DECIZIE
Nr. ..
Data: ...

I. Prin contestatia inregistrata la Consiliu cu nr. 9472/23.02.2022,
formulata de ..., cu sediul in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., avand CUI RO 10421821, reprezentata
conventional de ... - Cabinet de avocat, impotriva caietului de sarcini
privind loturile 1,2,4,5,6,7,8,10 si 11 elaborat de ..., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect ,,FURNIZARE DEZINFECATNTI"”, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in conformitate cu criticile /cererile din contestatie;

- anularea tuturor actelor subsecvente efectuate de autoritatea
contractanta in baza caietului de sarcini atacat;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
reprezentand onorariu de avocat in cuantum de 4000 lei.

De asemenea, s-a solicitat si suspendarea procedurii pana la
solutionarea contestatiei, cerere solutionata in sensul suspendarii
procedurii prin Incheierea nr. .../25.02.2022.

II. Prin  contestatia  inregistrata la Consiliu cu nr.
11498/04.03.2022, formulata de ... cu sediul in ..., inmatriculata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI RO ... reprezentata
conventional de ... - Cabinet de avocat, impotriva caietului de sarcini
privind loturile 1, 2 astfel cum au fost modificate prin Raspunsul la
solicitarea de clarificari nr. 2913/01.03.2022 elaborat de ..., cu sediul
in ... Timis, in calitate de autoritate contractanta, in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,FURNIZARE DEZINFECATNTI”, s-a
solicitat:

- anularea modificarilor caietului de sarcini in ceea ce priveste
loturile 1 si 2 dispuse prin Raspunsul nr. 2913/01.03.2022, pct. 1.2 si
1.3 - Referitor la cerinta prevazuta in CS privind modul de conditionare
Jrecipient de 1000 ml prevazut cu pompa dozatoare montata in fabrica”
se accepta modificarea solicitata astfel - Recipient de 1000 ml care sa
fie insotit de o pompa dozatoare compatibila, ofertata gratuit sau
recipientul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata din fabrica. Se
accepta ambele variante”

- anularea tuturor actelor subsecvente efectuate de autoritatea
contractanta in baza caietului de sarcini privind loturile 1 si 2 atacate
prin contestatia de fata;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecats,
reprezentand onorariu de avocat in cuantum de 2200 lei.
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De asemenea, prin Incheierea nr. .../07.03.2022, s-a solicitat
suspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei, cerere
solutionata in sensul respingerii cererii, ca lipsita de obiect.

Pentru a se asigura pronuntarea unei solutii unitare, Consiliul a
procedat la conexarea contestatiilor formulate in cadrul aceleiasi
proceduri de atribuire, in conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie
de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si
a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum
si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare.

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

I. Prin prima contestatie formulata, ... critica, in primul rand,
indicarea de catre autoritatea contractanta a aplicabilitatii Standardului
EN 14885 Editia 2015, apreciind ca aceasta ar trebui inlocuita cu editia
din 2018 a aceluiasi standard. Potrivit contestatoarei, standardul EN
14885 Editia 2018 a fost asimilat in nomenclatorul tehnic national prin
decizia organismului national de standardizare (ASRO), fiind, totodata,
transpusa in legislatia nationala referitoare la dezinfectantii clasificati
produse biocide, devenind o norma juridica cu caracter obligatoriu pentru
toate entitatile de drept public si privat din Romania. Prevederile acestui
standard sunt, deopotriva, aplicabile si dezinfectantilor clasificati ca
dispozitive medicale, care trebuie insa sa se supuna reglementarilor
specifice privind marcajul CE.

Mai arata contestatoarea ca, atunci cand lipsesc prevederile
adecvate standardului EN 14885 Editia 2018 pentru un anumit tip de
dezinfectanti, specificatiile tehnice trebuie sa fie completate prin
trimitere la specificatiile aratate in art. 156 alin. (1) din Legea nr.
98/2016.

1. Referitor la Lotul 1 - dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicalda a mainilor prin spalare pe baza de clorhexidrina - produs
biocid TP1, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea spectrului de activitate al dezinfectantului in considerarea
calitatii sale de dezinfectant pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin spalare si prin raportare la prevederile normative tehnice si
juridice aplicabile

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida, Levuricida, Virucida, Fungicida. Contestatoarea
solicita eliminarea activitatii FUNGICIDE, intrucat asemenea activitate nu
este necesar a fi dovedita de un dezinfectant pentru dezinfectia igienica
si chirugicala a mainilor prin spalare
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- standardul EN 14885:2018, p 17-18, arata care sunt standardele
care pot justifica calitatea de dezinfectant pentru dezinfectia igienica si

chirurgicala a mainilor prin spalare:

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1), EN 1499 (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 virucidal activity /
Virucidal activity

EN 14476 (2/1)

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic
handwash products. 4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)

Yeasticidal activity

EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal/Mycobactericidal
activity

EN 14348 (2/1)

NOTE Activity on mould spores and viruses is not regarded necessary
since surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to
reduce the number of the resident flora which does not include those

microorganisms.

