In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..

Prin contestatia nr. 929/27.06.2024, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ., depusa de ......... SRL,
cu sediul in . ... ,  judetul ......... si punct de lucru in
localitatea . ......... , inregistrata in Registrul Comertului sub nr. ., avand
CUIl ......... , reprezentata legal de administrator ., privind procedura de

licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand
ca obiect "DEZINFECTANTI" - loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 9, cod CPV

24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2), de ......... , cu sediul in ......... =
judetul ......... , In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caiet de sarcini FN/18.06.2024, pentru loturile 1, 2, 3, 5, 6 si
9, conform celor solicitate in motivare,

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei pentru loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 9.

Prin contestatia nr. 1998/28.06.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ., depusa de ......... SRL,
cu sediul in ......... , B-dul ., ......... , Inregistrata in Registrul Comertului
sub nr. ., avand ., reprezentata legal de administrator .., privind aceeasi
procedura, referitor la loturile 4-7 si 9-10, contestatoarea a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 4-7 si 9-10 ale achizitiei, in raport de cererile din
contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata - onorariu avocat in suma de 3.500,00 lei (anexa nr. 1) - in
temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 (1) c.pr.cCiv.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr. .., au fost conexate, pentru a
se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire.

Prin Incheierea nr. .., Consiliul a respins, ca ramase fara obiect,
cererile de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile
contestate, formulate de ......... SRL si ......... SRL.
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CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ......... SRL si ......... SRL critica unele prevederile ale
documentatiei de atribuire, solicitand cele precizate 1in partea
introductiva a deciziei.

In ceea ce priveste contestatia depusa de ......... SRL,
contestatoarea critica continutul documentatiei de atribuire, in ceea ce
priveste loturile 1, 2, 3, 5, 6 si 9.

Lotul 1 - Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt prin actiune
mecanica pentru suprafete critice

1.1 Autoarea contestatiei arata ca obiectul achizitiei acestui lot este
un produs dezinfectant rapid, de nivel inalt pentru suprafete critice,
pentru care autoritatea contractanta solicita: “Spectrul de activitate
conform EN 14885, ultima varianta in vigoare".

Ultima versiune in vigoare a standardului EN 14885 este cea
publicata in anul 2022, valabila la momentul desfasurarii procedurii in
cauza.

Contestatoarea precizeaza ca, din coroborarea definitiei dezinfectiei
de nivel inalt prevazuta la art. 1 lit. ¢) si d) din OMS 1761/2021, cu
prevederile EN 14885/2022, privind dezinfectia suprafetelor cu actionare
mecanica, pag. 23, tabelul 4.3.2.7 din standard - 4.3.2.7 Surface
disinfection with mechanical action, pe care le reda, reiese ca autoritatea
a solicitat in mod eronat ca produsele ofertate la acest lot sa prezine:

- activitate tuberculocida SAU micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, nu doar o activitate
partiala tuberculocida inferioara, actiunea micobactericida incluzand si
eficacitate tuberculocida),

-activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate SAU activitate
virucida limitata SAU activitate virucida completa EN 14476 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri,
respectiv, prezentand activitate virucida completa, va avea eficacitate si
pe virusurile anvelopate),

-activitate sporicida Tmpotriva tulpinii Clostridium difficile sau
activitate sporicida completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevazand
distrugerea majoritatii sporilor bacterieni, nu doar eficacitatea pe o
tulpina, respectiv, prezentand activitate sporicida completa, va avea
eficacitate si pe tulpina Clostridium difficile, fiind parte integranta din
testarea EN 17126).

In acest context, solicitd Consiliului s& dispund bligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor critice si
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prevederile EN 14885/2022, in partea referitoare la modul de testare a
produselor conform standardelor EN, pentru fiecare activitate in parte,
dupa cum urmeaza:

-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755

-produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin,

-produsele sa prezinte activitate sporicida completa EN 17126,
activitate demonstrata prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus
subtillis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP 105151 si Clostridium
difficile NCTC 13366.

Lotul 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia fara actiune
mecanica, prin nebulizare a incaperilor pe baza de peroxid de hidrogen

2.1. Autoarea contestatiei arata ca obiectul achizitiei acestui lot
este un produs dezinfectant de nivel inalt aplicat prin nebulizare si
pentru care se solicita testarea EN 17272, specifica acestui procedeu.

Spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini in conditiile
actuale este urmatorul:

"-Bactericidd: EN 17272 (2,2)

-Levuricidd/fungicidd: EN 17272 (2,2)

-Tuberculocid/Micobactericida: EN 17272 (2,2)

-Virucid&: EN 17272 (2,2)

-Sporicid: EN 17272 (2,2)".

Redand prevederile EN 14885/2022, respectiv Table 1- Medical
avea - Standard test methods for substantiatingproduct claims, pag. 20,
contestatoarea precizeaza ca, pentru dezinfectia prin nebulizare,
standardul prevede testarea produselor pentru activitatea fungicida EN
17272, care include si activitatea levuricida, fara a da posibilitatea
testarii doar pentru activitatea levuricida fiind o activitate inferioara, nu
include si activitatea fungicida.

Aceeasi situatie se regaseste si in cazul eficacitatii micobactericide
care include si activitatea tuberculocida, fara posibilitatea testarii
produselor EN 17272 doar pentru activitate tuberculocida inferioara si
partiala fata de activitatea micobactericida stipulata de standard.

In acest context, in opinia petentei, autoritatea a solicitat un
spectru de activitate in neconcordanta cu prevederile EN 14885/2022,
motiv pentru care solicita Consiliului sa dispuna obligarea acesteia la
modificarea spectrului de activitate, respectiv solicitarea ca produsele sa
prezinte testare EN 17272 completa:

Activitate bactericida:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus
ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 10536 si Enterococcus hirae ATCC
10541
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Activitate fungicida:

Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC
16404 a

Activitate micobactericida:

Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC
15755

Activitate vurucida:

Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin

Activitate sporicida:

Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633

Lotul 3 - Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt fara actiune
mecanica pentru suprafete si dispozitive medicale

3.1 Contestatoarea mentioneaza cd, in baza acelorasi considerente
expuse in cadrul lotului 1, pct. 1.1, mai exact a faptului ca autoritatea a
precizat in caietul de sarcini "Spectrul de activitate conform EN 14885,
ultima varianta in vigoare”, reiese ca, si in cazul acestui lot, s-a solicitat
in mod eronat ca produsele ofertate sa prezinte:

-activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, nu doar o activitate
partiala tuberculocida, actiunea micobactericida incluzand si eficacitate
tuberculocida);

-activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate sau activitate
virucida limitata sau activitate virucida completa EN 14476 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri,
respectiv, prezentand activitate virucida completa, va avea eficacitate si
pe virusurile anvelopate);

-activitate sporicida impotriva tulpinii Clostridium difficile sau
activitate sporicida completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevede
distrugerea majoritatii sporilor bacterieni, nu doar eficacitatea pe o
tulpind, respectiv, prezentand activitate sporicida completa, va avea
eficacitate si pe tulpina Clostridium difficile, fiind parte integranta din
testarea EN 17126).

In acest context, petenta solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii la modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii
prevederilor OMS 1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor si prevederile EN 14885/2022, in partea referitoare la modul
de testare a produselor conform standardelor EN, pentru fiecare
activitate in parte, dupa cum urmeaza:

-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

-produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
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2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin;

- produsele sa prezinte activitate sporicida completa EN 17126,
activitate demonstrata prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus
subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP 105151 si Clostridium
difficile NCTC 13366.

3.2. Contestatoarea arata ca o alta specificatie tehnica
necorespunzatoare cu obiectul achizitiei acestui lot stabilit inca din titlu -
dezinfectant rapid de nivel inalt, este acela al timpului de actiune.

Mai exact, prin caietul de sarcini achizitoarea a stabili ca obiectul
achizitiei acestui lot este un produs destinat dezinfectiei rapide, de nivel

inalt a suprafetelor mici si pentru care se mai solicita si:

- "forma de prezentare-recipient de minimum 750 ml-maxim 1000 ml, prevazut cu
pulverizator -se solicitd dezinfectia de nivel intermediar (bactericid, fungicid, micobactericid)
timp de contact < 5 min.

-sd prezinte spectru de actiune dovedid in conditii de murdarie corespunzator
dezinfectiei de nivel inalt cu timp de contact <30 min.

Analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru produs gata de utilizare ce
acopera spectrul solicitat in maximum 5 minute”.

Pe de o parte, contestatoarea considera ca, in contextul solicitarii
unui produs destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor mici - cele
care intra in contact cu pacientul si personalul medical, solicitarea unui
spectru limitat la dezinfectia de nivel mediu este irelevanta, avand in
vedere ca intotdeauna un nivel superior de dezinfectie = nivel inalt, va
acoperi si nivelul inferior de dezinfectie = nivel mediu.

Din acest motiv, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
la eliminarea cerintei referitoare la nivelul mediu de dezinfectie, aceasta
fiind in neconcordanta cu obiectul achizitiei acestui lot si mai mult decéat
atat, acceptarea de produse dezinfectante de nivel mediu va conduce la
riscul achizitiei unor produse care nu sunt capabile sa realizeze si
dezinfectia de nivel inalt, eroare ce va fi suportata de personalul si
pacientii medicali care vin in contact cu zonele supuse dezinfectiei.

Pe de alta parte, autoarea contestatiei arata ca in caietul de sarcini,
pe langa specificatiile amintite anterior, achizitoarea precizeaza utilizarea
produsului pentru dezinfectia rapida pe suprafete mici de lucru, suprafete
de tratament = care vin in contact cu pacientul si personalul medical,
aplicat prin pulverizare.

In acest context, in opinia petentei, solicitarea unui timp de actiune
de 30 de minute, specific dezinfectantilor concentrati, utilizati prin dilutie
ca si solutie de lucru este nelegala si in contradictie cu prevederile EN
14885/2022 - in partea referitoare la timpul de contact admis de 5
minute pentru suprafete ce intra in contact cu pacientii si personalul
medical, motiv pentru care considera ca se impune eliminarea acesteia
din caietul de sarcini.

Mai mult decat atat, autoarea contestatiei apreciaza ca se impune
eliminarea solicitarii ca produsul sa realizeze dezinfectia de nivel inalt in
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maximum 30 de minute si din perspectiva analizei comparative, prin care
s-a stabilit ca produsele ofertate sa acopere spectrul solicitat in
maximum 5 minute, timp din perspectiva caruia va fi intocmit si
clasamentul ofertelor admise.

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
eliminarea specificatiei tehnice care prevede nivel de dezinfectie
intermediar si a unui timp de 30 minute pentru spectrul de nivel inalt,
timp in contradictie cu spectrul micobacterian de nivel inalt, suprafetele
pe care se va utiliza produsul, in contact cu personalul medical si
pacientii, cu precizarea unui timp de actiune clar si unic conform de EN
14885/2022 de maximum 5 minute, asa cum acesta este specificat in
analiza comparativa a acestui lot.

Lotul 5 - Dezinfectant igienic de maini prin frecare

5.1. Contestatoarea arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs dezinfectant destinat dezinfectiei igienice a mainilor prin frecare.
In continuare reda prevederile OMS 1761/2021, privind procedurile de
dezinfectie a mainilor, in functie de nivelul de risc si mentioneaza ca
dezinfectia igienica a mainilor este considerata a fi o procedura de
dezinfectie de nivel intermediar.

Raportat la definitia dezinfectiei de nivel mediu redata in cuprinsul
aceluiasi OMS 1761/2021, art. 1 lit. e), reiese ca, indiferent de suprafata
pe care urmeaza a fi aplicat produsul dezinfectant, acesta trebuie sa aiba
si eficacitate micobactericida si virucida completa. In acest context,
contestatoarea opineaza ca spectrul de activitate solicitat in caietul de
sarcini este eronat:

- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si
eficacitate tuberculocida),

-activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate SAU activitate
virucida limitata SAU activitate virucida completa EN 14476 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri,
respectiv, prezentand activitate virucida completa, va avea eficacitate si
pe virusurile anvelopate).

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia igienica = de nivel mediu, dupa cum
urmeaza:

- produsele sa prezinte si activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755,

-produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin.
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5.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la precizarea in
caietul de sarcini, a perioadei minime pentru care produsele trebuie sa
demonstreze, prin testari si nu simple declaratii nedemonstrate
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa

deschiderea flaconului, avand in vedere precizarile OMS 1761/2021: ")
utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune
practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivcirea lor”.

De asemenea, contestatoarea sustine ca specificarea in caietul de
sarcini a unei perioade minime de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contaminarii dupa deschiderea flaconului, pe langa faptul
ca va oferi autoritatii avantajul unei evaluari cat mai obiective a ofertelor
depuse la acest lot, va asigura utilizarea produsului in cele mai bune
conditii, inlaturand riscul de utilizare a acestuia dupa perioada de
stabilitate impotriva contaminarii, raportat la normele de buna practica
medicala si a faptului ca autoritatea este responsabila de raspandirea
infectiilor nosocomiale in unitatea sa:

OMS 1761/2021:

(3) Implementarea si monitorizarea programului de curadtenie si dezinfectie revin
personalului imitatii sanitare, care, conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu
prevenirea si limitarea infectiilor asociate ingrijirilor medicale din unitate.

In acest context, este de interesul autoritatii sa cunoasca cu
exactitate perioada in care produsul isi pastreaza eficacitatea dupa
deschiderea flaconului, motiv pentru care si OMS 1761/2021 precizeaza
in cadrul Anexei 3-privind recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc, art. 2, lit. c): "c) pe flacon se noteaza (lata si
ora deschiderii”.

Totodata, autoarea contestatiei considera ca se impune ca perioada
minima sa fie demonstrata prin solicitarea de rapoarte de testare emise
de organisme independente de producator, pentru ca achizitoarea, la
momentul evaluarii ofertelor, sa dispuna de toate elementele care implica
o evaluare obiectiva si corecta, care sa asigure achizitia unui produs
antiseptic eficient.

In concluzie, petenta solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii la modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul
stabilirii perioadei minime de indepliniere a solicitarii "sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa
deschiderea flaconului”, demonstrata prin probe obiective: buletine de
analiza, rapoarte de testare, emise de organisme independente de
producator.

Lotul 6 - Dezinfectant chirurgical de maini prin frecare

6.1. Contestatoarea arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs dezinfectant destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin
frecare. Referitor la acest aspect, in cuprinsul OMS 1761/2021, privind
procedurile de dezinfectie a mainilor, in functie de nivelul de risc,
relevante sunt aceleasi aspecte pe care le-a mentionat in cadrul lotului
anterior, pct. 5.1, mai exact, faptul ca dezinfectia chirurgicala este
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incadrata in nivelul inalt de risc. Din acest motiv, raportat la definitia
dezinfectiei de nivel inalt, redata la art. 1 lit. d) in OMS 1761/2021,
reiese ca, indiferent de suprafata pe care urmeaza a fi aplicat produsul
dezinfectant, acesta trebuie sd aiba eficacitate micobactericida si virucida
completa. In acest context, spectrul de activitate solicitat in caietul de
sarcini este eronat:

- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si
eficacitate tuberculocida);

- activitate virucida Timpotriva virusurilor anvelopate sau
activitate virucida limitata sau activitate virucida completa EN 14476
(OMS 1761/2021 prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor
virusuri, respectiv, prezentand activitate virucida completa, va avea
eficacitate si pe virusurile anvelopate).

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia chirurgicala = de nivel mediu, dupa cum
urmeaza:

- produsele sa prezinte si activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

- produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin,

6.2. In baza argumentatiei expuse in cadrul lotului anterior, pct.
5.2, contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul stabilirii
perioadei minime de indeplinire a solicitarii "sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa
deschiderea flaconului”, demonstrata prin probe obiective: buletine de
analiza, rapoarte de testare, emise de organisme independente de
producator.

Lotul 9 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie a instrumentarului
si echipamentului medical termosensibil

9.1. Contestatoare arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs dezinfectant care va fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt al
instrumentarului si al echipamentelor medicale.

Asa cum a aratat in cadrul lotului 1, pct. 1.1, dezinfectia de nivel
inalt este procedeul prin care se realizeaza distrugerea micobacteriilor, a
virusurilor si a majoritatii sporilor bacterieni.

Prin coroborarea definitiei de nivel inalt din OMS 1761/2021 cu
prevederile din EN 14885/2022, privind dezinfectia instrumentarului,
tabelul 4.3.2.5, pag. 20, reiese ca autoritatea contractanta a solicitat in
mod eronat ca produsele ofertate la acest lot sa prezine:
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- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si
eficacitate tuberculocida),

- activitate virucida Timpotriva virusurilor anvelopate sau
activitate virucida completa EN 14476 (OMS 1761/2021 prevede
distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri, respectiv, prezentand
activitate virucida completa, va avea eficacitate si pe virusurile
anvelopate),

- activitate sporicida impotriva tulpinii Clostridium Difficile sau
activitate sporicida completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevede
distrugerea majoritatii sporilor bacterieni, nu doar eficacitatea pe o
tulpina, respectiv, prezentand activitate sporicida completa, va avea
eficacitate si pe tulpina Clostridium difficile, fiind parte integranta din
testarea EN 17126).

In acest context, solicita obligarea achizitoareila modificarea
caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS 1761/2021
privind dezinfectia de nivel inalt si prevederile EN 14885/2022, in partea
referitoare la modul de testare a produselor conform standardelor EN,
pentru fiecare activitate in parte, dupa cum urmeaza:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348 si
EN 14563, activitate demonstrata prin testare pe tulpinile
Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC
15755,

-produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin si EN 17111, activitate demonstrata prin
testare pe tulpinile Adenovirus, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 Murine
norovirus, strain S99 Berlin,

-produsele sa prezinte activitate sporicida completa EN 17126,
activitate demonstrata prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus
subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP 105151 si Clostridium
difficile NCTC 13366.

Avandu-se in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei, agsa cum a fost ea formulata.

In ceea ce priveste contestatia depusa de ......... SRL,
contestatoarea critica continutul documentatiei de atribuire, in ceea ce
priveste loturile 4-7 si 9-10.

2.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii la finlocuirea
urmatoarelor cerinte de documentare a calitatii de dispozitiv medical a

unui produs chimic utilizat in procedurile de dezinfectie (CS, p.5):

PENTRU ACHIZITIA DE PRODUSE ASIMILATE CA DISPOZITIVE MEDICALE

-Certificatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitatii productiei emis
in baza Directivei 93/42 CEE sau Regulamentului 745/2017 pentru dispozitivele incadrate in
clasa Ila, IIb.
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-Aviz de functionare al ofertantului emis de ANMDMR pentru comercializarea
dispozitivelor medicale.

cu cele prevazute cu caracter obligatoriu in art.6 alin. (3) din OMS
nr.1761/2021 (in continuare ORDIN), pe care le citeaza.

2.2. De asemenea, solicita obligarea achizitoarei la eliminarea
urmatoarei cerinte de documentare a calitatii de produs biocid a unui

produs chimic utilizat in procedurile de dezinfectie (CS, p.5):

PENTRU ACHIZITIA DE PRODUSE BIOCIDE

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

sustinand ca un asemenea document se afla in dosarul tehnic
intocmit prealabil emiterii avizului C.N.P.B. - art. 4 (1) OMS nr. 10/2010,
astfel incat cerinta este redundanta si implica un drept de supracontrol al
activitatii unei autoritati a statului competenta in materie.

2.3. Totodata, contestatoarea solicita Tinlocuirea cerintei de
prezentare a ETICHETEI cu continutul redat in CS p.6:

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

- identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

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

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

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

- numarul de lot si data expirarii in conditii normale de depozitare;

- categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

cu prevederile obligatorii ale REGULAMENTULUI UE nr.528/2012,
pentru produsele biocide (art. 69 alin. (1) si (2)), respectiv ale
REGULAMENTULUI UE nr.745/2017 (art. 2, art. 10 alin. (11) si sectiunea
23.2 Informatiile de pe eticheta din Anexa 1), pe care le citeaza.

Autoarea contestatiei precizeaza ca legea nu poate fi ajustata,
adaptata, interpretata de autoritate, ci ea trebuie citata si aplicata tale
quale.

