apd si sApun chirurgical (pe baz 3 de povidoniodine
sau clorhexidind), urmata de clatire cu apa fitrata
sigtergere cu prosop steril

-inainte de orice interv entie chirurgical,
- inainteatuturor manevrelor care necesita o asepsie
de tip chirurgical (miniminy a2 iv e)

inat

Wolurrul de dezinfectant utiizat va fi conformrecorandarilor producitorului
Sevor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

In aceste conditii, Consiliul admite solicitarea contestatoarei ca fiind
intemeiata si obliga autoritatea contractanta la completarea caietului de
sarcini, respectiv Anexa 1, corespunzator produsului de la lotul 13 cu
precizarea ,sapun chirurgical pe baza de povidoniodine sau clorhexidina”,
urmand ca modificarea sa fie publicata in SEAP.

....2. Societatea contestatoare a solicitat obligarea achizitoarei la
completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate” cu
solicitarea dovedirii indeplinirii cerintei prin rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate.

Cerinta contestatoarei se considera intemeiata, pentru argumentele
de la pct.....2 in referire la o solicitare similara formulata pentru produsul
de la lotul 11 - Sapun pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare
(inclusiv de la pct.....2 pentru produsul de la lotul 12 - Antiseptic pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare).
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LOT 15 -...

a solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate prevazut conform EN...:....

In sensul prevederilor ORDINULUI, al STANDARDULUI si al
cerintelor caietului de sarcini pentru produs destinat dezinfectiei de
nivel mediu a suprafetelor aplicat prin stergere, ORDINUL defineste
dezinfectia de nivel mediu ca procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni
(art. 1 lit. e) din Anexa nr.... la ORDIN).

Asadar, un produs dezinfectant apt sa realizeze dezinfectia de nivel
mediu trebuie sa prezinte eficacitatile bactericida, fungicida,
micobactericida si virucida (nivel impotriva tuturor virusurilor).

In acest cadru legal, se solicitd obligarea achizitoarei la modificarea
spectrului de activitate actual dupa cum urmeaza:

- eliminarea eficacitatii levuricide (nu este prevazuta de
ORDIN, iar dovedirea acesteia se face prin dovedirea eficacitatii
fungicide, evaluate conform acelorasi metodologii);

- eliminarea eficacitatii tuberculocide (nu este prevazuta de
ORDIN pentru acest nivel de dezinfectie si, in general, pentru nicio
procedura de dezinfectie din unitatile sanitare din Romania - art. 6 alin.
(1) din ORDIN - indeplinirea acesteia fiind dovedita prin testarile
doveditoare ale eficacitatii micobactericide).

Prin punctul de vedere, cu referire la acest aspect, achizitoarea a
precizat urmatoarele:

RASPUMS
- Cerinta: , eliminarea eficacitatii levuricide” - se mentine cerinta conform standardului EN
[14885/2022: EN 13624 € U ‘ienta levu ;"('J'u"u SAU J’*'fl" icida si Levuricidd: EN 16613, (2.2)

Cerinta “eliminare eficacitati tuberculocide - NE inlocuieste rf:(fﬁfﬁu’th‘”( H!‘f:‘

;‘phw!mu‘uum: avium si Mycobacterium terrae) si Tuberculocida Hhmbm terium nwm} -
EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere lg. >/= 4,0" cu “Micobactericiaa
(Mycobacterium avium si Mycobacterium terrae) SAU Tuberculocida (My« uch terrae) -
EN 14348 (2.1), timp de contact 60min, reducere lg. £0”

CONCLUZIE:

Prin prisma celor prezentate mai sus:

-solicitarea ,,eliminarea eficacitatii levuricide” — cerinta din Caietul de Sarcini nu sg

modifica

_solicitarea “eliminare eficacitatii tuberculocide”- se inlocuieste astfel cum am
precizat mai sus

In conditiile in care, potrivit prevederilor Ordinului nr.... dezinfectia
de nivel mediu este procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni (art. 1 lit. e) din
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Anexa nr.... la Ordin), produsul dezinfectant trebuie sa prezinte
eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si virucida (nivel
impotriva tuturor virusurilor).

Prin urmare, Consiliul considera ca se impune eliminarea
mentiunilor din Anexa 1 a caietului de sarcini cu referire la eficacitatea
levuricida si la eficacitatea tuberculocida, avand in vedere si faptul
ca autoritatea contractanta nu a indicat motivul impunerii acestor
eficacitati suplimentare Ordinului nr.....

In considerarea celor constatate, cu aplicarea prevederilor art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de..., in contradictoriu cu..., in calitate de
autoritate contractanta.

Va obliga... ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei
Consiliului, sa remedieze documentatia de atribuire aferenta loturilor 2,
3,4,5,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, inclusiv cererilor generale aferente
acestor loturi, corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor
evocate in motivare, sa aduca completarile/modificarile astfel efectuate
la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la aceasta
procedura, prin publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita
pentru primirea ofertelor.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in  parte, contestatia depusa de..., cu sediul in....... ,
bl...., et...., ap...., sector..., reprezentata conventional prin Cabinet de
Avocat -..., in contradictoriu cu..., cu sediul in.......... , In calitate de

autoritate contractanta.

. ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa
remedieze documentatia de atribuire aferenta loturilor 2, 3, 4, 5, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15, inclusiv cererilor generale aferente acestor loturi,
corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in motivare,
sa aduca completarile/modificarile astfel efectuate la cunostinta
operatorilor economici interesati de participarea la aceasta procedura,
prin publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita pentru
primirea ofertelor.

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

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

Redactata in 4 exemplare originale, contine 82 pagini.
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