Orice abatere de la prescriptia legii inseamna a crea o situatie de
inegalitate intre ofertanti in favoarea celor ce s-au situat in afara
prevederilor legii si au intocmit o eticheta altfel decat prevede aceasta.

2.4 Petenta solicita obligarea autoritatii la Tnlocuirea formularilor
din CS p.6:

Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de tipul de
produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare;

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

cu cele legale, adecvate profilului autoritatii contractante, de
unitate sanitara, prevazute la art.4 alin.(1) lit. g') si g?) din OMS
nr.10/2010, pe care le citeaza, cu ajustarea prevederilor lit. g2) in sensul
prevazut de art. 1* din HGR nr. 63/2002.

2.5. Autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii la eliminarea
cerintei CS p.18:
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Produsele sa prezinte marcaj CE sau Certificat de conformitate, conform Directivei
93/42/EEC si a HG Nr. 54 din 29 ianuarie 2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale.

intrucat art.6 (3) ORDIN precizeaza care documente trebuie
prezentate pentru justificarea calitatii de dispozitiv medical.

2.6. Avandu-se in vedere ca OMS nr.961/2016 a fost abrogat si
inlocuit, respectiv prin ORDIN, petenta solicita eliminarea oricarei referiri
la acest act normativ abrogat si la renuntarea oricarei tentative de
intemeiere a cerintelor/specificatiilor tehnice ale loturilor achizitiei pe

prevederile sale - exemplu cerinta lot 7: S& prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016).

3.1 LOTUL 4 - Dezinfectant pe baza de clor
3.1.1. In considerarea suportului pe care trebuie aplicat produsul

solicitat
- Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic,
vesela din bucatarie, oud, suprafete care vin in contact cu alimentele, etc.)

contestatoarea solicita modificarea cerintei

Sa fie incadrat (...) tip de produs 2 si / sau 4,

in sensul ,S3 fie incadrat (...) tip de produs 2 SI 4”, potrivit art.6 alin. (4)
din ORDIN.

3.1.2. In considerarea nivelului de dezinfectie avut in vedere de
autoritate a contractanta in utilizarea produsului lotului 4 - cel inalt
(achizitoarea solicita si eficacitatea SPORICIDA, specifica acestui nivel de
dezinfectie), invocand prevederile art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la ORDIN, cu
privire la definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii la modificarea si precizarea actualului spectru
de activitati microbicide:

Activitate antimicrobiana si standarde:

- Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericid TP2 EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2), TP4 EN 1276 (2/1), EN 13697,

- Levuricid TP2 EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2), TP4 EN 1650 (2/1), EN 13697
(2/2)

- Fungicid TP2 EN 13624 (2/1), TP4 EN 1650 (2/1), EN 13697 (2/2)

- Tuberculocidl/Mycobactericid TP2 EN 14348 (2/1)

- Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat /Virucid TP2 EN

14476 (2/1), TP4 EN 13610 (2/2)
- Sporicid impotriva C. diff./ Sporicid TP2 EN 17126 (2/1), TP4 EN 13704 (2/1)

in sensul impus de ORDIN (prin definitia citata) si de standardul EN
14885:2022 (in continuare STANDARDUL) pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor in aria medicala si alimentara.
Urmand acest sens, autoarea contestatiei considera ca se impune:
> eliminarea alternativei
TUBERCULOCID/MICOBACTERICID - EN 14348 cu
mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii
MICOBACTERICIDE (ORDINUL nu prevede la acest nivel
al dezinfectiei eficacitatea TUBERCULOCIDA, care, prin
caracteristicile sale, este oricum inclusa in cea
MICOBACTERICIDA);
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> eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii VIRUCIDE
Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat /Virucid TP2 EN 14476
(2/1), TP4 EN 13610 (2/2)

la oricare dintre cele 3 niveluri aratate si definite de STANDARD
-pag. 13-14 (3.2.11.1, 3.2.11.2 si 3.2.11.3), pe care le citeaza, cu
mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE la
nivelul VIRUCID (ORDINUL prevede o actiune impotriva tuturor
virusurilor) prin raportare la ambele norme-EN 14476, EN 13610.

> eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii SPORICIDE

Sporicid impotriva C, diff./ Sporicid TP2 EN 17126 (2/1), TP4 EN 13704
(2/1) la oricare dintre cele doua niveluri aratate si definite de STANDARD
- pag.13 (3.2.9, 3.2.9,1 si 3.2.9.2) fie in sensul solicitarii indeplinirii
eficacititii la ambele niveluri - SPORICID si IMPOTRIVA Clostridium
difficile, fie doar la nivelul SPORICID (ORDINUL prevede o actiune
impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni") prin raportare la ambele
norme - EN 17126 si EN 13704.

3.2. LOTUL 5 - Dezinfectant igienic de maini prin frecare

3.2.1. In considerarea obligatiei de informare aflate in sarcina
autoritatii conform art. 154 alin. (1) Legea nr.98/2016 si a obligatiei
autoritatii de a asigura protectia sanatatii publice, astfel incat prin
stabilirea clara si completa a cerintelor de achizitie sa se evite
deturnarea produsului lotului 5 de la scopul achizitionarii (dezinfectia
mainilor) la wunul contrar protectiei sanatatii publice (consum),
contestatoarea solicita obligarea autoritatii la completarea CS lot cu
precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar
ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor
art. 336 pct.7 Legea nr.227/2015, pe care le citeaza, si sa aiba in
compozitia sa substantele denaturante stabilite prin pct.78 (3) lit.b) HGR
nr.1/2016.

3.2.2. In considerarea faptului ca, prin cerintele CS lot

- Sa fie specificat pH - ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre
5,5 si 7).

- Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati mai multi factori de
protectie tegumentara (cel putin 2) pentru asigurarea proiectiei pielii la utilizarea frecventa,

achizitoarea isi exercita in mod implicit dreptul sau prevazut de
art.158 alin. (1) din Legea nr.98/2016 (caci ,specificatiile" si
,prezentarile" solicitate a fi facute de ofertanti trebuie sa se afle in
mijloace de proba neindicate de autoritate, dar prevazute de lege in mod
obligatoriu), contestatoarea solicita obligarea autoritatii la finlocuirea
cerintelor respective cu cerinta prezentarii de ,rapoarte de incercare
eliberate de un organism de evaluare a conformitatii" care sa ateste lipsa
nocivitatii utilizarii produsului oferit pentru pielea pe care se aplica.

Iar aceste ,organisme de evaluare a conformitatii sa fie
autorizate/acreditate conform celor aratate la alin.(3) al art.158 Lege
nr.98/2016.
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3.2.3. Autoarea contestatiei solicita modificarea si completarea
cerintei

- Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / sigurantda in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului.

in sensul ,Sa prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva
contamindrii timp de ... ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii
recipientului, dovedita prin probe obiective (precum rapoarte tehnice de
testare si alte asemenea)".

Unul dintre criteriile obligatorii de alegere corecta a
dezinfectantelor este ,g) sa fie stabile in timp;" (art.18 ANEXA nr.1 la
ORDIN).

Principiul general de dezinfectie, generator al cerintei, este inscris
in art.19 (2) lit.c) ANEXA nr. 1 la ORDIN.

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca este indiscutabil ca
perioada de stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii trebuie
sa se fie compatibila cu posibilitatile produselor ofertate, asa cum rezulta
din documentele ofertei fiecarui operator economic; dar aceasta nu
inseamna ca achizitoarea nu trebuie sa se asigure - pentru protectia
sanatatii pacientilor si personalului sau - ca produsul finalmente
achizitionat furnizeaza aceasta protectie in interiorul unei perioade
corespunzatoare atat necesitatilor sale, cat si ,bunei practici medicale".

Astfel, subliniaza ca asemenea cerinte de stabilire a duratei de
stabilitate si eficacitate a unui dezinfectant sunt generate de prevederi
exprese ale legii (ex. - art.21 (1) ANEXA nr.1 |la ORDIN) sau de chiar
necesitati clar exprimate de catre autoritate in prezenta achizitie - lotul 4
- Stabilitatea solutiei de lucru sa fie de cel putin 24 ore.

Asadar, asemenea cerere este congruenta cu litera si spiritul legii,
dar si cu necesitatea autoritatii de asigurare a protectiei sanatatii
pacientilor si personalului sau.

Apoi, simpla ,prezentare" a acestei perioade - care trebuie,
conform argumentelor de mai sus, sa fie stabilita de autoritatea prin
raportare la cele doua criterii legale mentionate (necesitatile proprii +
buna practica medicald) - este o cerinta care nu asigura transparenta si
egalitatea de tratament in procesul de evaluare a ofertelor; caci lipseste
mijlocul de probare al indeplinirii cerintei - comunicat in chiar
documentatia de atribuire si devenit astfel reper in intocmirea ofertei si
in evaluarea acesteia.

Petenta considera ca asemenea proba trebuie sa aiba un caracter
OBIECTIV/NEUTRU si un caracter TEHNIC - caracteristici intrunite de
rapoartele de testare sau documente echivalente.

3.2.4. Autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii la

modificarea actualului spectru de activitate microbicida al produsului:
Sa prezinte spectru de actiune, conform EN 14885 (ultima versiune):
Bactericida EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)
Levuricida EN 13624 (2/1)
Tuberculocid / Mycobactericid EN 14348 (2/1)
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Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat/Virucid EN 14476 (2/1)

in sensul prevazut nu numai de STANDARD, dar in primul rand de
ORDIN.

Autoarea contestatiei arata ca, potrivit art.5 al ANEXEI nr.3 la
ORDIN, dezinfectia igienica a mainilor este o dezinfectie de nivel
intermediar.

Definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu/intermediar este cea
prevazuta de art. 1 lit.e) ANXE nr. 1 la ORDIN.

Asadar, un produs cu asemenea destinatie trebuie sa aiba
eficacitatile BACTERICIDA, FUNGICIDA, MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA.

Prevederile STANDARDULUI trebuie aplicate in corelare cu cerintele
de politica nationala in materie de dezinfectie, stabilite prin ORDIN.

Cu argumentarea de mai sus, petenta considera ca spectrul
microbicid corect al produsului lotului 5 presupune:

- inlocuirea eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624 cu cea
FUNGICIDA - EN 13624 (ORDINUL nu prevede la acest nivel al
dezinfectiei eficacitatea LEVURICIDA care, prin caracteristicile sale, este
oricum inclusa in cea FUNGICIDA);

- eliminarea alternativei TUBERCULOCID/MICOBACTERICID -
EN 14348 cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii
MICOBACTERICIDE (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei
eficacitatea TUBERCULOCIDA, care, prin caracteristicile sale, este oricum
inclusa in cea MICOBACTERICIDA);

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii VIRUCIDE virucid
fmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat/Virucid EN14476 (2/1) la oricare
dintre cele 3 niveluri aratate si definite de STANDARD - pag. 13-14:
3.2.11, 3.2.11.1, 3.2.11.2 si 3.2.11.3, cu mentinerea obligatiei exclusive
de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE Ila nivelul VIRUCID (ORDINUL
prevede o actiune impotriva tuturor virusurilor) - EN 14476.

3.3. LOTUL 6 - Dezinfectant chirurgical de maini prin frecare

3.3.1. In considerarea obligatiei de informare aflate in sarcina
autoritatii conform art. 154 (1) din Legea nr.98/2016 si a obligatiei
autoritatii de a asigura protectia sanatatii publice, astfel incat prin
stabilirea clara si completa a cerintelor de achizitie sa se evite
deturnarea produsului lotului 5 de la scopul achizitionarii (dezinfectia
mainilor) la unul contrar protectiei sanatatii publice (consum), petenta
solicita obligarea autoritatii la completarea CS lot cu precizarea ca, in
cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC
(ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct.7
Legea nr.227/2015, pe care le citeaza, si sa aiba in compozitia sa
substantele denaturante stabilite prin pct.78 (3) lit.b) din HGR
nr.1/2016.

3.3.2. in considerarea faptului ca, prin cerintele CS lot
- Sa fie specificat pH - ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre
5,5 si 7).
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- Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati mai multi factori de
protectie tegumentara (cel putin 2) pentru asigurarea protectiel pielii la utilizarea frecventa.

autoritatea isi exercita in mod implicit dreptul sau prevazut de art.
158 alin. (1) Legea nr.98/2016 (caci ,specificatiile" si ,prezentarile"
solicitate a fi facute de ofertanti trebuie sa se afle in mijloace de proba
neindicate de autoritate, dar prevazute de lege in mod obligatoriu),
contestatoarea solicita Tinlocuirea cerintelor respective cu cerinta
prezentarii de ,rapoarte de incercare eliberate de un organism de
evaluare a conformitatii" care sa ateste lipsa nocivitatii utilizarii
produsului oferit pentru pielea pe care se aplica.

Iar aceste ,organisme de evaluare a conformitatii sa fie
autorizate/acreditate conform celor aratate la alin.(3) al art.158 Legea
nr.98/2016.

3.3.3. De asemenea, autoarea contestatiei solicita obligarea

achizitoarei la modificarea si completarea cerintei
- Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp Tmpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului.

in sensul ,s3 prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii timp de
. ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului, dovedita prin probe

obiective (precum rapoarte tehnice de testare si alte asemenea)", CU argumentarea de
mai sus pct.3.2.3.
3.4. LOTUL 7 - Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala
prin spalare a mainilor si a pielii intacte pe baza de clorhexidind 2%-4%
3.4.1. Petenta solicita obligarea autoritatii la modificarea si

completarea cerintei
Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii,
din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016).

in sensul ,Sa prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de ... ore/zile/saptaméani/luni din momentul deschiderii
recipientului, dovedita prin probe obiective (precum rapoarte tehnice de
testare si alte asemenea)”, cu argumentarea de mai sus pct.3.2.3.

3.4.2. Solicita obligarea autoritatii la inlocuirea cerintelor

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentard, cu cerinta prezentarii de rapoarte de testare emise de laboratoare
acreditate/autorizate care sa dovedeasca compatibilitatea cutanata, inclusiv pentru piele
sensibila,

cu motivarea de mai sus pct.3.2.2.

3.4.3. In vederea furnizdrii unei informatii complete privind
conditiile de ofertare, contestatoarea solicita obligarea autoritatii la
precizarea intinderii demonstrarii eficacitatii BACTERICIDE prin
metodologia standardului EN 12791 - doar prin testarile minimale (efect
imediat si la 3 ore) sau si prin testarea aditionala (efect sustinut) -
STANDARD, pag.25.

9 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie a instrumentarului si
echipamentului medical termosensibil

3.5.1. Petenta solicita obligarea achizitoarei la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida:
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Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericide EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Levuricidd EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Fungicidd EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Tuberculocida / Mycobactericida EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

Virucida Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucida EN 14476 (2/1), EN 17111

(2/2)
- Sporicida impotriva C diff./ Sporicida EN 17126 (2/1)

in sensul impus de ORDIN (prin definitia dezinfectiei de nivel inalt -
art.1 lit.d) ANEXA nr.1 la ORDIN) si de standardul EN 14885:2022 (in
continuare STANDARDUL) pentru un produs destinat dezinfectiei
instrumentarului.

Urmand acest sens, contestatoarea considera ca se impune:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624 si EN 14562
(ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei eficacitatea
LEVURICIDA care, prin caracteristicile sale, este oricum inclusa in cea
FUNGICIDA - EN 13624 si EN 14562);

- eliminarea alternativei TUBERCULOCID/MICOBACTERICID -
EN 14348 cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii
MICOBACTERICIDE (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei
eficacitatea TUBERCULOCIDA, care, prin caracteristicile sale, este oricum
inclusa in cea MICOBACTERICIDA);

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii VIRUCIDE
- Virucida impotriva virusurilor anvelopate / Virucida EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

la cele 2 niveluri aratate in CS lot - si definite de STANDARD -pag.
13-14 (3.2.11, 3.2.11.1 si 3.2.11.3), cu mentinerea obligatiei exclusive
de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE la nivelul VIRUCID (ORDINUL
prevede o actiune impotriva tuturor virusurilor) prin raportare la ambele
norme - EN 14476 si EN 17111.

3.5.2. Indiferent de forma finala a spectrului de activitate

microbicida al produsului,

Avand in vedere cerintele CS lot

Indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii medicale; Sa
prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute;

contestatoarea solicita obligarea autoritatii la precizarea ca dovada
eficacitatilor microbicide ale produsului ofertat trebuie facuta prin
TESTARI IN CONDITII DE MURDARIE - produsul trebuie SA CURETE
murdaria (substantele organice si anorganice depuse pe instrumentar -
art.3 alin. (1) si (2) din ANEXA nr.1 la ORDIN, pe care le citeaza) si sa
dezinfecteze instrumentarul.

3.5.3. Autoarea contestatiei solicita modificarea cerintei
Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticla, materiale ceramice,
etc), mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura medicala.

in sensul indicarii acelor materiale caracteristice pentru
INSTRUMENTARUL MEDICAL (care este suportul de dezinfectat, iar nu
~mobilier specific" sau ,obiecte sanitare").

In acest sens, reaminteste ca un criteriu obligatoriu de alegere
corecta a dezinfectantelor este: ,d) compatibilitatea cu materialele pe
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care se vor utiliza;" (art.18 ANEXA nr.l la ORDIN), iar nu cu OBIECTELE
pe care se aplica produsul.

3.6. LOTUL 10 - Detergent enzimatic pentru curatarea
manual/automata a instrumentarului si echipamentului medical
termostabil si termosensibil. Contestatoarea mentioneaza ca aceasta
este titulatura lotului in anuntul de participare, iar autoritatea ar fi
trebuit sa fie consecventa cu mentiunile acestui act primordial pentru
orice achizitie publica. Astfel, petenta invedereaza faptul ca in CS lot,
titulatura lotului este LOT 10 - Detergent enzimatic neutru pentru
curatare manuala, automata si ultrasonica a dispozitivelor medicale —
compatibilitate cu masinile de spalat dezinfectat Instrumentar.

3.6.1. Autoarea contestatiei solicita modificarea cerintei

Sa fie eficient in interval de dozare de 2-10 ml/l (in functie de duritatea apei) in
sensul ,,Sa fie eficient in interval de dozare de pana la 10 ml/I (in functie
de duritatea apei)".

Astfel, contestatoarea precizeaza ca este greu de justificat optiunea
autoritatii de a stabili un plafon minimal de dozare (altfel decat prin
incercarea - care se repeta in cuprinsul CS lot - de a dirija atribuirea
acordului cadru); oare o doza de sub 1 ml nu este acceptabila (avandu-
se in vedere economia considerabila de produs ce se realizeaza cu
asemenea dozare)?

Nu exista oricum vreo norma tehnica si/sau legala care sa justifice
instituirea unui anumit interval de dozare a utilizarii unui detergent -
existd doar RECOMANDARILE PRODUCATORULUI (care trebuie
respectate in utilizare in mod obligatoriu - art.5 lit. a) ANEXA NR. 1 la
ORDIN).

3.6.2. Petenta solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintelor

Sa contind enzime, agenti de chelatizare, surfactanti si inhibitori de coroziune

Continutul admis de surfactanti: surfactanti amfoterici <5%, surfactanti anionici <5%,
surfactanti neionici.

Sa nu contina ingrediente calificate ca PBT si vPvB, sa nu contina ingrediente clasificate
ca mutagene, cancerigene sau toxice pentru reproducere.

sustinand ca aceste cerinte sunt o alta marca a dorintei autoritatii
de dirijare a atribuirii acordului cadru.

Compozitia unui detergent - atat timp cat exista admiterea sa la
introducerea pe piata cu scopul CURATARII INSTRUMENTARULUI - este
lipsita de relevanta.

De asemenea, autoarea contestatiei arata ca, potrivit art.2 pct.1
REGULAMENTUL CE nr.48/2004, ,1. ,Detergent" inseamna orice
substantd sau amestec care contine sapunuri si/sau alti agenti
tensioactivi destinati proceselor de spalare si curatare”, iar ,agentul
tensioactiv" - elementul cheie in compozitia unui detergent - este definit
la pct.6 al art.2 al REGULAMENTULUI.

Compozitia unui detergent este astfel definita si nu mai este nevoie
de alte restrictionari de compozitie.
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Cum compozitia unui detergent este rodul activitatii inovatoare a
fiecarui producator, a indica o anumita compozitie inseamna a favoriza
acel producator al detergentului cu compozitia decisa de achzitoare.

Contestatoarea mai subliniaza faptul ca, in cazul detergentilor,
producatorul este responsabil pentru introducerea pe piata a produsului
sau - REGULAMENTUL CE nr.48/2004 (art. 2, pct. 10, art. 3 alin. (1) si
(3).

3.6.3. Petenta solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintelor

Proprietati fizice: Densitate relativa la 20 °C : 1,04-1,05 (tipic), pH specificat (uzual):
7.8-8, Vascozitate 3.7-3.9 cSt, Punct initial de fierbere minim 100 Celsius,

sustindnd ca si aceste cerinte (copiate din prospectul unui
detergent vizat de atribuirea acordului cadru) arata dorinta autoritatii de
dirijare a atribuirii acordului cadru.

Fiecare detergent are propriile proprietati fizice; nu exista o
determinare fizica unica a acestor proprietati in relatia cu realizarea
curatarii instrumentarului.

Asa incat, dirijarea atribuirii este evidenta - este favorizat
detergentul care are respectivele proprietati fizice, respectiv sunt
defavorizati toti ceilalti detergenti care, realizand scopul achizitiei
(CURATAREA INSTRUMENTARULUI), nu prezinta proprietatile fizice
cerute de autoritate.

Autoritatea incalca prevederile art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (2)
din Legea nr.98/2016.

3.6.4. Petenta solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintei

(ascunsa intr-un colt al altei cerinte, la fel de anticoncurentiale):
Sa fie validat pentru masini de spalat instrumentar Getinge

subliniind faptul ca autoritatea dezvaluie produsul catre care
dirijeaAzé atribuirea - DETERGENT ENZIMATIC GETINGE.

In continuare, contestatoarea reda prezentarea tehnica a acestui
detergent, regasita pe site-ul vanzatorului (RAFI MEDICAL), si sustine ca
din comparatia detaliilor tehnice ale DETERGENTULUI ENZIMATIC
GETINGE cu cerintele/specificatiile tehnice ale produsului solicitat de
autoritatea reiese ca autoritatea dirijeaza atribuirea acordului cadru catre
acest produs (indiferent de cine ii va fi prezentat in procedura, este
favorizat producatorul DETERGENTULUI - conglomeratul suedez
GETINGE AB).

Contestatoarea considera ca se impune, pentru informarea
completa a operatorilor economici interesati, obligarea autoritatii la
publicarea FISEI TEHNICE a pretinselor masini de spalat GETINGE
detinute (astfel incat sa se vada care sunt limitele operationale si
compatibilitatile acestora).

Pentru motivele aratate, petenta solicita admiterea contestatiei.

Prin adresa nr. 8984/19.07.2024, inregistrata la Consiliu cu nr.
46005/19.07.2024, autoritatea contractanta precizeaza ca nu a optat
pentru Tnaintarea unui punct de vedere catre CNSC pentru sustinerea
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sau infirmare a aspectelor sesizate si lasa la aprecierea Consiliului
dispunerea tuturor masurilor necesare.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ila
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

......... a initiat procedura de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect “"DEZINFECTANTI”,
cod CPV 24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2), prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. .., data limita de depunere a ofertelor fiind
stabilita pentru 19.07.2024. Valoarea estimata a acordului-cadru este
1.552.928,00 lei, fara TVA.

Nemultumite de unele prevederi ale documentatiei de
atribuire, ......... SRL si ......... SRL au finaintat contestatiile nr.
929/27.06.2024 si nr. 1998/28.06.2024, inregistrate la Consiliu cu nr.
40623/28.06.2024 si 40991/01.07.2024, solicitand cele precizate in
partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
16.962,90 lei, conform art. 611 alin. (1) lit. b) si alin. (22) din Legea nr.
101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de consemnare nr. .., eliberata
de CEC Bank - Sucursala ......... , |a data de 27.06.2024.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in suma de
16.962,90 lei, conform art. 611 alin. (1) lit. b) si alin. (22) din Legea nr.
101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de consemnare nr. .. eliberata
de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de 27.06.2024.

In continuare Consiliul urmeaza a proceda la solutionarea
contestatiilor in ordinea in care au fost formulate.

Inainte de a proceda la analiza pe fond a aspectelor sesizate de
societatile contestatoare, Consiliul gaseste util a retine cateva aspecte
din cadrul dosarului achizitiei publice.

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie astfel
cum este descris la pct. II.1.1-Obiectul achizitiei: Acordului Cadru
pentru furnizare "DEZINFECTANTI".

In cuprinsul fisei de date, la pct. I1.1.4 Descrierea achizitiei publice
s-a mentionat faptul Ca: Acord cadru furnizare dezinfectanti conform caietului de sarcini
atasat. Intrucat cazuistica si evolutia pacientilor nu permit estimarea exacta a cantitatilor de

dezinfectanti, dar si alocarea resurselor financiare fiind intr-o oarecare masura variabila, se
considera oportun incheierea unui acord-cadru pe o perioada de 24 luni cu mai multi operatori
economici.

Obiectul contractului de furnizare este divizat pe loturi, astfel cum

s-a precizat la pct. I1.1.6) Impartire in loturi:

Da

Ofertele trebuie depuse pentru: Numarul maxim de loturi

Numarul maxim de loturi care pot fi atribuite unui singur ofertant 14

In cuprinsul caietului de sarcini achizitoarea a precizat urmatoarele
informatii despre contextul achizitionarii produselor care fac obiectul
procedurii, astfel:
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2. Contextul realizarii acestei achizitii de produse
Pentru desfasurarea in bune conditii a actului medical in cadrul Institutului Inimii de Urgenta
pentru Boli Cardiovasculare "Niculae Stancioiu", la standarde calitative conforme cu nivelul
cerintelor actuale, este necesara achizitionarea de Dezinfectanti specifici, in conformitate cu
cerintele actuale din sistemul medical, oferite de cele mai performante dispozitive medicale de
pe piata, care vor avea impact direct asupra nivelului de sanatate al populatiei locale / celor
aflati in tranzit si teritoriile/regiunile invecinate.

Cu referire la contextul regional, prin situarea Institutului Inimii de Urgenta pentru Boli
Cardiovasculare "Niculae Stancioiu" intr-o importantd metropola - Pol de Crestere, centru
universitar si oras turistic cu un flux foarte mare de vizitatori, care pot fi oricand subiectii unor
cazuri de urgente medicale cu patologie cardio-vasculara sau in asociere cu alte afectiuni, care
trebuie solutionate in regim de urgentd - cardio-vascular sau virusologie, asigurarea
continuitatii in aprovizionarea Institutului cu dezinfectanti specifici, este imperios necesara,
astfel incat incheierea unui Acord Cadru de furnizare, este justificata pentru functionarea
continua si in bune conditii a sectiilor clinice ale Institutului Inimii de Urgentda pentru Boli
Cardiovasculare "Niculae Stancioiu", ia nivelul de siguranta epidemiologica.

4. Descrierea produselor solicitate

Se are in vedere achizitia de dezinfectant / detergent, dezinfectant concentrat de nivel
fnalt Biocid de tip 1, 2 si 4, pe baza de acool sau clor, pentru dezinfectia suprafetelor critice
sau semicritice. Pentru dezinfectia prin nebulizare a incaperilor se are in vedere achizitia de
dezinfectant pe baza de peroxid de hidrogen.

Pentru dezinfectia igienica si chirurgicala mainilor este prevazuta achizitia de antiseptic

pe baza de alcool cu ingrediente de protectie a pielii din clasa Biocid tip 1 cat si dezinfectant cu
clorhexidina.
Instrumentarul si echipamentele medicale necesita pentru dezinfectie o gama de dezinfectanti
enzimatici sau trienzimatici de nivel mediu sau inalt sub forma lichida sau servetele din gama
Biocid de tip 1 sau 2, deoarece unele subansamble sau echipamente, pot fi sterilizate prin
actiune mecanica la temperaturi care nu pot implica sterilizatoare cu oxid de etilena, plasma
sau aburi.

Toate produsele care urmeaza a fi achizitionate, prin utilitatea si performantele pe care
le ofera, sunt esentiale in desfasurarea activitatii Institutului in conditii de siguranta
epidemiologica si suplimentar pentru prevenirea contactarii sau transmiterii virusilor sau bolilor
transmisibile.

(...)

Pentru achizitionarea dezinfectantilor, Autoritatea contractantd a alocat 14
(patrusprezece) loturi.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului, solutionarea contestatiei se va raporta la
urmatoarele dispozitii legale privind achizitiile publice:

> din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezint3 cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;

- art. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie s& permitd tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici;

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

» din H.G. nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10) - 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”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
constata ca documentatia de atribuire trebuie sa contind toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu
trebuie sa restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor
economici interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3)
lit. a) din H.G. nr. 395/2016] insa 1i revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice, 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 are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. (6) si art 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016).

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.
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Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din cadrul
sau. 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.

Curtea de Apel Alba Iulia in Decizia nr. 511/2022, in dosarul nr.
264/57/2022 a statuat urmatoarele:

Or, absenta unei astfel de obligatii este corecta, intrucat autoritatea contractanta
trebuie sa evalueze fiecare procedura de achizitie publica, in parte, si sa aleaga
modalitatea de organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de
atribuire, care sa asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului si o utilizare cat mai eficienta a fondurilor publice.

Fragmentarea obiectului contractului, in vederea asigurarii accesului sporit al ofertantilor
la procedura si libera competitie dintre acestia, nu poate constitui singurul deziderat al
procedurii de achizitie publica, autoritatea contractanta fiind aceea care stabileste, in functie de
conditiile concrete, toate detaliile procedurii de atribuire, in scopul realizarii unei cat mai
eficiente utilizari a fondurilor publice si a satisfacerii intereselor sale.

Asa fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative, revine autoritatii
contractante rolul de a asigura un echilibru intre interesele sale (in conditiile in care
regula este aceea a prioritatii interesului publice, in dauna celui privat, al
operatorilor economici) modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune
stabilirea obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

si Curtea de Apel Oradea in cuprinsul Hotararii nr. 282/15.04.2022
a retinut urmatoarele considerente:

144 - v A = - - - - - = =

Cum autoritatea contractanta isi cunoaste cel mai bine nevoile iar principiul
libertatii contractuale implica cerinta ca acesteia sa nu fi fie impusa incheierea unui
contract in alte conditii sau cu privire la alte produse decat are nevoie, Curtea
constata ca nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in sensul de a

solicita ca produsul achizitionat sa poata indeplini si functia de curatare, atat timp
cat autoritatea contractanta isi doreste un astfel de produs.

(..

Sub acest aspect, asa cum s-a aratat anterior, Curtea are in vedere faptul ca autoritatea
contractanta isi cunoaste cel mai bine nevoile, neputdnd fi obligata sa solicite un produs care
nu fi satisface nevoile pentru care doreste sa il foloseasca”.

Asa cum a fost anterior retinut, din economia celor redate rezulta
ca regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
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asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta efectiva intre
operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeascd, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului documentatiei de atribuire, astfel ca in
verificarile sale Consiliul va avea in vedere si 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 completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,

obiectul contractului si modul de desfisurare a procedurii de atribuire”, Tntrucat
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.

Nu in ultimul rénd, 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.

In consecinta, 1in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta nefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de
achizitie.
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Prima contestatie este formulata de ......... SRL si vizeaza anumite
cerinte pretinse a fi nelegale in ceea ce priveste Loturilenr. 1, 2, 3, 5, 6
Si 9.

Consiliul va analiza criticile urmand numerotarea acestora asa cum
au fost redate in contestatie pentru o identificare facila.
Referitor la prima critica 1.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 1-
Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt prin actiune mecanica pentru
suprafete critice se are in vedere ca vizeaza spectrul de activitate stabilit
de autoritatea contractanta.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe urmatoarele aspecte:

- In conformitate cu prevederile OMS 1761/2021 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 madinilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia,
care defineste dezinfectia de nivel inalt ca fiind:

Capitolul I-Definitii Articolul 1

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

cl) 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;

- si coroborarea definitiei dezinfectiei de nivel inalt cu prevederile EN
14885/2022, privind dezinfectia suprafetelor cu actionare mecanica, pag. 23,
tabelul 4.3.2.7 din standard:

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal EN 14476 (2/1)
activity/Virucidal activity

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

- Reiese ca autoritatea contractanta a solicitat in mod eronat ca
produsele ofertate la acest lot sa prezine:

-activitate tuberculocida SAU micobactericida EN 14348 (OMS 1761/2021 prevede
distrugerea micobacteriilor, nu doar o activitate partiala tuberculocida inferioara, actiunea
inicobactericida incluzand si eficacitate tuberculocida).

-activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate SAU activitate virucida limitata SAU
activitate virucida completd EN 14476 (OMS 1761/2021 prevede distrugerea virusurilor, NU
DOAR A UNOR VIRUSURI, respectiv, prezentand activitate virucida completd, va avea
eficacitate si pe virusurile anvelopate).
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-activitate sporicida Tmpotriva tulpinii Clostridium difficile SAU activitate sporicida
completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevazand distrugerea majoritatii sporilor bacterieni, NU
DOAR EFICACITATEA PE O TULPINA, respectiv, prezentand activitate sporicidda completd, va
avea eficacitate si pe tulpina Clostridium difficile, fiind parte integranta din testarea EN 17126).

- In acest context, va solicitam sa dispuneti obligarea AC la modificarea
caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS 1761/2021 privind
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor critice si prevederile EN 14885/2022, in
partea referitoare la modul de testare a produselor conform standardelor EN,

pentru fiecare activitate in parte, dupa cum urmeaza:

-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348, activitate demonstrata prin
testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755

-produsele sa prezinte activitate virucidda completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin

-produsele sa prezinte activitate sporicidda completa EN 17126, activitate demonstrata
prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridium difficile NCTC 13366.

Se retine faptul ca autoritatea contractanta a ales sa nu formuleze
un punct de vedere asupra contestatiei depuse de ......... SRL si de ..
SRL, aspect comunicat prin adresa nr. 8984 din 19.07.2024, inregistrata
la Consiliu sub nr. 4605/19.07.20254:

Ca urmare a primirii contestatiilor inaintate de SC .. SRL, inregistrata la sediul institutiei
noastre cu nr. 8026 din 27.06.2024 si a SC . SRL inregistrata la sediul institutiei noastre cu nr.
8101 din 01.07.2024, in cadrul licitatiei de atribuire a contractului de achizitie publica avand ca
obiect Furnizare dezinfectanti, cu anunt de participare in SICAP .., prin prezenta va inaintam
strategia de contractare, conform solicitarii dvs.

Totodata, dorim sa precizam faptul ca autoritatea contractantd nu a optat pentru
fnaintarea unui punct de vedere catre CNSC pentru sustinerea sau infirmarea aspectelor
sesizate.

Avand in vedere pozitia noastrd, ldsam la aprecierea Consiliului dispunerea tuturor
masurilor necesare evaluarii ofertelor prezentate, iar autoritatea contractanta va pune negresit
in aplicare decizia CNSC, in vederea stabilirii corecte a rezultatului procedurii si atribuirea.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotull trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

-Bactericid EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

-Levuricid EN 13624 [2/1), EN 16615 (2/2)

-Fungicid EN 13624 (2/1)

-Tuberculocid/Mycobactericid EN 14348 (2/1)

-Virucid impotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat /Virucid complet EN
14476 (2/1)

- Sporicid impotriva C. diff./Sporicid EN 17126 (2/1).

Asa cum a sustinut si contestatoarea ultima versiune in vigoare a
standardului EN 14885 este cea aprobata de ASRO la 31 august 2022 si
publicata in anul 2022, valabila la momentul desfasurarii prezentei
proceduri, 18.06.2024.

Sunt judicioase sustinerile contestatoarei vizavi de faptul ca
produsul destinate acestui Lot 1 este detergent dezinfectant rapid de
nivel Tnalt prin actiune mecanica pentru suprafete critice cu urmatoarele

indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si
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aparaturii medicale; actiune prin oxidare celulara Sa fie incadrat ca
dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2,
conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 .

Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia defineste

dezinfectia de nivel inalt astfel:
Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urméitoarele
semnificatii:
(...)
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;

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 1 in
analiza, respectiv Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt prin actiune
mecanica pentru suprafete critice, la pagina 23:

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

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

Y casticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum| EN 14476 (2/1)
virucidal activity /Virucidal activity

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

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 1 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in

tabelele mai sus indicate, respectiv:
-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348, activitate demonstrata prin
testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;
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-produsele sa prezinte activitate virucidda completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin;

-produsele sa prezinte activitate sporicidda completa EN 17126, activitate demonstrata
prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridium difficile NCTC 13366.

Referitor la critica 2.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 2-
Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia fara actiune mecanica, prin
nebulizare a incaperilor pe baza de peroxid de hidrogen se are in vedere
ca vizeaza spectrul de activitate stabilit de autoritatea contractanta.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe faptul ca spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini este
urmatorul:

"-Bactericida: EN 17272 (2,2)-Levuricidd/fungicida: EN 17272 (2,2)
-Tuberculocid/Micobactericida: EN 17272 (2,2)-Virucida: EN 17272 (2,2)
-Sporicid: EN 17272 (2,2)", in contradictoriu cu prevederile EN 14885/2022-
Table 1- Medical avea - Standard test methods for substantiatingproduct
claims, pag. 20:

Astfel contestatoarea a mentionat ca in tabelul indicat la pagina
20 din EN 14885:2022, pentru dezinfectia prin nebulizare, standardul
prevede testarea produselor pentru activitatea fungicida EN 17272, care
include si activitatea levuricida, fara a da posibilitatea testarii doar
pentru activitatea levuricida fiind o activitate inferioara, nu include si
activitatea fungicida,.

Aceeasi situatie se regaseste si in cazul eficacitatii micobactericide
care include si activitatea tuberculocida, fara posibilitatea testarii
produselor EN 17272 doar pentru activitate tuberculocida inferioara si
partiala fata de activitatea micobactericida stipulata de standard.

Concluzia la care ajunge autoarea contestatiei este aceea ca
autoritatea contractanta a solicitat un spectru de activitate 1in
neconcordanta cu prevederile EN 14885:2022, motiv pentru care solicita
obligarea acesteia la modificarea spectrului de activitate, respectiv

solicitarea ca produsele sa prezinte testare EN 17272 completa:

Activitate bactericida:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia
coli ATCC 10536 si Enterococcus hirae ATCC 10541

Activitate fungicida:

Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 a Activitate
micobactericida:

Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755 Activitate
vurucida:

Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin

Activitate sporicida: Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia primei critici
privind Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel acestea nu vor mai fi
reluate.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
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achizitionat la Lot 2 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022, respectiv:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericidd: EN 17272 (2,2),

- Levuricida/fungicida: EN 17272 (2,2),

- Tubercuiocid/Micobactericida: EN 17272 (2,2),

- Virucidd: EN 17272 (2,2),

- Sporicid:EN 17272 (2,2),

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 2 in
analiza, potrivit tabelului de la pagina 20, pentru dezinfectia prin
nebulizare, standardul prevede testarea produselor pentru activitatea
fungicida EN 17272 si testarea produselor pentru activitatea
micobactericida EN 17272 .

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 2, in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in
tabelele indicate, respectiv produsele sa prezinte testare EN 17272

completa, respectiv:

Activitate bactericida:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia
coli ATCC 10536 si Enterococcus hirae ATCC 10541

Activitate fungicida:

Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Activitate micobactericida:

Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755 Activitate
vurucida:

Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin

Activitate sporicida: Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633.

Referitor la critica 3.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 3-
Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt fara actiune mecanica pentru
suprafete si dispozitive medicale se are in vedere ca vizeaza spectrul de
activitate stabilit de autoritatea contractanta.

Autoarea contestatiei argumenteaza critica adusa in baza acelorasi
considerente expuse in cadrul Lotului 1, Punctul 1.1, mai exact a faptului
ca AC a precizat in caietul de sarcini "Spectrul ele activitate conform EN 14885,
ultima varianta in vigoarereiese ca si in cazul acestui lot s-a solicitat in mod
eronat ca produsele ofertate sa prezinte:

-activitate tuberculocida SAU micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, nu doar o activitate partiala
tuberculocida, actiunea micobactericida incluzand si eficacitate tuberculocida);

-activitate virucida Impotriva virusurilor anvelopate SAU activitate
virucida limitata SAU activitate virucida completa EN 14476 (OMS 1761/2021
prevede distrugerea virusurilor, NU DOAR A UNOR VIRUSURI, respectiv,
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prezentand activitate virucida completa, va avea eficacitate si pe virusurile
anvelopate);

-activitate sporicida impotriva tulpinii Clostridium difficile SAU activitate
sporicida completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevede distrugerea majoritatii
sporilor bacterieni, NU DOAR EFICACITATEA PE O TULPINA, respectiv,
prezentand activitate sporicida completd, va avea eficacitate si pe tulpina
Clostridium difficile, fiind parte integranta din testarea EN 17126).

In contextul redat contestatoarea solicita modificarea caietului de
sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS nr. 1761/2021 privind
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor si prevederile EN 14885/2022, in
partea referitoare la modul de testare a produselor conform standardelor
EN, pentru fiecare activitate in parte, dupa cum urmeaza:

-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348, activitate demonstrata prin
testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

-produsele sa prezinte activitate virucidda completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin;

-produsele sa prezinte activitate sporicidd completa EN 17126, activitate demonstrata

prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridiwn clifficile NCTC 13366.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia primei critici
privind Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel acestea nu vor mai fi
reluate.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lot 3 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022, respectiv:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885 uitima versiune in vigoare Bactericid EN 13727
(2/1), EN 17387 (2/2) Levuricid EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2) Fungicid EN 13624 (2/1), EN
17387 (2/2) Tuberculocidl/Mycobactericid EN 14348 (2/1)

Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru iimitat /Virucid complet EN
14476 (2/1), EN 16777 (2/2) Sporicid impotriva C. diff./ Sporicid EN 17126 (2/1)

-Se solicita dezinfectia de nivel intermediar (Bactericid, Fungicid, Micobactericid) timp
de contact < 5 min;

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 3 in
analiza, respectiv Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt fara actiune

mecanica pentru suprafete si dispozitive medicale, la pagina 23:

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Y easticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)

Additional European Standards
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Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum| EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
virucidal activity / Virucidal activity

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

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatdandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 3 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in tabelul

mai sus indicate, respectiv:

-produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348, activitate demonstrata prin
testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

-produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin;

-produsele sa prezinte activitate sporicidd completa EN 17126, activitate demonstrata
prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridiwn clifficile NCTC 13366.

Referitor la critica 3.2 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 3-
Detergent dezinfectant rapid de nivel inalt fara actiune mecanica pentru
suprafete si dispozitive medicale se are in vedere ca vizeaza o alta
specificatie tehnica necorespunzatoare cu obiectul achizitiei acestui lot
stabilit inca din titlu, dezinfectant rapid de nivel inalt, respectiv timpul
de actiune.

Argumentul adus de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe in caietul de sarcini achizitoarea a stabilit ca obiectul achizitiei acestui
lot este un produs destinat dezinfectiei rapide, de nivel inalt a

suprafetelor mici si pentru care se mai solicita si:

- "forma de prezentare-recipient de minimum 750 ml-maxim 1000 ml, prevazut cu
pulverizator -se solicitd dezinfectia de nivel intermediar (bactericid, fungicid, micobactericid)
timp de contact < 5 min;

-sd prezinte spectru de actiune dovedid in conditii de murddrie corespunzator
dezinfectiei de nivel inalt cu timp de contact <30 min;

Analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru produs gata de utilizare ce
acopera spectrul solicitat in maximum 5 minute”.

Pe de o parte, contestatoarea considera ca, in contextul solicitarii
unui produs destinat dezinfectiei de nivel inalt a suprafetelor mici - cele
care intra in contact cu pacientul si personalul medical, solicitarea unui
spectru limitat la dezinfectia de nivel mediu este irelevanta, avand in
vedere ca intotdeauna un nivel superior de dezinfectie = nivel inalt, va
acoperi si nivelul inferior de dezinfectie = nivel mediu.

Din acest motiv, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
la eliminarea cerintei referitoare la nivelul mediu de dezinfectie, aceasta
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fiind in neconcordanta cu obiectul achizitiei acestui lot si mai mult decat
atat, acceptarea de produse dezinfectante de nivel mediu va conduce la
riscul achizitiei unor produse care nu sunt capabile sa realizeze si
dezinfectia de nivel inalt, eroare ce va fi suportata de personalul si
pacientii medicali care vin in contact cu zonele supuse dezinfectiei.

Pe de alta parte, autoarea contestatiei arata ca in caietul de sarcini,
pe langa specificatiile amintite anterior, achizitoarea precizeaza utilizarea
produsului pentru dezinfectia rapida pe suprafete mici de lucru, suprafete
de tratament = care vin in contact cu pacientul si personalul medical,
aplicat prin pulverizare.

In acest context, in opinia petentei, solicitarea unui timp de actiune
de 30 de minute, specific dezinfectantilor concentrati, utilizati prin dilutie
ca si solutie de lucru este nelegala si in contradictie cu prevederile EN
14885/2022 - in partea referitoare la timpul de contact admis de 5
minute pentru suprafete ce intra in contact cu pacientii si personalul
medical, motiv pentru care considera ca se impune eliminarea acesteia
din caietul de sarcini.

Mai mult decat atat, autoarea contestatiei apreciaza ca se impune
eliminarea solicitarii ca produsul sa realizeze dezinfectia de nivel inalt in
maximum 30 de minute si din perspectiva analizei comparative, prin care
s-a stabilit ca produsele ofertate sa acopere spectrul solicitat in
maximum 5 minute, timp din perspectiva caruia va fi intocmit si
clasamentul ofertelor admise.

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
eliminarea specificatiei tehnice care prevede nivel de dezinfectie
intermediar si a unui timp de 30 minute pentru spectrul de nivel inalt,
timp in contradictie cu spectrul micobacterian de nivel inalt, suprafetele
pe care se va utiliza produsul, in contact cu personalul medical si
pacientii, cu precizarea unui timp de actiune clar si unic conform de EN
14885/2022 de maximum 5 minute, asa cum acesta este specificat in
analiza comparativa a acestui lot.

Rationamentul conturat de autoarea contestatiei 1in favoarea
faptului ca se impune eliminarea specificatiei tehnice care prevede nivel de
dezinfectie intermediar si a unui timp de 30 minute pentru spectrul de nivel
inalt, timp in contradictie cu spectrul micobacterian de nivel inalt, suprafetele
pe care se va utiliza produsul, in contact cu personalul medical si pacientii, cu
precizarea unui timp de actiune clar si unic conform de EN 14885/2022, este
judicios si va fi retinut de Consiliu in solutionare din considerentele mai
jos expuse.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a precizat pentru Lotul 3 - Detergent dezinfectant rapid de
nivel inalt fara actiune mecanica pentru suprafete si dispozitive medical

urmatoarele:
Indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii
medicale; actiune prin oxidare celulara Sa fie incadrat ca dispozitiv medical SI/SAU biocid in
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grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr
617/2014

(..2)
Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare Activitate
antimicrobiana si standarde:

(...)

-Se solicita dezinfectia de nivel intermediar (Bactericid, Fungicid,
Micobactericid) timp de contact = 5 min;

-Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe suprafete mici (suprafete de lucru,
suprafete de tratament, dispozitive medicale etc), prin pulverizare (fara actiune mecanica).

-Sa prezinte spectru de actiune dovedit in conditii de murdarie corespunzator
dezinfectiei de nivel inalt cu timp de contact < 30 min;

(.er)
- Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru produs gata de
utilizare ce acopera spectrul solicitat in maximum 5 min.

Din economia celor redate se constata ca, pe de o parte, potrivit
indicatiei de utilizare se solicita un produs destinat dezinfectiei de nivel
inalt a suprafetelor mici (curatarea si dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor si
aparaturii medicale), spectru de actiune sa fie dovedit in conditii de
murdarie corespunzator dezinfectiei de nivel inalt, iar pe de alta parte se
solicita dezinfectia de nivel intermediar (Bactericid, Fungicid,
Micobactericid) timp de contact < 5 min.

Acceptarea de produse dezinfectante de nivel intermediar va
conduce la riscul achizitiei unor produse care nu sunt capabile sa
realizeze si dezinfectia de nivel inalt, eroare ce va fi suportata de
personalul si pacientii medicali care vin in contact cu zonele supuse
dezinfectiei, cele care intra in contact cu pacientul si personalul medical,
astfel ca sunt juste sustinerile contestatoarei potrivit carora solicitarea
unui spectru limitat la dezinfectia de nivel mediu este irelevanta, avand
in vedere ca intotdeauna un nivel superior de dezinfectie, nivel inalt, va
acoperi si nivelul inferior de dezinfectie, nivel mediu/intermediar.

Asa cum a precizat si autoarea contestatiei, eliminarea solicitarii ca
produsul sa realizeze dezinfectia de nivel inalt in maximum 30 de minute
se impune si din perspectiva analizei comparative, prin care s-a stabilit
ca produsele ofertate sa acopere spectrul solicitat in maximum 5 minute,
timp din perspectiva caruia va fi intocmit si clasamentul ofertelor admise.

In cadrul standardului EN 14885:2022 se mentioneaza timpul de
actiune pentru dovedirea activitatii Bactericid, Fungicid, Micobactericid in
cazul dezinfectiei suprafetelor care vin in contact cu pacientul sau cu
personalul medical, nu poate fi mai mult de 5 minute: no longer than 5
min (for surfaces in contact with patient or medical staff).

Sunt incidente in speta si Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate

prin Ord. MS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021:

- Art. 17:

"Dezinfectia curenta si/sau terminala efectuata cu dezinfectant de nivel inalt
este obligatorie in unitatile sanitare, dupa cum urmeaza:

a) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata evolutia unor cazuri de infectii
asociate asistentei medicale, inclusiv infectia cu Clostridioides difficile:
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b) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata situatiile de risc epidemiologie:
C) blocul operator, blocul/sali de nasteri. "

Art. 18-Criteriile de alegere corect 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 si in prezenta substantelor interferente: sange, puroi,
voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

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

f) sa fie usor de utilizat;

(o).

Din informatiile precizate in caietul de sarcini rezulta faptul ca
produsul urmeaza a fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor care vin in contact cu pacientii si/sau personalul medical, in
scopul evitarii aparitiei unor efecte secundare nedorite, pentru personal
si pacientii spitalizati.

Spatiile enumerate ca fiind supuse dezinfectiei de nivel inalt, sunt
spatii in care este evident contactul dintre pacienti sau personalul
medical si suprafetele dezinfectate.

Ludndu-se in considerarea faptul ca autoritatea contractanta a
definit in mod expres scopul si destinatia produsului pentru Lotul 3,
precum si raportarea la cerintele standardului SR EN 14885:2022 in
stabilirea timpului de contact, Consiliul constata caracterul intemeiat al
solicitarii de revizuire a timpului de contact.

In concluzie, constatandu-se caracterul intemeiat al criticilor
aduse, autoritatea contractanta va fi obligata la eliminarea specificatiei
tehnice care prevede nivel de dezinfectie intermediar si a unui timp de
30 minute pentru spectrul de nivel inalt (timp in contradictie cu spectrul
micobacterian de nivel inalt, suprafetele pe care se va utiliza produsul, in
contact cu personalul medical si pacientii) cu precizarea unui timp de
actiune conform EN 14885:2022 de maximum 5 minute, asa cum acesta
este specificat in analiza comparativa a acestui lot.

Referitor la critica 5.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 5-
Dezinfectant igienic de maini prin frecare se are in vedere ca vizeaza
spectrul de activitate stabilit de autoritatea contractanta

Autoarea contestatiei precizeaza ca obiectul achizitiei acestui lot
este un produs dezinfectant destinat dezinfectiei igienice a mainilor prin
frecare. in continuare red3 prevederile Ordinului OMS nr. 1761/2021,
privind procedurile de dezinfectie a mainilor, in functie de nivelul de risc
si mentioneaza ca dezinfectia igienica a mainilor este considerata a fi o
procedura de dezinfectie de nivel intermediar, astfel cum rezulta:

|Nivelul de risc | Proceduri aplicate | Indicatii
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Minim Spalare simpld cu apa si sapun - cdnd mdinile sunt vizibil murdare;
- la inceputul si sfarsitul programului de lucru;
dupa utilizarea grupului sanitar;

- in caz de contact cu produse biologice;

- in cazul pacientilor cu infectie cu Clostridioides

difficile
Intermediar \Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie - Inainte de contactul cu pacientul;
hidroalcoolica (metoda de electiej - inainte de proceduri aseptice;

Sau L ; .
cu lichide biologice;

. . oL - dupa contactul cu pacientul;

\Dezinfectie igienicd prinspalare cu apa si sapun B . . . .

- dupa contact cu mediul ambiental al pacientului

- inainte §i dupa utilizarea manusilor, in caz de contact

Inalt - inainte de orice interventie chirurgicalda,

de tip chirurgical (minim invazive)

Raportat la definitia dezinfectiei de nivel mediu redata in cuprinsul
aceluiasi Ordinul MS nr. 1761/2021, art. 1 lit. e): dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fdrd actiune asupra sporilor bacterieni reiese ca, indiferent de
suprafata pe care urmeaza a fi aplicat produsul dezinfectant, acesta
trebuie sa aiba si eficacitate micobactericida si virucida completa. In
acest context, contestatoarea opineaza ca spectrul de activitate solicitat
in caietul de sarcini este eronat:

- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si eficacitate
tuberculocida);

-activitate virucida Iimpotriva virusurilor anvelopate SAU activitate
virucida limitata SAU activitate virucidda completa EN 14476 (OMS 1761/2021
prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri, respectiv, prezentand
activitate virucida completa, va avea eficacitate si pe virusurile anvelopate).

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia igienica = de nivel mediu, dupa cum
urmeaza:

- produsele sa prezinte si activitate micobactericida EN 14348, activitate
demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si
Mycobacterium terrae ATCC 15755;

- produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab,
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine norovirus, strain
S99 Berlin.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lot 5 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022, respectiv:

Sa prezinte spectru de actiune, conform EN 14885 (ultima versiune):
Bactericida EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)
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Levuricida EN 13624 (2/1)
Tuberculocid / Mycobactericid EN 14348 (2/1)
Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat / Virucid EN 14476

(2/1).

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 5 in
analiza, potrivit tabelului de la pagina 21,
4.3.2.1 Hygienic handrub

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum| EN 14476 (2/1)
virucidal activity / Virucidal activity

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handrub products.

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 5 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in tabelul
mai sus indicat, respectiv:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

-produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin.

Referitor la critica 5.2 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 5-
Dezinfectant igienic de maini prin frecare se are in vedere ca vizeaza
obligarea autoritatii la precizarea in caietul de sarcini, a perioadei minime
pentru care produsele trebuie sa demonstreze, prin testari si nu simple
declaratii nedemonstrate, valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii dupa deschiderea flaconului, avand in vedere
precizarile OMS nr. 1761/2021: "c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul
perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
lor”.
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De asemenea, contestatoarea sustine ca specificarea in caietul de
sarcini a unei perioade minime de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contaminarii dupa deschiderea flaconului, pe langa faptul
ca va oferi autoritatii avantajul unei evaluari cat mai obiective a ofertelor
depuse la acest lot, va asigura utilizarea produsului in cele mai bune
conditii, inlaturdnd riscul de utilizare a acestuia dupa perioada de
stabilitate Tmpotriva contaminarii, raportat la normele de buna practica
medicald si a faptului ca autoritatea este responsabila de raspandirea
infectiilor nosocomiale in unitatea sa:

OMS nr. 1761/2021:

(3) Implementarea si monitorizarea programului de curatenie si dezinfectie revin
personalului imitatii sanitare, care, conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu
prevenirea si limitarea infectiilor asociate ingrijirilor medicale din unitate.

In acest context, este in interesul autoritatii sa cunoasca cu
exactitate perioada in care produsul isi pastreaza eficacitatea dupa
deschiderea flaconului, motiv pentru care si OMS 1761/2021 precizeaza
in cadrul Anexei 3-privind recomandate pentru dezinfectia mdainilor, in

functie de nivelul de risc, art. 2, lit. ¢): “c) pe flacon se noteazd (data si ora
deschiderii”.

Totodata, autoarea contestatiei considera ca se impune ca perioada
minima sa fie demonstrata prin solicitarea de rapoarte de testare emise
de organisme independente de producator, pentru ca achizitoarea, la
momentul evaluarii ofertelor, sa dispuna de toate elementele care implica
o evaluare obiectiva si corecta, care sa asigure achizitia unui produs
antiseptic eficient.

In concluzie, petenta solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii la modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul
stabilirii perioadei minime de indepliniere a solicitarii "sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa
deschiderea flaconului", demonstrata prin probe obiective: buletine de
analiza, rapoarte de testare, emise de organisme independente de
producator.

Cerinta reclamata se regaseste precizata la nivelul caietului de

sarcini astfel: si prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / sigurantd in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului.

Contestatoarea face trimitere la prevederile OMS nr. 1761/2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia, respectiv:

- art. 19 alin. (2) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021:

»(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:
c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform
unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor;”
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- art. 2 din Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021:

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

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

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii".

Astfel cum rezulta din prevederile citate de contestatoare, acestea
se refera la folosirea corecta a dezinfectantilor, in sensul ca acestia pot fi
utilizati doar perioada limita de stabilitate si eficacitate a solutiei dupa
desfacere, informatie existenta pe ambalajul oricarui produs. Ratiunea
pentru care se mentioneaza pe recipient data si ora desfacerii este aceea
ca stabilitatea si eficacitate a solutiei trebuie apreciata in raport cu
aceasta data, in termenul prevazut pe eticheta produsului.

Perioada de stabilitate si eficacitate a solutiei de lucru este o
informatie obligatorie de mentionat pe eticheta oricarui produs, existenta
sa fiind verificata pentru dobandirea avizului de la Comisia Nationala
pentru Produse Biocide. Astfel, pentru a fi avizat, orice produs trebuie sa
fie insotit de informatia respectiva. Prevederile din Ordinul nr. 1761/2021
citate de contestatoare nu pot fi interpretate in sensul ca orice autoritate
contractanta trebuie sa verifice ea insasi procedura de evaluare a unui
produs biocid, respectiv sa verifice ea insasi buletine de analiza, rapoarte
de testare, emise de organisme independente de producator, pentru
dovedirea acestei perioade, asa cum contestatoarea pretinde a se
modifica documentatia de atribuire.

In procesul de achizitie, nu autoritatea contractantd este cea care
verifica eficacitatea, eficienta unui produs biocid, stabilitatea solutiei, ci
acestea sunt verificate de institutii specializate, urmand ca verificarea
finala sa se realizeze de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide.
Autoritatea contractanta, in procesul de verificare a ofertelor, verifica
respectarea specificatiilor tehnice solicitate in documentatie, in baza
probelor, de asemenea, solicitate in documentatie.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a respectat
dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora
~Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”.

Astfel, cerintele minime trebuie sa aiba legatura cu obiectul
contractului si scopul urmarit, respectiv necesitatea obiectiva pentru care
este utilizat produsul, sa fie proportionale si sa permita tuturor
operatorilor economici acces egal la procedura de atribuire si sa nu aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.

Prin modul in care autoritatea contractanta a stabilit cerintele
minime din caietul de sarcini, in speta, prin faptul ca nu a stabilit o
perioadda de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
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contaminarii post-deschidere recipient si impunerea dovedirii acestei
perioade prin prezentarea de rapoarte de testare a permis participarea la
procedura de atribuire a oricaror produse, indiferent de perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, pentru
care sa nu se prezinte rapoarte de testare in acest sens, in cadrul
procedurii.

In ceea ce priveste stabilirea unei perioade minime pe care
achizitoarea o considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru
mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii produsului dupa
deschiderea recipientului in care se afla, Consiliul constata ca aceasta
solicitare este neintemeiata, in conditile in care, perioadele de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, de la
momentul deschiderii recipientelor/flacoanelor difera de la un
produs/producator la altul.

Consiliul apreciaza ca ceea ce este interes pentru achizitoare, este
ca operatorii economici sa precizeze perioada de valabilitate/stabilitate
/siguranta in timp impotriva contaminarii produsului de la momentul
deschiderii recipientului/flaconului care este dotat cu pompa de dozare
montata din fabricd, cu alte cuvinte autoritatea contractanta trebuie sa
aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se poate
utiliza in siguranta produsul ofertat, din ziua deschiderii.

Stabilitatea solutiei dupa deschidere este garantata de producator,
fiind un indicator obligatoriu in etapa de verificare pentru introducerea pe
piata. Astfel solicitarile contestatoarei cu privire la completarea
cerintei cu informatii referitoare |la stabilirea unei perioade
corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de
siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului si
impunerea obligatiei ofertantilor de a prezenta buletine de analiza,
rapoarte de testare, emise de organisme independente de producator
privind durata perioadei de valabilitate stabilitate/siguranta in timp in
timp impotriva contaminarii, nu sunt relevante avand in vedere ca
informatii de natura acestora sunt stabilite de producatorul produsului in
fisa de securitate (tehnica), eticheta produsului si nu in ultimul rand in
avizul de plasare pe piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost
demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Se are in vedere si principiul asumarii raspunderii de la art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, astfel ca informatiile privind perioada de
stabilitate si eficacitate a solutiei de lucru este stabilita si asigurata de
catre producator, conform datelor inscrise pe ambalaj/eticheta. Ceea ce
este de interes pentru autoritatea contractanta, este sa aiba suficiente

Pagina 38 din 72



informatii din care sa rezulte pana la ce data se poate utiliza in siguranta
produsul ofertat, din ziua deschiderii.

Solicitarile contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind valabilitatea solutiei de Ilucru de la
deschiderea flaconului urmeaza a fi respinsa ca nefondata motivat de
faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din documentatia de atribuire nu este
de natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand posibilitatea
de a oferta dezinfectanti cu orice durata de valabilitate de la deschidere.

Astfel, in raport de cele anterior retinute va fi respinsa, ca
nefondata, solicitarea completarii respectivei cerinte fiind nefondata.

Abordarea imbratisata de .., vizavi de conduita acesteia de
neintroducere a respectivei solicitari se regaseste si in considerentele

Deciziei nr. .pronuntata de Consiliu in care s-au retinut urmatoarele:

"In solutionare, Consiliul are in vedere cu prioritate, faptul c& achizitionarea produsului
se face de cdtre o unitate spitaliceascd unde consumul acestui produs este mare. In acest
sens, Consiliul retine ca, potrivit documentatiei de atribuire, urmeaza a se achizitiona pe
parcursul a 180 zile o cantitate de 3000 litri de dezinfectant, ceea ce inseamna un consum
zilnic de cca 16,6 litri zilnic. Prin urmare, la un asemenea consum nu este necesar ca produsul
sa prezinte un astfel de termen prea mare. Dacad produsul prezinta un termen de stabilitate
dupa deschidere mare, aceasta permite autoritatii contractante plasarea in cadrul spitalului a
unui numar mare de flacoane, care se vor goli intr-un timp mai mare, fiind necesara inlocuirea
flaconului golit cu unul plin dupa o perioada de timp mai mare, pe cand daca termenul de
stabilitate este mai mic, autoritatea contractantd trebuie sa reducd numarul de flacoane
deschise concomitent cu consecinta inlocuirii acestora mai des.

Doar, ad absurdum poate exista o solutie stabild o zi. In realitate acestea sunt stabile
cel putin o luna de la data deschiderii.

A introduce un termen de stabilitate, in conditiile in care autoritatea contractanta nu a
facut-o, ar reprezenta restrictionarea de participare la procedura de atribuire a unor ofertanti.
Consiliul nu poate stabili in locul autoritatii contractante cerinte referitoare la stabilitatea
solutiei.

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

Sunt de amintit si Deciziile nr. 776/C4/668/26.04.2023, nr.
2565/C4/2566,2580/07.12.2022, 2607/C7/2735/09.12.2022 si 2750/
C1/2807/27.12.2022, Decizia nr. 990/C9/390,399,410,691/17.04.2024
si Decizia nr. 2797/C9/3023/24.11.2023, abordarea Consiliului fiind in
aceeasi directie.

Referitor la critica 6.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 6 -
Dezinfectant chirurgical de maini prin frecare se are in vedere ca vizeaza
spectrul de activitate stabilit de autoritatea contractanta.

Autoarea contestatiei precizeaza ca obiectul achizitiei acestui lot
este un produs dezinfectant destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor
prin frecare. Referitor la acest aspect, in cuprinsul OMS nr. 1761/2021,
privind procedurile de dezinfectie a mainilor, in functie de nivelul de risc,
relevante sunt aceleasi aspecte pe care le-a mentionat in cadrul lotului
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anterior, pct. 5.1, mai exact, faptul ca dezinfectia chirurgicala este
incadrata in nivelul inalt de risc. Din acest motiv, raportat la definitia
dezinfectiei de nivel inalt, redata la art. 1 lit. d) in OMS 1761/2021,
reiese ca, indiferent de suprafata pe care urmeaza a fi aplicat produsul
dezinfectant, acesta trebuie sa aiba eficacitate micobactericida si virucida
completa. In acest context, spectrul de activitate solicitat in caietul de
sarcini este eronat:

- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si eficacitate
tuberculocida);

- activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate sau activitate
virucida limitata sau activitate virucidd completa EN 14476 (OMS 1761/2021
prevede distrugerea virusurilor, nu doar a unor virusuri, respectiv, prezentand
activitate virucida completa, va avea eficacitate si pe virusurile anvelopate).

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii la
modificarea caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS
1761/2021 privind dezinfectia chirurgicala = de nivel inalt, dupa cum
urmeaza:

- produsele sa prezinte si activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC
15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

- produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab,
Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine norovirus, strain
S99 Berlin.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia criticii de la
pct. 5.1 privind Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel acestea nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lot 6 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022, respectiv:

Sa prezinte spectru de actiune, conform EN 14885 (ultima versiune):
Bactericida EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)
Levuricida EN 13624 (2/1).

Se retine si prevederile din Ordinul OMS nr. 1761/2021, potrivit
caroradezinfectia chirurgicala este incadrata in nivelul inalt de risc (asa
cum rezulta din tabelul anterior redat la pct. 5.1).

Din acest motiv, raportat la definitia dezinfectiei de nivel inalt,

redata in acelasi OMS 1761/2021:d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fimgilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate
substitui sterilizarea;

reiese ca, indiferent de suprafata pe care urmeaza a fi aplicat
produsul dezinfectant, acesta trebuie sa aiba eficacitate micobactericida
si virucida completa.
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Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 6 in
analiza, potrivit tabelului de la pagina 21:
4.3.2.2 Hygienic handrub

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum| EN 14476 @/m
virucidal activity / Virucidal activity

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handrub products.

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 6 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in tabelul
mai sus indicat, respectiv:

- produsele sa prezinte si activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

- produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin.

Referitor la critica 6.2 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 6-
Dezinfectant chirurgical de maini prin frecare se are in vedere ca vizeaza
obligarea autoritatii la modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in
sensul stabilirii perioadei minime de indeplinire a solicitarii "sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa
deschiderea flaconului", demonstrata prin probe obiective: buletine de
analiza, rapoarte de testare, emise de organisme independente de
producator, in baza argumentatiei expuse in cadrul lotului anterior, pct.
5.2.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii
criticii de la pct. 5.2 sunt valabile si in acest caz, astfel ca nu vor mai fi
reluate.

Asa cum a fost anterior retinut in ceea ce priveste stabilirea unei
perioade minime pe care achizitoarea o considera a fi corespunzatoare

Pagina 41 din 72



necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii
produsului dupa deschiderea recipientului in care se afla, Consiliul
constata ca aceasta solicitare este neintemeiata, in conditiile in care,
perioadele de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva
contaminarii, de la momentul deschiderii recipientelor/flacoanelor difera
de la un produs/producator la altul.

Astfel solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei in
sensul stabilirii perioadei minime de indeplinire a solicitarii "s3
prezinte valabilitate/stabilitate/sigurantad in timp impotriva contaminarii
dupa deschiderea flaconului", demonstrata prin probe obiective: buletine
de analiza, rapoarte de testare, emise de organisme independente de
producator, nu sunt relevante avand in vedere ca informatii de natura
acestora sunt stabilite de producatorul produsului in fisa de securitate
(tehnica), eticheta produsului si nu in ultimul rand in avizul de plasare pe
piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost
demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Solicitarile contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind valabilitatea solutiei de lucru de la
deschiderea flaconului urmeaza a fi respinsa ca nefondata motivat de
faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din documentatia de atribuire nu este
de natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand posibilitatea
de a oferta dezinfectanti cu orice durata de valabilitate de la deschidere.

Referitor la critica 9.1 formulata de ......... SRL privind Lotul nr. 9-
Dezinfectant de nivel finalt prin imersie a instrumentarului si
echipamentului medical termosensibil, se are in vedere ca vizeaza
spectrul de activitate stabilit de autoritatea contractanta.

Contestatoare arata ca obiectul achizitiei acestui lot este un produs
dezinfectant care va fi utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt al
instrumentarului si al echipamentelor medicale.

Asa cum a precizat in cadrul Lotului 1, pct. 1.1, dezinfectia de nivel
inalt este procedeul prin care se realizeaza distrugerea micobacteriilor, a
virusurilor si a majoritatii sporilor bacterieni.

Prin coroborarea definitiei de nivel inalt din OMS nr. 1761/2021 cu
prevederile din EN 14885/2022, privind dezinfectia instrumentarului,
tabelul 4.3.2.5, pag. 20, reiese ca autoritatea contractanta a solicitat in
mod eronat ca produsele ofertate la acest lot sa prezine:

- activitate tuberculocida sau micobactericida EN 14348 (OMS
1761/2021 prevede distrugerea micobacteriilor, respectiv va avea si eficacitate
tuberculocida),
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- activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate sau activitate
virucida completa EN 14476 (OMS 1761/2021 prevede distrugerea virusurilor,
nu doar a unor virusuri, respectiv, prezentand activitate virucida completa, va
avea eficacitate si pe virusurile anvelopate),

- activitate sporicida Impotriva tulpinii Clostridium Difficile sau
activitate sporicida completa EN 17126 (OMS 1761/2021 prevede distrugerea
majoritatii sporilor bacterieni, nu doar eficacitatea pe o tulpina, respectiv,
prezentand activitate sporicida completd, va avea eficacitate si pe tulpina
Clostridium difficile, fiind parte integranta din testarea EN 17126).

In acest context, solicita obligarea achizitoarei la modificarea
caietului de sarcini in sensul respectarii prevederilor OMS 1761/2021
privind dezinfectia de nivel inalt si prevederile EN 14885/2022, in partea
referitoare la modul de testare a produselor conform standardelor EN,
pentru fiecare activitate in parte, dupa cum urmeaza:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563, activitate
demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium
terrae ATCC 15755,

- produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin si EN 17111, activitate demonstrata prin testare pe
tulpinile Adenovirus, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 Murine norovirus, strain S99 Berlin,

- produsele sa prezinte activitate sporicida completa EN 17126, activitate demonstrata

prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridium difficile NCTC 13366.

Considerentele anterior retinute de Consiliu cu ocazia primei critici
privind Lotul 1 sunt valabile si in acest caz, astfel acestea nu vor mai fi
reluate.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotull trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericidd EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

- Levuricidd EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

- Fungicida EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

- Tuberculocida / Mycobactericida EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

- Virucida impotriva virusurilor anvelopate / Virucida EN 14476 (2/1), EN 17111
(2/2)

- Sporicida impotriva C. diff./ Sporicida EN 17126 (2/1)

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 9 prin
coroborarea definitiei de nivel inalt din OMS 1761/2021 cu prevederile
din EN 14885/2022, privind dezinfectia instrumentarului, tabelul 4.3.2.5,

pag. 20:
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4.3.2.5 Instrument disinfection

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)
Yeasticidai activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /Virucidal EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)
activity

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

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 9 in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022, in

tabelele mai sus indicate, respectiv:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563, activitate
demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium
terrae ATCC 15755,

- produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin si EN 17111, activitate demonstrata prin testare pe
tulpinile Adenovirus, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 Murine norovirus, strain S99 Berlin,

- produsele sa prezinte activitate sporicidda completa EN 17126, activitate demonstrata
prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP
105151 si Clostridium difficile NCTC 13366.

Recapituland ansamblul considerentelor anterior expuse, Consiliul, avand in vedere ca unele
dintre criticile formulate de ......... SRL, s-au dovedit a fi intemeiate va dispune ......... , potrivit
criticilor admise si considerentelor deciziei pentru Loturile nr. 1, 2, 3, 5, 6 si 9.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si in cadrul altor documente din continutul documentatiei de autoritatea
contractanta va proceda in consecinta si va corela informatiile in
concordanta cu remedierile dispuse.

Trecdnd la contestatia secunda, cea formulata de ......... SRL,
Consiliul constata ca sunt aduse critici vizavi de anumite cerinte pretinse
a fi nelegale in ceea ce priveste Loturile nr. 4-7 si 9-10.

Trecand la solutionarea criticilor din cadrul contestatiei, in ceea ce
priveste criticile generale se are in vedere ca autoarea contestatiei a
formulat un numar de 6 critici.
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2.1. Critica vizeaza informatiile regasite la in caietul de sarini la
pagina 5, contestatoarea solicitand obligarea autoritatii contractate la
inlocuirea urmatoarelor cerinte de documentare a calitatii de dispozitiv

medical a unui produs chimic utilizat in procedurile de dezinfectie:

PENTRU ACHIZITIA DE PRODUSE ASIMILATE CA DISPOZITIVE MEDICALE se solicita
conform HG 54/2009, Directivei 93/42 CEE sau Regulamentului 745/2017 privind dispozitivele
medicale, urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

- Certificatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitatii productiei
emis in baza Directivei 93/42 CEE sau Regulamentului 745/2017 pentru dispozitivele incadrate
inclasall a, Il b.

- Aviz de functionare al ofertantului emis de ANMDMR pentru comercializarea
dispozitivelor medicale,

cu cele prevazute cu caracter obligatoriu la art.6 alin.(3) din OMS
nr. nr. 1761/2021:

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

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

In solutionare, Consiliul observa ca, potrivit dispozitiilor art. 6 alin.

(3) din OMS nr. 1761/2021 se precizeaza urmatoarele:

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

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

d) incadrarea in clasele II a si II b.

Asadar, niciunde nu se face vorbire de Certificatul CE de aprobare a
sistemului complet de asigurare a calitatii productiei si de Aviz de functionare al ofertantului
emis de ANMDMR pentru comercializarea dispozitivelor medicale Solicitate, context in
care, se impune ca cerintele privind dispozitivele medicale sa fie
remediate in acord cu dispozitiile ordinului citat.

2.2. Critica vizeaza informatiile regasite la in caietul de sarcini la
pagina 5, contestatoarea solicitand obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei de documentare a calitatii de produs biocid a unui

produs chimic utilizat in procedurile de dezinfectie, respectiv:

PENTRU ACHIZITIA DE PRODUSE BIOCIDE

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

Argumentul adus in favoarea criticii se bazeaza pe faptul ca un
asemenea document se afla in dosarul tehnic intocmit prealabil emiterii
avizului CNPB, potrivit art. 4 alin. (1) din OMS nr. 10/2010:
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»i). un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care se autorizeaza
firma solicitanta ca reprezentant pentru punerea la dispozitie a produsului pe piata pe teritoriul

Romaniei;" astfel contestatoarea apreciaza cerinta ca fiind redundanta si
care implica un drept de supracontrol al activitatii unei autoritati a
statului competenta in materie.

Constatandu-se temeincia celor sustinute de ......... SRL, scopul
achizitiei publice nefiind acela de a supraincarca ofertantii participanti cu
solicitarea unor documente care se suplinesc, context in care, se impune
eliminarea cerintei reclamate.

2.3. Critica vizeaza continutul etichetei solicitat de autoritatea
contractanta, contestatoarea considerand ca se impune inlocuirea
descrierii  continutului acesteia, prin trimitere la actele care
reglementeaza acest continut, in functie de tipul de produs dezinfectant
- biocid sau dispozitiv medical, respectiv cu prevederile obligatorii ale
Regulamentului UE nr.528/2012 (pentru produsele biocide) si respectiv
ale Regulamentului UE nr.745/2017.

Se are in vedere ca in procedura sunt primite si produsele care sunt
incadrate in categoria dispozitivelor medicale, reglementate de
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, in cuprinsul caruia, la art. 23.2
al Anexei I, sunt indicate informatiile de pe eticheta.

Indiferent de cerintele stabilite de autoritatea contractanta,
produsele trebuie sa respecte reglementarile obligatorii de punere pe
piata, printre care se regasesc si cele referitoare la continutul etichetei,
in functie de tipul de produs - biocid sau dispozitiv medical.

Pe cale de consecintda, cum respectarea regulamentelor europene
nu este optionald, pentru a evita orice interpretare cu privire la obligatiile
ofertantilor ori limitele de evaluare ale achizitoarei din acest punct de
vedere, Consiliul apreciaza ca se impune remedierea cerintei intr-o forma
care sa tina seama de regulamentele invocate de contestatoare la care
s-a facut trimitere mai sus.

2.4. Prin aceasta cerere, contestatoarea solicita obligarea
achizitoarei la inlocuirea formularilor din caietul de sarcini, de la pagina
6:

Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocidein functie de tipul de
produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare;

Sunt acceptate rapoarte de testare efectuate prin standarde internationale recunoscute

(ISO, ASTM, etc..) si/sau europene (EN) acreditate sau rapoarte de testare efectuate prin
metode asimilate, metode nationale sau metode individuale standardizate.

cu cele legale, adecvate profilului autoritatii contractante de
unitate sanitara, prevazute de art. 4 alin. (1) din OMS nr.10/2010: (...)
cu ajustarea prevederilor lit.g #2 in sensul prevazut de art. 1 *1 H. G. nr.
63/2002:
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Ca si in cazul criticii anterior analizate, cum respectarea
dispozitiilor legale incidente amintite nu este optionalda, pentru a evita
orice interpretare cu privire la obligatiile ofertantilor ori limitele de
evaluare ale achizitoarei din acest punct de vedere, Consiliul apreciaza
ca se impune remedierea cerintelor reclamate intr-o forma care sa tina
seama de dispozitiile legale invocate de contestatoare la care s-a facut
trimitere mai sus.

2.5. Prin aceasta cerere, contestatoarea solicita Iinlaturarea
cerintelor privind prezentarea marcaj CE sau certificat de conformitate,
conform Directivei 93/42/EEC si a H.G. nr. 54 din 29 ianuarie 2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
argumentul adus in favoarea solicitarii fiind dispozitiile art. alin. (3) din
OMS nr. 1761/2021 care precizeaza care documente trebuie prezentate
pentru justificarea calitatii de dispozitiv medical.

In solutionare, ca si in cazul solicitarii de la pct. 2.1., Consiliul
observa ca, potrivit dispozitiilor art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021 se

precizeaza urmatoarele:

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

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

d) incadrarea in clasele II a si II b.

Asadar, niciunde nu se face vorbire de marcaj CE sau Certificat de
conformitate, conform Directivei 93/42/EEC si a HG Nr. 54 din 29 ianuarie 2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, context in care, se impune ca
cerintele privind dispozitivele medicale sa fie remediate in acord cu
dispozitiile ordinului citat.

2.6. Relativ la solicitarea contestatorului de eliminare a
oricaror referiri la acte normative abrogate, cu trimitere la
Ordinul nr. 961/2016 si la renuntarea intemeierii a
cerintelor/specificatiilor tehnice ale Iloturilor achizitiei pe
prevederile sale, avand 1in vedere obligatia autoritatii
contractante de a asigura o informare completa, corecta
precisa cu privire la cerintele achizitiei, se impune .........
eliminarea mentiunilor in discutie.

Trecand la solutionarea cererilor specifice din cadrul contestatiei,
printre solicitari se regasesc cele de la 3.1. si care vizeaza Lotul 4 -

Dezinfectant pe baza de clor.

S
S
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3.1.1. O prima solicitare vizeaza modificarea cerintei:

Sa fie incadrat ca dispozitiv medical SI/SAU biocid in grupa principala I, tip de produs 2
si / sau 4, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 CU: Sa fie incadrat
(...) tip de produs 2 si 4".

Argumentul adus in favoarea solicitarii se bazeaza pe suportul pe
care trebuie aplicat produsul solicitat respectiv: s& poati fi utilizat pe orice

categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic, veseia din bucatarie, oua, suprafete
care vin in contact cu alimentele, etc.)

Din lecturarea prevederilor OMS nr. 1761/2021, invocate de
contestatoare se retin urmatoarele:

.(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si sterilizare, se
utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip I (pentru igiena umana);
b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);
c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor);

d) tip 14 (pentru deratizare);

e) tip 18 (pentru dezinsectie);

f) tip 22 (pentru imbalsamare)."

Consiliul determina avand in vedere solicitarea achizitoarei, ca
respectivul dezinfectant sa poata fi utilizat pe orice categorie de material,
se impune modificarea cerintei reclamate, in acord cu solicitarea
adresata astfel: sa fie incadrat (...) tip de produs 2 si 4".

3.1.2. Solicitarea vizeaza modificarea spectrului de activitati
microbicide solicitat in caietul de sarcini, in sensul impus de OMS nr.
1761/2021 si de standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor in ariile medicala si alimentara.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 4 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericid TP2 EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2), TP4 EN 1276 (2/1), EN 13697,

- Levuricid TP2 EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2), TP4 EN 1650 (2/1), EN 13697

(2/2)
- Fungicid TP2 EN 13624 (2/1), TP4 EN 1650 (2/1), EN 13697 (2/2)
- Tuberculocid/Micobactericid TP2 EN 14348 (2/1)
Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat /Virucid TP2 EN
14476 (2/1), TP4 EN 13610 (2/2)
- Sporicid impotriva C. diff./ Sporicid TP2 EN 17126 (2/1), TP4 EN 13704 (2/1).

Asa cum a fost retinut si cu ocazia solutionarii primei contestatii
ultima versiune in vigoare a standardului EN 14885 este cea aprobata de
ASRO la 31 august 2022 si publicata in anul 2022, valabila la momentul
desfasurarii prezentei proceduri, 18.06.2024.

Sunt judicioase sustinerile contestatoarei vizavi de considerarea
nivelului de dezinfectie avut in vedere in utilizarea produsului Lotului 4 -
cel inalt (AC solicita si eficacitatea SPORICIDA, specifica acestui nivel de
dezinfectie - a se vedea definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt, prezenta in
art.l lit.d) ANEXA nr.l la ORDIN - ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
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dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.").

Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
madinilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia defineste
dezinfectia de nivel inalt astfel:

Art. 1. - 1In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

(dg dezinfectie de nivel Tnalt - 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;

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 4 in
analiza, respectiv Dezinfectant pe baza de clor cu spectru de activitate
pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in aria medicala si
alimentard, astfel cum se regasesc descrise la sectiunile indicate.

In raport de cele mai sus retinute, constatandu-se temeinicia
celor reclamate de ......... SRL, autoritatea contractanta va fi obligata la
remedierea spectrului de activitate pentru produsele Lotului 4, in
concordanta cu testarile indicate in standardul EN 14885:2022 astfel
cum solicita contestatoarea respectiv:

- eliminarea alternativei tuberculocid/micobactericid - EN 14348 cu
mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii micobactericide
(ordinul nu prevede la acest nivel al dezinfectiei eficacitatea tuberculocida,
care, prin caracteristicile sale, este oricum inclusa in cea micobactericida);

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii virucide: Virucid
Impotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat /Virucid TP2 EN 14476
(2/1), TP4 EN 13610 (2/2) la oricare dintre cele 3 niveluri aratate si definite de

standard -pag. 13-14:

3.2.11

virucidal activity levels

different levels of virucidal activity with various gradations

Note 1 to entry: The three different levels are: virucidal activity (3.2.11.1), limited
spectrum virucidal activity (3.2.11.2) and virucidal activity against enveloped viruses
(3.2.11.3)

3.2.11.1 virucidal activity

capability of a product to reduce the number of infectious virus particles of relevant test
organisms, specified in the corresponding standard(s), under defined conditions Note 1 to
entry: virucidal activity covers enveloped and non-enveloped viruses

3.2.11.2 limited spectrum virucidal activity

capability of a product to reduce the number of infectious virus particles using certain
non-enveloped viruses as test organisms, specified in the corresponding standard(s), under
defined conditions, thus covering virucidal activity against these test organisms, and
additionally defined other non-enveloped virus(es) and all enveloped viruses

3.2.11.3 virucidal activity against enveloped viruses
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capability of a product to reduce the number of infectious virus particles using relevant
enveloped viruses as test organism, specified in the corresponding standard(s), thus covering
activity against all enveloped viruses

cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii virucide la
nivelul virucid (ordinul prevede o actiune impotriva tuturor virusurilor) prin
raportare la ambele norme: EN 14476, EN 13610,

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii sporicide: Sporicid
impotriva C, diff./ Sporicid TP2 EN 17126 (2/1), TP4 EN 13704 (2/1) la oricare
dintre cele doua niveluri aratate si definite de standard - pag.13 (3.2.9,
3.2.9,1 si 3.2.9.2) fie in sensul solicitarii indeplinirii eficacitatii la ambele
niveluri - sporicid si impotriva Clostridium difficile, fie doar la nivelul sporicid
(ordinul prevede o actiune impotriva ,majoritatii sporilor bacterieni") prin
raportare la ambele norme: EN 17126 si EN 13704.

Urmatoarele solicitari 3.2. vizeaza Lotul 5 - Dezinfectant igienic de
maini prin frecare.

3.2.1. Solicitarea contestatoarei vizeaza completarea cerintelor
caietului de sarcini cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in
compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 Legea nr. 227/2015, "7. denaturarea reprezinta
operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor alcoolice li se
adauga substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea
sa devina improprii consumului uman si sa aiba in compozitia sa substantele
denaturante stabilite prin pct.78 (3) lit. b) HGR nr.1/2016.

Se retine faptul ca argumentul decisiv adus de contestatoare in
favoarea solicitarii adresate, se bazeaza pe dispozitiile art. 336 pct. 7 din
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, respectiv:

"Art. 336. - Definitii

In intelesul prezentului capitol, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

(..0)

7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea

sé devina improprii consumului uman” si pe dispozitiile pct.78 (3) lit. b) din
H.G. nr. 1/2016 privind prezenta substantelor denaturante.

Potrivit art. 336 pct.7 Legea nr. 227/2015, "7. denaturarea
reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice
astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman.

Iar dispozitiile pct. 78 alin. (3) lit. b) din H.G. nr. 1/2016 prevad:

3) In aplicarea art. 397 alin. (1) lit. b) din Codul fiscal, substantele admise pentru
denaturarea alcoolului etilic destinat a fi utilizat pe teritoriul Romaniei pentru fabricarea de
produse ce nu sunt destinate consumului uman, substantele admise pentru denaturarea
acestuia, in concentratie pe hectolitru de alcool pur, sunt cel putin doua din urmatoarele: (...).

Asadar, concluzia la care ajunge contestatoarea, invocand dispozitii
ale Codului fiscal, este ca in scopul evitarii riscului consumului uman al
produselor continand drept substanta activa alcoolul etilic, se impune
obligarea achizitoarei la efectuarea acestei precizari stabilite prin
dispozitiile legale invocate.
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Nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatea sa accepte
produse care nu corespund necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate
sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a
nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele. Autoritatea
contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Astfel, a obliga autoritatea contractanta sa introduca anumite
prevederi din codul fiscal care au in vedere regimul accizelor pentru
produsele cu alcool reprezinta o solicitare straina de scopul procedurii de
atribuire in analiza.

Modificarea documentatiei de atribuire se impune doar atunci cand
prevederile ei sunt restrictive si nu prin adaugarea unor cerinte inutile,
fiind cunoscut faptul ca substantele dezinfectante nu cuprind 100%
alcool, ci si alte substante. In plus, au fost invocate dispozitii legale
neaplicabile spetei. Prin urmare in raport de cele mai sus retinute,
solicitarea privind denaturarea produsului lotului 5 va fi respinsa.

3.2.2. Critica contestatoarei vizeaza cerintele:

- Sa fie specificat pH - ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre
555si7);

- Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati mai multi factori de
protectie tegumentara (cel putin 2) pentru asigurarea protectiei pielii la utilizarea frecventa,

fata de care solicita inlocuirea cerintelor respective cu cerinta
prezentarii de ,rapoarte de incercare eliberate de un organism de
evaluare a conformitatii" care sa ateste lipsa nocivitatii utilizarii
produsului oferit pentru pielea pe care se aplica. Contestatoarea a
adaugat ca aceste ,organisme de evaluare a conformitatii” trebuie sa fie
autorizate/acreditate conform celor aratate la alin. (3) al art. 158 Legea
nr.98/2016.

Asadar contestatoarea solicita inlocuirea celor 2 cerinte cu
solicitarea prezentarii de rapoarte de incercare care sa ateste lipsa
nocivitatii utilizarii produsului oferit pentru pielea pe care se aplica,
emise de organisme de evaluare a conformitatii autorizate/acreditate.

In solutionare, Consiliul retine ca in fapt contestatoarea nu este
nemultumita de cerintele astfel cum au fost formulate (a caror inlocuire
o solicita), nu i cauzeaza reclamantei nicio vatamare, ea putand
participa la procedura si in absenta rapoartelor indicate, rezultand,
asadar, ca sub acest aspect, nu poate fi considerata persoana vatamata,
in sensul Legii nr. 101/2016, dat fiind ca, prin declansarea demersului
jurisdictional trebuie sa se urmareasca asigurarea propriilor interese ale
contestatorului, nu interesul general de respectare a legii ori interesul
altor operatori economici.

Astfel solicitarile contestatoarei cu privire la eliminarea cerintelor si
inlocuirea acestora cu impunerea obligatiei ofertantilor de a prezenta
probe obiective precum rapoarte de incercare nu sunt relevante avand in
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vedere ca informatii de natura acestora sunt stabilite de producatorul
produsului. Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost
demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Ceea ce este de interes pentru autoritatea contractanta, este sa aiba
suficiente informatii care sa ateste lipsa nocivitatii utilizarii produsului
oferit pentru pielea pe care se aplica, aspecte acre rezulta din cerintele
stabilite an documentatie.

Pe de alta parte, sustinerile contestatoarei nu justifica o crestere a
sarcinii impusa ofertantilor, de a dovedi intr-un anumit mod cerintele
prevazute de achizitoare, care ar implica costuri suplimentare pentru
ofertanti si ar conduce la restrictionarea competitiei. Dat fiind faptul ca
nu a fost impusa prin documentatia de atribuire prezentarea unor
documente care sa dovedeasca cerintele solicitate, prevederile
documentatiei de atribuire nu sunt de natura a produce vatamari
contestatoarei,

Pe cale de consecinta, critica va fi respinsa, cu mentiunea ca
autoritatea contractanta are totusi libertatea, daca apreciaza necesar
(asa cum a fost anterior retinut autoritatea contractanta nu a formulat
aparari vizavi de criticile formulate de autoarea contestatiei) sa introduca
in caietul de sarcini solicitarile/precizarile contestatoarei si in lipsa unei
obligatii primita in acest sens din partea Consiliului.

3.2.3. Solicitarea contestatoarei vizeaza modificarea  si
completarea cerintei: Si prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/ sigurantd in timp

impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului, in sensul: ~Sa prezinte
stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii timp de ore/zile/saptamani/luni din
momentul deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective (precum rapoarte tehnice de
testare si alte asemenea)".

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea solicitarii se
bazeaza pe faptul ca simpla ,prezentare" a acestei perioade este o
cerinta care nu asigura transparenta si egalitatea de tratament in
procesul de evaluare a ofertelor, pe considerentul ca lipseste mijlocul de
probare al indeplinirii cerintei. Contestatoarea a adaugat si ca asemenea
proba trebuie sa aiba un caracter obiectiv/neutru si un caracter tehnic,
caracteristici intrunite de rapoartele de testare solicitate a fi prezentate
sau documente echivalente.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii primei
contestatii formulate de ......... SRL pct. 5.2. sunt valabile si in acest caz,
astfel acestea nu vor mai fi reluate.

Consiliul puncteaza faptul ca asa cum a fost anterior retinut in ceea
ce priveste stabilirea unei perioade minime pe care achizitoarea o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
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stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea
recipientului/flaconului in care se afla, Consiliul constata ca aceasta
solicitare este neintemeiata, in conditiile in care, perioadele de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, de la
momentul deschiderii recipientelo/flacoanelor difera de Ila un
produs/producator la altul.

Prin modul in care autoritatea contractanta a stabilit cerintele
minime din caietul de sarcini, in speta, prin faptul ca nu a stabilit o
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii post-deschidere recipient si impunerea dovedirii acestei
perioade prin prezentarea de rapoarte de testare a permis participarea la
procedura de atribuire a oricaror produse, indiferent de perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, pentru
care sa nu se prezinte rapoarte de testare in acest sens, in cadrul
procedurii.

Astfel solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei in

sensul ,Sa prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva contamindrii timp de
ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective

(precum rapoarte tehnice de testare si alte asemenea)" nu sunt relevante avand in
vedere ca informatii de natura acestora sunt stabilite de producatorul
produsului in fisa de securitate (tehnica), eticheta produsului si nu in
ultimul rand in avizul de plasare pe piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta 1n discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost
demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Solicitarea contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind stabilitate si siguranta in timp mpotriva contaminrii timp
de ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului urmeaza a fi respinsé
ca nefondata motivat de faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din
documentatia de atribuire nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare, aceasta avand posibilitatea de a oferta dezinfectanti cu
orice durata de valabilitate de la deschidere.

3.2.4. Solicitarea vizeaza modificarea spectrului de activitati
microbicide solicitat in caietul de sarcini, in sensul impus de OMS nr.
1761/2021 si de standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
dezinfectiei igenice de miini prin frecare.

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 5 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Autoarea contestatiei arata ca, potrivit art.5 al Anexei nr.3 la OMS
nr. 1761/2021 dezinfectia igienica a mainilor este o dezinfectie de nivel

Pagina 53 din 72



intermediar, astfel apreciaza ca un produs cu asemenea destinatie
trebuie sa aiba eficacitatile bactericida, fungicida, micobactericida si
virucida.

Concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca prevederile
standardultu EN 14885:2022 trebuie aplicate in corelare cu cerintele de
politica nationala in materie de dezinfectie, stabilite prin OMS nr.
1761/2021, astfel ca spectrul microbicid corect al produsului Lotului 5
presupune:

- inlocuirea eficacitdtii LEVURICIDE - EN 13624 cu cea FUNGICIDA -
EN 13624 (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei eficacitatea
LEVURICIDj\' care, prin caracteristicile sale, este oricum inclusa in cea
FUNGICIDA);

- eliminarea alternativei TUBERCULOCID/MICOBACTERICID - EN
14348 cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii
MICOBACTERICIDE (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei
eficacitatea TUBERCULOCIDAT, care, prin caracteristicile sale, este oricum
inclusd in cea MICOBACTERICIDA);

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii VIRUCIDE Virucid
impotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat/Virucid EN14476 (2/1)
la oricare dintre cele 3 niveluri aratate si definite de STANDARD - pag. 13-14:
3.2.11, 3.2.11.1, 3.2.11.2 si 3.2.11.3, cu mentinerea obligatiei exclusive de
dovedire a eficacitatii VIRUCIDE la nivelul VIRUCID (ORDINUL prevede o
actiune impotriva tuturor virusurilor) - EN 14476.

Asa cum a fost retinut si cu ocazia solutionarii primei contestatii
formulate de ......... SRL, considerentele de la pct. 5.1. sunt valabile si in
acest caz, acestea nu vor mai fi reluate in integralitate.

Asa cum a fost anterior retinut, in cuprinsul caietului de sarcini
autoritatea contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lot 5 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022, respectiv:

Sa prezinte spectru de actiune, conform EN 14885 (ultima versiune):

Bactericidd EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

Levuricidd EN 13624 (2/1)

Tuberculocid / Mycobactericid EN 14348 (2/1)

Virucid Tmpotriva virusurilor anvelopate / Virucid spectru limitat / Virucid EN 14476
(2/1).

Din examinarea referintelor indicate de contestatoare, precizate in
standardului EN 14885:2022, Consiliul constata temeinicia spectrului de
activitate indicat a fi aplicabil in cazul produselor aferente Lotului 5 in

analiza, potrivit tabelului de la pagina 21:
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4.3.2.3 Hygienic handrub

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum| EN 14476 @m
virucidal activity / Virucidal activity

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic handrub products.

Informatiile precizate in tabelul mai sus redat se coroboreaza cu
informatiile din Tabelele 2-6 vizavi de conditiile de testare si cerintele
metodelor de testare.

Consiliul a stabilit temeinicia celor reclamate de ......... SRL,
astfel autoritatea contractanta a fost obligata la remedierea spectrului de
activitate pentru produsele Lotului 5 in concordanta cu testarile indicate
in standardul EN 14885:2022, respectiv:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium
ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755;

- produsele sa prezinte si activitate virucida completa EN 14476,
activitate demonstrata prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-
2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin;

Se constata ca solicitarile ......... SRL a caror temeinicie a fost
stabilita de Consiliu sunt 1in aceeasi directie cu cele ale
contestatoarei ......... SRL.

In plus, va obliga autoritatea contractanta la inserarea in spectrul
de activitate solicitat si urmatoarea modificare, in acord cu
solicitarea ......... SRL: inlocuirea eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624 cu
cea FUNGICIDA - EN 13624,

Urmatoarele solicitari 3.3. vizeaza Lotul 6 - Dezinfectant chirurgical
de maini prin frecare

3.3.1. Solicitarea contestatoarei vizeaza completarea cerintelor
caietului de sarcini cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in
compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 Legea nr. 227/2015, "7. denaturarea reprezinta
operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor alcoolice li se
adauga substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea
sa devina improprii consumului uman si sa aiba in compozitia sa substantele
denaturante stabilite prin pct.78 (3) lit. b) HGR nr.1/2016.
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Se retine faptul ca argumentul decisiv adus de contestatoare in
favoarea solicitarii adresate, se bazeaza pe dispozitiile art. 336 pct. 7 din

Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, respectiv:

"Art. 336. - Definitii

In fintelesul prezentului capitol, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

(..0)
7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice astfel incat acestea

sé devina improprii consumului uman” si pe dispozitiile pct.78 (3) lit. b) din
H.G. nr. 1/2016 privind prezenta substantelor denaturante.

Potrivit art. 336 pct.7 Legea nr. 227/2015, "7. denaturarea
reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice
astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman.

Iar dispozitiile pct. 78 alin. (3) lit. b) din H.G. nr. 1/2016 prevad:

3) In aplicarea art. 397 alin. (1) lit. b) din Codul fiscal, substantele admise pentru
denaturarea alcoolului etilic destinat a fi utilizat pe teritoriul Romaniei pentru fabricarea de
produse ce nu sunt destinate consumului uman, substantele admise pentru denaturarea
acestuia, in concentratie pe hectolitru de alcool pur, sunt cel putin doua din urmatoarele: (...).

Asadar, concluzia la care ajunge contestatoarea, invocand dispozitii
ale Codului fiscal, este ca in scopul evitarii riscului consumului uman al
produselor continand drept substanta activa alcoolul etilic, se impune
obligarea achizitoarei la efectuarea acestei precizari stabilite prin
dispozitiile legale invocate.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 3.2.1. care a vizat Lotul 5, sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatea sa accepte
produse care nu corespund necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate
sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a
nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele. Autoritatea
contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Astfel, a obliga autoritatea contractantd sa introduca anumite
prevederi din codul fiscal care au in vedere regimul accizelor pentru
produsele cu alcool reprezinta o solicitare straina de scopul procedurii de
atribuire in analiza.

Asa cum a fost anterior retinut modificarea documentatiei de
atribuire se impune doar atunci cand prevederile ei sunt restrictive si nu
prin adaugarea unor cerinte inutile, fiind cunoscut faptul ca substantele
dezinfectante nu cuprind 100% alcool, ci si alte substante. In plus, au
fost invocate dispozitii legale neaplicabile spetei.

Prin urmare in raport de cele mai sus retinute, solicitarea privind
denaturarea produsului lotului 6 va fi respinsa.
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3.3.2. Critica contestatoarei vizeaza cerintele:

- Sa fie specificat pH - ul produsului, cat mai aproape de neutru pentru piele (intre
555si7);

- Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati mai multi factori de
protectie tegumentara (cel putin 2) pentru asigurarea protectiei pielii la utilizarea frecventa,

fata de care solicita inlocuirea cerintelor respective cu cerinta
prezentarii de ,rapoarte de incercare eliberate de un organism de
evaluare a conformitatii" care sa ateste lipsa nocivitatii utilizarii
produsului oferit pentru pielea pe care se aplica. Contestatoarea a
adaugat ca aceste ,organisme de evaluare a conformitatii” sa fie
autorizate/acreditate conform celor aratate la alin. (3) al art. 158 Legea
nr.98/2016.

Asadar contestatoarea solicita inlocuirea celor 2 cerinte cu
solicitarea prezentarii de rapoarte de incercare care sa ateste lipsa
nocivitatii utilizarii produsului oferit pentru pielea pe care se aplica,
emise de organisme de evaluare a conformitatii autorizate/acreditate.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 3.2.2. care a vizat Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Asa cum a fost anterior retinut, solicitarea nu vizeaza eliminarea
unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al societatii, astfel
ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Dat fiind faptul ca nu a fost impusa prin documentatia de atribuire
prezentarea unor documente care sa dovedeasca cerintele solicitate,
prevederile documentatiei de atribuire nu sunt de natura a produce
vatamari contestatoarei.

Pe cale de consecinta, critica va fi respinsa, cu mentiunea ca
autoritatea contractanta are totusi libertatea, daca apreciaza necesar
(asa cum a fost anterior retinut autoritatea contractanta nu a formulat
aparari vizavi de criticile formulate de autoarea contestatiei) sa introduca
in caietul de sarcini solicitarile/precizarile contestatoarei si in lipsa unei
obligatii primita in acest sens din partea Consiliului.

3.3.3. Solicitarea contestatoarei vizeaza modificarea si
completarea cerintei: Si prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/ sigurantd in timp

impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului, in sensul: ~Sa prezinte
stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii timp de ore/zile/saptamani/luni din
momentul deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective (precum rapoarte tehnice de
testare si alte asemenea)".

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea solicitarii se
bazeaza pe faptul ca simpla ,prezentare" a acestei perioade este o
cerinta care nu asigura transparenta si egalitatea de tratament in
procesul de evaluare a ofertelor, pe considerentul ca lipseste mijlocul de
probare al indeplinirii cerintei. Contestatoarea a adaugat si ca asemenea
proba trebuie sa aiba un caracter obiectiv/neutru si un caracter tehnic,
caracteristici intrunite de rapoartele de testare solicitate a fi prezentate
sau documente echivalente.
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Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii primei
contestatii formulate de ......... SRL pct. 5.2. si pct. 3.2.3. din contestatia
......... SRL, care au vizat Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Consiliul puncteaza faptul ca, asa cum a fost anterior retinut, in
ceea ce priveste stabilirea unei perioade minime pe care achizitoarea o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea
recipientului/flaconului Tn care se afla, aceasta solicitare este
neintemeiata, in conditiile in care, perioadele de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, de la
momentul deschiderii recipientelor/flacoanelor difera de la un producator
la altul.

Prin modul in care autoritatea contractanta a stabilit cerintele
minime din caietul de sarcini, in speta, prin faptul ca nu a stabilit o
perioada de \valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii post-deschidere recipient si impunerea dovedirii acestei
perioade prin prezentarea de rapoarte de testare a permis participarea la
procedura de atribuire a oricaror produse, indiferent de perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, pentru
care sa nu se prezinte rapoarte de testare in acest sens, in cadrul
procedurii.

Astfel solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei in

sensul ,Sa prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva contamindrii timp de
ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului, dovedita prin probe obiective

(precum rapoarte tehnice de testare si alte asemenea)" nu sunt relevante avand in
vedere ca informatii de natura acestora sunt stabilite de producatorul
produsului in fisa de securitate (tehnica), eticheta produsului si nu in
ultimul rédnd in avizul de plasare pe piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este o cerinta
suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica
depunerea de catre contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost
demonstrata producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Solicitarile contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind stabilitate si siguranta in timp mpotriva contaminrii timp
de ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului urmeaza a fi respinsé
ca nefondata motivat de faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din
documentatia de atribuire nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare, aceasta avand posibilitatea de a oferta dezinfectanti cu
orice durata de valabilitate de la deschidere.

Urmatoarele solicitari 3.4. vizeaza Lotul 7 - Produs antiseptic
pentru dezinfectia chirurgicala prin spalare a mainilor si a pielii intacte
pe baza de clorhexidina 2%-4%.
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3.4.1. Solicitarea contestatoarei vizeaza modificarea si
completarea cerintei: Si prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/ sigurantd in timp
fmpotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului, (conform Ordinului ministrului

sanatatii nr. 961/2016) N sensul: ,Sa prezinte stabilitate si siguranta in timp impotriva
contaminarii timp de ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului, dovedita
prin probe obiective (precum rapoarte tehnice de testare si alte asemenea)".

Argumentele aduse de autoarea contestatiei sunt aceleasi cu cele
prezentate cu ocazia solutionarii crticii de la pct. 3.2.3. care avizat Lotul
5, astdel ca nu vor mai fi relute.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii primei
contestatii formulate de ......... SRL pct. 5.2. si pct. 3.2.3. din contestatia
......... SRL, care au vizat Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Solicitarile contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind stabilitate si siguranta in timp impotriva contamin&rii timp
de ore/zile/saptamani/luni din momentul deschiderii recipientului urmeaza a fi respinsé
ca nefondata motivat de faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din
documentatia de atribuire nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare, aceasta avand posibilitatea de a oferta dezinfectanti cu
orice durata de valabilitate de la deschidere.

3.4.2. Critica contestatoarei vizeaza cerintele: s3 nu producj iritatii la
utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara fa’,cé de care solicita

inlocuirea cerintelor respective cu cerinta prezentarii de rapoarte de testare
emise de laboratoare acreditate/autorizate care sa dovedeasca compatibilitatea cutanata,
inclusiv pentru piele sensibila.

Argumentele aduse de autoarea contestatiei sunt aceleasi cu cele
prezentate cu ocazia solutionarii cirticii de la pct. 3.2.2. care avizat
Lotul 5, astdel ca nu vor mai fi relute.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii primei
contestatii formulate de ......... SRL pct. 5.2. si pct. 3.2.3. din contestatia
......... SRL, care au vizat Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Asadar contestatoarea solicita inlocuirea cerintor cu solicitarea
prezentarii de rapoarte de incercare care sa ateste lipsa nocivitatii
utilizarii produsului oferit pentru pielea pe care se aplica, emise de
organisme de evaluare a conformitatii autorizate/acreditate.

Considerentele retinute de Consiliu cu ocazia solutionarii criticii de
la pct. 3.2.2. care a vizat Lotul 5 sunt valabile si in acest caz, astfel
acestea nu vor mai fi reluate.

Asa cum a fost anterior retinut, solicitarea nu vizeaza eliminarea
unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al societatii, astfel
ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

Dat fiind faptul ca nu a fost impusa prin documentatia de atribuire
prezentarea unor documente care sa dovedeasca cerintele solicitate,
prevederile documentatiei de atribuire nu sunt de natura a produce
vatamari contestatoarei,

Pagina 59 din 72



Pe cale de consecinta, critica va fi respinsa, cu mentiunea ca
autoritatea contractanta are totusi libertatea, daca apreciaza necesar
(asa cum a fost anterior retinut autoritatea contractanta nu a formulat
aparari vizavi de criticile formulate de autoarea contestatiei) sa introduca
in caietul de sarcini solicitarile/precizarile contestatoarei si in lipsa unei
obligatii primita in acest sens din partea Consiliului.

3.4.3. Solicitarea vizeaza modificarea spectrului de activitati
microbicide solicitat Tn caietul de sarcini, in sensul furnizarii unei
informatii complete privind conditiile de ofertare, respectiv precizarea
intinderii demonstrarii eficacitatii BACTERICIDE prin metodologia
standardului EN 12791 - doar prin testarile minimale (efect imediat si la
3 ore) sau si prin testarea aditionala (efect sustinut) - STANDARD, p.25:

EN 12791 2,2 Minimum test conditions
; tested between 1 Immediate effsrt; product
normal skin flora | 5 khe min and 5 none not < Propanl-ol 60 % vol
skin min with n * Orggs?: min (p =

3-h..ffect:’pro uct not <
Propan-I-ol 60 % vol (p =
0,025)

Additional test conditions

Sustained fffert: product >

none none none none Propan-|-ol 60 % F\)/ol with n

» 3 ml/3 min after 3 h (p =
0,01)

Consiliul retine faptul ca in cuprinsul caietului de sarcini autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 7 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Sa prezinte spectru de actiune, conform EN 14885 (ultima versiune)

- Bactericidd EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)
- Levuricidd EN 13624 (2/1)

In contextul descris, stabilindu-se temeinicia solicitarilor
contestatorei, autoritatea contractanta va trebui sa clarifice precizarea
intinderii  demonstrarii  eficacitatii bactericide prin metodologia
standardului EN 12791

Urmatoarele solicitari 3.5. vizeaza Lotul 9 - Dezinfectant de nivel
inalt prin imersie a instrumentarului si echipamentului medical
termosensibil.

3.5.1. Solicitarea vizeaza modificarea spectrului de activitati
microbicide solicitat in caietul de sarcini, in sensul impus de OMS nr.
1761/2021 (prin definitia dezinfectiei de nivel inalt - art.1 lit.d) Anexa nr.
1 a ordinului) si de standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
dezinfectiei instrumentarului.

Astfel contestatoarea a considera ca se impune:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624 si EN 14562
(ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei eficacitatea LEVURICIDA

care, prin caracteristicile sale, este oricum inclusd in cea FUNGICIDA - EN
13624 si EN 14562);
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- eliminarea alternativei TUBERCULOCID/MICOBACTERICID - EN
14348 cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a eficacitatii
MICOBACTERICIDE (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei
eficacitatea TUBERCULOCIDA, care, prin caracteristicile sale, este oricum
inclusd in cea MICOBACTERICIDA);

- eliminarea alternativei prezentarii eficacitatii VIRUCIDE - Virucida
impotriva virusurilor anvelopate / Virucida EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2) la
cele 2 niveluri aratate in CS lot - si definite de STANDARD -pag. 13-14 (3.2.11,
3.2.11.1 si 3.2.11.3), cu mentinerea obligatiei exclusive de dovedire a
eficacitatii VIRUCIDE la nivelul VIRUCID (ORDINUL prevede o actiune
Impotriva tuturor virusurilor) prin raportare la ambele norme - EN 14476 si EN
17111.

Asa cum a fost retinut si cu ocazia solutionarii primei contestatii
formulate de ......... SRL, considerentele de la pct. 9.1. sunt valabile si in
acest caz, acestea nu vor mai fi reluate.

Asa cum a fost anterior retinut, in cuprinsul caietului de sarcini
autoritatea contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la Lotul 9 trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate
cu EN 14885/2022, respectiv:

Spectrul de activitate conform EN 14885 ultima versiune in vigoare

- Bactericidd EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

- Levuricidd EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

- Fungicida EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

- Tuberculocida / Mycobactericida EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2) p |_ Q RI
N

- Virucida impotriva virusurilor anvelopate / Virucida EN 14476 (2/1), EN 17111
(2/2)

- Sporicida impotriva C. diff./ Sporicida EN 17126 (2/1)

Consiliul a stabilit temeinicia celor reclamate de ......... SRL, la pct.
9.1. astfel autoritatea contractanta a fost obligata la remedierea
spectrului de activitate pentru produsele Lotului 9 in concordanta cu

testarile indicate in standardul EN 14885:2022, respectiv:

- produsele sa prezinte activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563, activitate
demonstrata prin testare pe tulpinile Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium
terrae ATCC 15755,

- produsele sa prezinte activitate virucida completa EN 14476, activitate demonstrata
prin testare pe tulpinile Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin si EN 17111, activitate demonstrata prin testare pe
tulpinile Adenovirus, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 Murine norovirus, strain S99 Berlin,

- produsele sa prezinte activitate sporicida completa EN 17126, activitate demonstrata
prin testarea pe tulpinile Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633, Spores of Bacillus cereus CIP

105151 si Clostridium difficile NCTC 13366.

Se constata ca solicitarile ......... SRL a caror temeinicie a fost
stabilita de Consiliu sunt 1in aceeasi directie cu cele ale
contestatoarei ......... SRL vizavi de activitate micobactericida si

activitate virucida.

In plus, va obliga autoritatea contractanta la inserarea in spectrul
de activitate solicitat si urmatoarea modificare, in acord cu
solicitarea ......... SRL: eliminarea eficacitatii LEVURICIDE - EN 13624 si
EN 14562 (ORDINUL nu prevede la acest nivel al dezinfectiei eficacitatea
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LEVURICIDUA care, prin caracteristicile sale, este oricum inclusa in cea
FUNGICIDA - EN 13624 si EN 14562).

Prin critica nr. 3.5.2., contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca dovada eficacitatilor microbicide ale
produsului ofertat trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie -
produsul trebuie sa curete murdaria (substantele organice si anorganice
depuse pe instrumentar - art. 3 alin. (1) si (2) din Anexa nr. 1 a OMS nr.

1761/2021 pe care le citeaza) si sa dezinfecteze instrumentarul:

» (1) Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea fizica/chimica a
microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau tegumente, odata cu indepartarea prafului si a
substantelor organice. Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.

(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau microscopic materii
organice ori anorganice sunt considerate suprafete/obiecte murdare."

Avand in vedere faptul ca, pentru produsul care face obiectul lotului
nr. 9 al procedurii, a fost impusa prin caietul de sarcini, cerinta ca acesta
sa prezinte, simultan, actiune detergentad si dezinfectanta, precum si
faptul ca autoritatea contractanta nu a justificat o eventuala utilizare a
dezinfectantului exclusiv pe suprafete curatate in prealabil, Consiliul
constata ca este intemeiata sustinerea contestatoarei, potrivit careia
este necesar ca toate testarile prin care se dovedeste activitatea
microbicida a produsului sa fie realizate in conditii de murdarie, critica
nr. 3.5.2. urmand a fi admisa.

In plus, Consiliul mai retine ca acest dezinfectant , potrivit indicatiei
de utilizare, respectiv curatarea si dezinfectia cu efect rapid a
suprafetelor si aparaturii medicale impune dovada eficacitatilor
microbicide ale produsului ofertat care trebuie facuta prin testari in
conditii de murdarie, intrucat instrumentarul si echipamentul medical de
dezinfectat mentionat de catre spital in chiar titulatura lotului
(dezinfectant de nivel finalt prin imersie a instrumentarului si
echipamentului medical termosensibil) este cunoscut ca ar contine
substante interferente, a caror prezenta poate reduce efectul operatiunii
de dezinfectie. De asemenea exista si cerinta expresa a autoritatii
contractante, ca produsul sa realizeze atat curatarea, cat si dezinfectia.

Prin critica nr. 3.5.3., contestatoarea solicita modificarea cerintei:
Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticla, materiale ceramice, etc),

mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura medicald In sensul indicarii acelor
materiale caracteristice pentru instrumentarul medical (care este suportul de
dezinfegtat, iar nu ,mobilier specific" sau ,obiecte sanitare").

In acest sens, reaminteste ca un criteriu obligatoriu de alegere
corecta a dezinfectantelor este: ,d) compatibilitatea cu materialele pe
care se vor utiliza;" (art. 18 Anexa nr. 1 a OMS nr. 1761/2021), iar nu
cu obiectele pe care se aplica produsul.

Cerinta a carei modificare o solicita contestatoarea este astfel

formulata: ss fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticla, materiale
ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare, inclusiv aparatura medicala. Compatibilitatea
va fi demonstrata prin prezentarea rapoartelor de testare, efectuate in laboratoare acreditate
in acest sens.
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Constatandu-se temeinicia celor sustinute de contestatoare in
contextul descris, autoritatea contractanta va trebui sa clarifice in sensul
indicarii acelor materiale caracteristice pentru instrumentarul medical.

Urmatoarele solicitari 3.6. vizeaza Lotul 10 - Detergent enzimatic
pentru curatarea manual/automata a instrumentarului si echipamentului
medical termostabil si termosensibil.

Preliminar criticilor aduse acelui lot contestatoare rein efaptul ca
titulatura lotului 10 in caietul de sarcini, difera de cea din anuntul de
participare.

In contextul sesizirii acestei neconcordante, avand in vedere obligatia autorititii
contractante de a asigura o informare completa, corectd si precisd cu privire la cerintele
achizitiei, se impune ......... sub aspectul denumirii Lotului 10.

3.6.1. O prima solicitare vizeaza modificarea cerintei s§ fie eficient in

interval de dozare de 2-10 ml/l (in functie de duritatea apei) in sensul ,s3 fie eficient in
interval de dozare de pana la 10 ml/I (in functie de duritatea apei)".

Argumentul adus de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza pe
faptul ca nu este justa optiunea autoritatii de a stabi plafonul minimal de
dozare, apreciind ca o doza de sub 1 ml este acceptabila (avédndu-se in
vedere economia considerabild de produs ce se realizeaza cu asemenea
dozare). Contestatoarea a addugat ca nu exista vreo norma tehnica
si/sau legala care sa justifice instituirea unui anumit interval de dozare a
utilizarii unui detergent - exista doar recomandarile producatorului (care
trebuie respectate in utilizare in mod obligatoriu - art.5 lit. a) anexa nr. 1
la OMS nr. 1761/2021).

Asa cum a fost anterior redat nu exista o prevedere legala care sa
oblige autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor
sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru
exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori
altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac
interesele. Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentdand o folosire
ineficienta a fondurilor.

Se are in vedere ca achizitoarea a stabilit un interval acceptat, insa
autoritatea contractanta nu a venit cu argumente care sa justifice
intervalul ales, respectiv alegerea minimului de dozare de 2 ml, in
conditiile in care contestatoarea solicita un minim al intervalului de
dozare de 1 ml.

Avand in vedere cele anterior retinute, Consiliul constata temeinicia
si admite critica formulata de ......... SRL, dar nu in sensul solicitat, ci al
obligarii autoritatii contractante sa justifice necesitatea intervalului
solicitat si sa aduca lamuririle pertinente necesare.

Solicitarea contestatoarei (...) de pana la 10 ml/I (in functie de duritatea
apei)" va fi respinsa, cu mentiunea ca autoritatea contractanta are totusi
libertatea, daca apreciaza necesar (asa cum a fost anterior retinut
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autoritatea contractanta nu a formulat aparari vizavi de criticile
formulate de autoarea contestatiei) sa introduca in caietul de sarcini
solicitarea contestatoarei si in lipsa unei obligatii primita in acest sens
din partea Consiliului.

Prin critica nr. 3.6.2., contestatoarea solicita obligarea autoritatii la

eliminarea cerintelor:

Sa contina enzime, agenti de chelatizare, surfactanti si inhibitori de coroziune

Continutul admis de surfactanti: surfactanti amfoterici <5%, surfactanti anionici <5%,
surfactanti neionici.

Sa nu contina ingrediente calificate ca PBT si vPvB, sa nu contind ingrediente clasificate
ca mutagene, cancerigene sau toxice pentru reproducere.

sustindnd ca aceste cerinte sunt o altéa marca a dorintei autoritatii
de dirijare a atribuirii acordului cadru.

Argumentele aduse de autoarea contestatiei in favoarea criticii se
bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- compozitia unui detergent - atat timp cat exista admiterea sa la
introducerea pe piata cu scopul curatarii instrumentarului - este lipsita
de relevanta;

- de asemenea, autoarea contestatiei arata ca, potrivit art. 2 pct.1
din REGULAMENTUL CE nr.48/2004, ,1. ,Detergent" inseamna orice
substantd sau amestec care contine sapunuri si/sau alti agenti
tensioactivi destinati proceselor de spalare si curatare”, iar ,agentul
tensioactiv" - elementul cheie in compozitia unui detergent - este definit
la pct.6 al art.2 al regulamentului;

- contestatoarea mai subliniaza faptul ca, in cazul detergentilor,
producatorul este responsabil pentru introducerea pe piata a produsului
sau - REGULAMENTUL CE nr.48/2004 (art. 2, pct. 10, art. 3 alin. (1) si
(3).

Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu justifica/nu
probeaza ratiunea care a stat la baza stabilirii respectivelor cerinte, sau
ca un detergent, care are o alta compozitie ar fi mai putin eficient sau cu
riscuri superioare celorlalti detrergenti care respecta cerintele impuse.

Neacceptarea detergentilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat in ofertare.

Asa cum a sustinut si contestatoarea producatorul este responsabil
pentru introducerea pe piata a produsului sau, potrivit reglementarilor in
vigoare, cu alte cuvinte compozitia unui detergent este astfel definita si
nu mai este nevoie de alte restrictionari de compozitie.

Cu titlu de exemplu practica Consiliului si a curtilor de apel in a
considera ca nu este necesara impunerea unei anumite compozitii a
unui dezinfectant este constanta, sens in care este invocata decizia nr.
1502 din 8 iulie 2021 prin care Curtea de Apel ......... , Sectia a VIII-a
Contencios administrativ si fiscal, a retinut ca nicio reglementare -
comunitara sau nationala - nu impune, pentru niciun fel de dezinfectie, o
anumita compozitie a dezinfectantului. De aceea, Curtea considera ca
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specificatia mentionata este restrictiva de competitie, fiind incalcate
dispozitiile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Potrivit art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, scopul legislatiei din
domeniul achizitiilor publice acesteia il constituie achizitionarea de
produse in conditii de eficienta economica si sociala, deziderat care poate
fi asigurat printr-o concurenta sporita.

In contextul in care produsul in cauza acopera tot spectrul de efecte
dorite de autoritatea achizitoare, coroborat cu lipsa oricaror justificari ale
acesteia privind un eventual caracter nesatisfacator nevoilor sale al unor
produse care nu respecta compozitia solicitata, nu se justifica impunerea
cerintelor reclamate.

Prin urmare, in lipsa unei justificari concrete a impunerii cerintelor
reclamate, justificari care sa vizeze o eventuald toxicitate crescuta, de
exemplu, sau o activitate de curatare ineficienta, Consiliul admite critica
analizata, urmand ca cerintele sa fie eliminate, astfel incat sa nu fie o
piedica pentru participarea la procedura.

Prin critica nr. 3.6.3., contestatoarea solicita obligarea autoritatii la
eliminarea cerintelor: Propriet&ti fizice: Densitate relativa la 20 °C : 1,04-1,05 (tipic), pH
specificat (uzual): 7.8-8, Vascozitate 3.7-3.9 cSt, Punct initial de fierbere minim 100 Celsius,

sustindnd ca si aceste cerinte (copiate din prospectul unui
detergent vizat de atribuirea acordului cadru) arata dorinta autoritatii de
dirijare a atribuirii acordului cadru.

Argumentele aduse de autoarea contestatiei in favoarea criticii se
bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- fiecare detergent are propriile proprietati fizice; nu existda o
determinare fizicd unicd a acestor proprietati in relatia cu realizarea curatarii
instrumentarului;

- dirijarea atribuirii este evidentd - este favorizat detergentul care are
respectivele proprietati fizice, respectiv sunt defavorizati toti ceilalti detergenti
care, realizdind scopul achizitiei (curatarea instrumentarului), nu prezinta
proprietatile fizice cerute de autoritate;

- autoritatea incalca prevederile art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

Considerentele anterior retinute de Consiliu sunt valabile si in
acest caz.

Asa cum a fost anterior retinut, atata timp cat exista admiterea
unui detergent la introducerea pe piata cu scopul curatarii
instrumentarului si echipamentului medical, proprietatile fizice sunt
lipsite de relevanta.

In contextul in care produsul in cauza acopera tot spectrul de efecte
dorite de autoritatea achizitoare, coroborat cu lipsa oricaror justificari ale
acesteia privind un eventual caracter nesatisfacator nevoilor sale al unor
produse care nu indeplinesc proprietatile fizice impuse, nu se justifica
impunerea cerintelor reclamate.
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Prin urmare, in lipsa unei justificari concrete a impunerii cerintelor
reclamate, justificari care sa vizeze o eventuala activitate de curatare
ineficienta, Consiliul admite critica analizata, urmand ca cerintele sa fie
eliminate, astfel incat sa nu fie o piedica pentru participarea la
procedura.

Prin critica nr. 3.6.4., contestatoarea solicita obligarea autoritatii la

eliminarea cerintei anticoncurentiale:
Sa fie validat pentru masini de spalat instrumentar Getinge

subliniind faptul ca autoritatea dezvaluie produsul catre care
dirijeaza atribuirea - detergent enzimatic getinge.

in continuare, contestatoarea reda prezentarea tehnica a acestui
detergent, regasita pe site-ul vanzatorului (..L), si sustine ca din
comparatia detaliilor tehnice ale detergentului enzimatic getinge cu
cerintele/specificatiile tehnice ale produsului solicitat de autoritatea
reiese ca autoritatea dirijeaza atribuirea acordului cadru catre acest
produs (indiferent de cine ii va fi prezentat in procedura, este favorizat
producatorul detergentului - conglomeratul suedez ..).

Contestatoarea considera ca se impune, pentru informarea
completa a operatorilor economici interesati, obligarea autoritatii la
publicarea FISEI TEHNICE a pretinselor masini de spalat .. detinute
(astfel incat sa se vada care sunt limitele operationale si compatibilitatile
acestora).

Trecand la solutionarea criticii aduse, Consiliul recunoaste dreptul
achizitoarei de a urmari obtinerea celor mai bune produse care sa fi
implineasca necesitatile, insa reaminteste ca acest drept este limitat de
asigurarea unei concurente reale si efective intre operatorii economici
interesati sa participe la procedura, cu atat mai mult cu cat a ales,
pentru atribuirea acestui contract, sa desfasoare o procedura
competitiva, de esenta careia este asigurarea unui cadru concurential
adecvat.

Consilul achieseaza sustinerilor contestatoarei, iar in stabilirea
acestei finalitati are in vedere urmatoarele aspecte:

- atat timp cat pe piata exista detergenti pentru curatare
manuala, automata si ultrasonica a dispozitivelor medicale, care
indeplinesc restul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru lotul
in discutie, sunt juste precizarile contestatoarei potrivit carora limitarea
concurentei la o anumita categorie de produse reprezinta o piedica
neiustificata, de natura a constitui un obstacol pentru operatorii
economici care doresc sa participe la procedura, incalcand principiile
privind achizitiile publice;

- 0 interpretare contrara a specificatiilor Lotului 9, in sensul in care
vor fi primite in procedura numai produse compatibile cu masinile de
spalat instrumentar Getinge care ar fi detinute de autoritatea
contractanta, favorizeaza in mod evident producatorii si distribuitorii
detergentului - conglomeratul suedez ... si incalca o serie de norme
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imperative din Legea nr. 98/2016. Sunt discriminati producatorii si
distribuitorii altor produse care asigura autoritatii contractante obtinerea
aceluiasi efect;

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

- contestatoarea, in sustinerea demersului sau la Consiliu, are
obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura

civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie s¥ o
dovedeascq, in afara de cazurile anume prevazute de lege”;

- acestei obligatii a contestatorului, de a face proba afirmatiilor
sale, 1i corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului documentatiei de atribuire, astfel ca in
verificarile sale Consiliul va avea in vedere si 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 completda, corectd 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;

- nu in 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;

- fata de cele anterior redate, Consiliul retine ca ......... SRL, a
redat prezentarea tehnica a detergentui enzimatic .. regasita pe site-ul
vanzatorului (..), si a sustinut ca din comparatia detaliilor tehnice ale
detergentului enzimatic getinge cu cerintele/specificatiile tehnice ale
produsului solicitat de autoritatea reiese ca autoritatea dirijeaza
atribuirea acordului cadru catre acest produs (indiferent de cine ii va fi
prezentat in procedura, este favorizat producatorul detergentului -
conglomeratul suedez .), imprejurare care conduce la ideea ca prin
introducerea acestei specificatii sunt fincalcate dispozitiile legale
incidente.
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Trebuie amintit ca, potrivit articolului 2 din Directiva 2004/18, care
prevede principiile de atribuire a contractelor, autoritatile contractante
trateaza operatorii economici in mod egal si fara discriminare si
actioneaza potrivit principiului transparentei. Aceste principii au o
importanta cruciala in ceea ce priveste specificatiile tehnice, avand in
vedere riscurile de discriminare legate fie de alegerea acestora, fie de
modul lor de formulare. Astfel, articolul 23 alineatul (2) si alineatul (3)
litera (b) din Directiva 2004/18 si ultima teza a considerentului (29) al
acestei directive subliniaza ca specificatiile tehnice trebuie sa permita
accesul egal al ofertantilor si sa nu aiba ca efect impunerea unor
obstacole nejustificate in calea concurentei in ceea ce priveste lansarea
procedurilor de achizitii publice, ca acestea trebuie sa fie suficient de
exacte pentru ca ofertantii sa poata determina obiectul contractului si
pentru ca autoritatile contractante sa poata atribui contractul si ca
trebuie mentionate in mod clar, astfel incat toti ofertantii sa stie la ce se
refera criteriile stabilite de autoritatea contractanta.

Din economia celor mai sus precizate se constata ca achizitoarea
nu a pus la dispozitia operatorilor economici specificatiile tehnice (fisele
tehnice) ale echipamentelor din dotare (masini de spalat Getinge), nu a
facut dovada ca are in proprietate/detine respectivele echipamente, iar
pe de alta parte, nu a probat ca alti detergenti, care indeplinesc
specificatiile tehnice solicitate, dar care nu sunt validati pentru masini de
spalat instrumentar Getinge nu ii satisfac necesitatile.

In raport de cele mai susus retinute se impune reformularea
cerintei recamate si punerea la dispozitie de catre autoritatea
contractanta a fisei tehnice a pretinselor masini de spalat .. detinute, in
vederea informarii vizavi de limitele operationale si compatibilitatile
acestora.

Prin urmare, in lipsa unei justificari concrete a impunerii cerintei
reclamate, justificari care sa vizeze o eventuala activitate de curatare
ineficienta, Consiliul admite critica analizata, urmand ca cerinta sa fie
reformulata, in acord cu nevoile autoritatii, prin eliminarea caracterului
restrictiv, astfel incdt sa nu mai fie o piedica pentru participarea la

procedura.

Recapituland ansamblul considerentelor anterior expuse, Consiliul, avand
in vedere ca unele dintre criticile formulate de ......... SRL, s-au dovedit a
fi intemeiate va dispune ......... , potrivit criticilor admise si

considerentelor deciziei pentru Loturile nr. 4-7 si 9-10.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.
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Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si in cadrul altor documente din continutul documentatiei de autoritatea
contractanta va proceda in consecinta si va corela informatiile in
concordanta cu remedierile dispuse.

Asupra cererii contestatoarei ......... SRL, de suportare a
cheltuielilor prilejuite de formularea si sustinerea contestatiei (onorariul
avocatial), ea este supusa dispozitiilor art. 26 alin. (9) din lege -
Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor
efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si
documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in
cerere, care trebuie depusa Tinainte de pronuntarea deciziei de
solutionare a contestatiei, precum si celor aplicabile in mod
corespunzator din Codul de procedura civila.

Probatoriul cauzei a relevat ca organizatoarea ......... s-a aflat in
culpa procesuala, motiv pentru care reclamanta a initiat atacarea
documentatiei de atribuire pe cale administrativ-jurisdictionala. Existand
o culpa procesuala din partea ei, se impune ca autoritatea contractanta
sa suporte cheltuielile efectuate de reclamanta.

In consecinta, date fiind cheltuielile avansate de contestatoare in
solutionarea contestatiei, Consiliul considera intemeiata si va admite
solicitarea de obligare a autoritatii contractante aflate in culpa la plata
celor efectuate de aceasta in cursul solutionarii contestatiei.

Cat priveste cheltuielile de  judecata solicitate de
contestatoarea ......... SRL, se retine ca a fost depusa la dosarul cauzei
factura seria 2 nr. 047/25.06.2024, in valoare de 3.500,00 lei, emisa
de .. - Cabinet de Avocat si achitata de ......... SRL potrivit confirmarii
tranzactiei emisa de ., corespunzatoare acestei sume.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatoarei ......... SRL referitor la cuantumul
cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentdnd onorariu avocat, Consiliul apreciaza ca se
impune reducerea onorariului de avocat la suma de 2.000 lei, din urmatoarele considerente:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451: ,(1) Cheltuielile de judecatd constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti in conditiile art.
330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si pierderile cauzate de necesitatea
prezentei la proces, cheltuielile de transport si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte
cheltuieli necesare pentru buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca motivat partea din cheltuielile de
judecata reprezentand onorariul avocatilor, atunci cand acesta este vadit disproportionat in
raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tinand
seama si de circumstantele cauzei. Masura luatd de instantda nu va avea niciun efect asupra
raporturilor dintre avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata expertilor judiciari si a
specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insd micsorate cheltuielile de judecatd avand ca obiect plata taxei
judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata sumelor cuvenite martorilor potrivit
alin. (1)”;
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- Art. 452: ,Partea care pretinde cheltuieli de judecatd trebuie s3 facd, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai térziu la data inchiderii dezbaterilor asupra
fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a castigat, sa fi
plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) €Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligatd la plata cheltuielilor de judecata. Daca este cazul,
judecatorii vor putea dispune compensarea cheltuielilor de judecata”.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016, coroborat cu
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tindnd seama de
serviciile prestate de avocat, Consiliul, analizand prin prisma dispozitiilor
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura, cererea de plata a sumei de
3.500 lei, reprezentand onorariu avocat suportat de contestatoare cu
ocazia solutionarii contestatiei sale, la Consiliu va reduce suma
respectiva la 2.000 lei, proportional cu partea admisa din contestatie.

In reducerea cuantumului cheltuielilor acordate, Consiliul a avut in
vedere si criteriile legate de complexitatea, dificultatea sau noutatea
litigiului, constatand ca obiectul cauzei este intalnit in mod deosebit de
frecvent in cadrul litigiilor de achizitii publice, precum si calitatea de
autoritate publica a autoritatii contractante care este un institut de
urgenta si desfasoara activitate in domeniul medical unde atentia
esentiala si eforturile sunt directionate exclusiv catre utilizarea eficienta
a fondurilor, avand drept destinatie finala ingrijirea corespunzatoare a
pacientilor.

Rationamentul anterior se regaseste si in motivarea Deciziei nr.
3/2020 pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie in dosarul nr.

2.412/1/2019 prin care Curtea a stabilit ca: ,in interpretarea si aplicarea unitar
a dispozitiilor art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila, motivul de recurs prin care se
criticd modalitatea in care instanta de fond s-a pronuntat, in raport cu prevederile art. 451
alin. (2) din Codul de procedura civila, asupra proportionalitatii cheltuielilor de judecata
reprezentand onorariul avocatilor, solicitate de partea care a castigat procesul, nu se
fncadreaza in motivele de casare prevazute de art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila”.

In mod similar rationamentul anterior se regdseste si in motivarea
Deciziei nr. 2026/28.07.2022 pronuntata de Curtea de Apel ......... ,
Sectia a IX-a Contencios Administrativ si Fiscal, in dosarul nr. .. prin care

Curtea a stabilit ca:

"In aplicarea dispozitiilor art.453 C.pr.civ, va oblica petenta, care a cdzut in pretentii, la
plata catre intimata Grup Primacons SRL a cheltuielilor de judecara, insa cuantumul onorariului
de avocat va fi redus.

Asupra acestui aspect, Curtea retine ca articolul 451 alin. 2 din NCPC permite instantei
sa micsoreze onorariile avocatilor, ori de cate ori constata ca sunt nepotrivit de mici sau de
mari fata de valoarea pricinii sau de munca indeplinitd, si ca aceste dispozitii au rolul de a
impiedica abuzul de drept, prin deturnarea onorariului de avocat de la finalitatea sa fireasca,
aceea de a permite justitiabilului sa beneficieze de o asistenta judiciara calificatd pe parcursul
procesului.

In aprecierea cuantumului onorariului, instanta trebuie sa aiba in vedere atat valoarea
pricinii cat si proportionalitatea onorariului cu volumul de munca presupus de pregatirea
apararii in cauza, determinat de elemente precum complexitatea, dificultatea sau noutatea
litigiului (ICCJ. Scpa civila si de proprietate intelectuald, decizia civild nr.2420 din 11 aprilie
2008). Partea care a castigat procesul va putea obtine restituirea cheltuielilor de judecata
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numai in masura in care se stabileste realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil al acestora
(ICCJ, Sectia comerciala, decizia nr. 405 din 4 februarie 2010). Prin reducerea cuantumului
onorariului avocatial pus n sarcina partii care a pierdut procesul, instanta nu intervine in
contractul de asistenta judiciara si nu-1 modifica, in sensul diminuarii sumei convenite cu titlu
de onorariu, ci doar apreciaza in ce mdsura onorariul partii care a castigat procesul trebuie
suportat de partea care se afla in culpa procesuala (ICCJ], Sectia civila si de proprietate
intelectuala, decizia nr. 10144 din 15 decembrie 2009).

In acelasi sens este si jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului, care a
statuat ca onorariile avocatiale urmeaza sa fie recuperate numai in masura in care constituie
cheltuieli necesare si au fost in mod real facute, in limita unui cuantum rezonabil.

Aplicand aceste principii jurisprudentiale in cauza de fata, Curtea constata c3,
referitor la criteriile legate de complexitatea, dificultatea sau noutatea litigiului, se
constata ca obiectul cauzei este intalnit in mod deosebit de frecvent in cadrul
litigiilor de achizitii publice.

Prin prisma tuturor acestor considerente si retinand totodata si faptul ca dosarul a fost
solutionat la primul termen de judecata, un cuantum al onorariului de 3000 lei (ca si cheltuiala
de judecatd) este rezonabil in raport de criteriile evocate anterior, si de natura sa asigure un
just echilibru intre dreptul partii ce a avut castig de cauza de a-si recupera cheltuielile
avansate si culpa procesuala a pdrtii ce a cazut in pretentii.

In consecinta, va acorda intimatei Grup Primacons SRL cheltuieli de judecata de 3000
lei, reprezentand onorariu de avocat.”

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la suma de 3.500 lei, la suma de 2.000 lei, este in
concordanta cu elementele mai sus aratate si va obliga ......... ,Ja plata
sumei de 2.000 lei catre ......... SRL,, reprezentadnd cheltuieli efectuate
pentru solutionarea contestatiei.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si cdile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite contestatia
formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu ......... , pentru Loturile nr
1, 2, 3,5, 6si9sidispune ......... potrivit motivarii aduse de Consiliu.

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite contestatia
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formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu ......... , pentru Loturile nr.
4-7 si 9-10 si dispune ......... potrivit motivarii aduse de Consiliu.

Obliga autoritatea contractanta, in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei decizii, sa reia procedura de atribuire, sa remedieze
documentatia de atribuire conform celor dispuse in considerente si sa
aduca la cunostinta tuturor celor interesati masurile de remediere
adoptate, prin postarea acestora in SEAP, cu stabilirea unei noi date de
depunere a ofertelor, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Totodata, in masura in care informatiile referitoare la elementele
pentru care Consiliul a dispus remedierile mai sus amintite, se regasesc
si in cadrul altor documente din continutul documentatiei de autoritatea
contractanta va proceda in consecinta si va corela informatiile in
concordanta cu remedierile dispuse.

Admite solicitarea contestatoarei ......... SRL privind plata
cheltuielilor efectuate cu solutionarea contestatiei si obliga ......... la
plata catre ......... SRL a sumei de 2.000 lei, reprezentand onorariu
avocat.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare originale, contine 65 pagini.
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