- in raport de prevederile Anexei nr.3 la OMS nr.1082/2016,
spectrul de activitate al dezinfectantului cu actiune complexa pe care-I
solicita autoritatea contractanta (atat pentru dezinfectia igienica, cat si
chirurgicala a mainilor prin spalare), ar trebui configurat astfel:

completarea

Bactericida EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig, pentru produs de spalare >/= 3,0,

EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min EN 1499
(2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1). timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de spalare >/=
2,0,

Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1 min.,
reductie Ig. >/= 4,0
Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348
Contestatoarea solicita obligarea autoritatii
cerintei ~Sa prezinte

contractante la
perioada de
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valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii din
momentul deschiderii”, in sensul: stabilirii unei perioade pe care
autoritatea contractanta o considera a fi corespunzatoare necesitatilor
sale pentru mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii produsului
dupa deschiderea recipientului in care se afla; impunerea obligatiei
pentru ofertanti de a dovedi (prin probe obiective, precum rapoarte de
testare etc.) durata perioadei de ,valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp Tmpotriva contaminarii din momentul deschiderii recipientului

- caracterul formal al cerintei existente se releva prin faptul ca, fara
completarile de mai sus, autoritatea contractanta va putea ajunge in
situatia de a achizitiona un produs a carui valabilitate post-deschidere
recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio dovada obiectiva
a declaratiei producatorului ca produsul sau are o valabilitate post-
deschidere recipient de (exemplu) 200 zile.

2. Referitor la Lotul 2 - dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare - produs biocid TP1, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea spectrului de
activitate al dezinfectantului in considerarea calitatii sale de dezinfectant
pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare si prin
raportare la prevederile normative tehnice si juridice aplicabile

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida, Levuricida, Virucida, Fungicida. Contestatoarea
solicita eliminarea activitatii FUNGICIDE, intrucat asemenea activitate nu
este necesar a fi dovedita de un dezinfectant pentru dezinfectia igienica
si chirugicala a mainilor prin frecare

- standardul EN 14885:2018, p 17-18, arata care sunt standardele
care pot justifica calitatea de dezinfectant pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare:

European Standards to be passed

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

Additional European Standards
Tuberculocidal/Mycobactericidal [EN 14348 (2/1)
activity
Virucidal activity againstEN 14476 (2/1)
enveloped viruses / Limited
spectrum virucidal activity /
Virucidal activity

NOTE Activity on mould spores is not regarded relevant for hygienic
handwash products. 4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed
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Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Additional European Standards

Tuberculocidal/Mycobactericidal |EN 14348 (2/1)
activity
NOTE Activity on mould spores and viruses is not regarded necessary
since surgical handrub and surgical handwash are predominantly used to
reduce the number of the resident flora which does not include those
microorganisms.

- in raport de prevederile ANEXEI nr.3 la OMS nr.1082/2016,
spectrul de activitate al dezinfectantului cu actiune complexa pe care-|
solicita autoritatea contractanta (atat pentru dezinfectia igienica, cat si
chirurgicala a mainilor prin spalare), ar trebui configurat astfel:
Bactericide EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig, pentru produs de spalare >/= 3,0,; EN 12791 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min EN 1499 (2,2), timp de contact intre 1 min.
si 5 min.; Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1). timp de
contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de spalare >/=
2,0,; Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1 min.,
reductie Ig. >/= 4,0; Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei ,Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/
siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii” in
sensul: stabilirii unei perioade pe care autoritatea contractanta o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in
care se afla; impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin
probe obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
,Vvalabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului

- caracterul formal al cerintei existente se releva prin faptul ca, fara
completarile de mai sus, autoritatea contractanta va putea ajunge in
situatia de a achizitiona un produs a carui valabilitate post-deschidere
recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio dovada obiectiva
a declaratiei producatorului ca produsul sau are o valabilitate post-
deschidere recipient de (exemplu) 200 zile.

3. Referitor la lotul 4 - dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar medical non-autoclavabil pe baza de acid paracetic - biocid
sau dispozitiv medical, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea spectrului de activitate al dezinfectantului, in
considerarea calitatii lui de dezinfectant de nivel finalt pentru
instrumentar medical non-autoclavabil si prin raportare la prevederile
normative tehnice si juridice aplicabile.
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- In acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida: sa fie eficient si impotriva MRSA; Bactericida/
fungicida; Levuricida; Fungicida; Micobactericida/Tuberculocida;
Virucida; Sporicida: inclusiv actiune impotriva Clostridium Dificile

- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia INSTRUMENTARULUI

(p.18):

European Standards to be passed

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

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

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

Tuberculocidal / MycobactericidalEN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate:

Bcictericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 60 min., reductie Ig.
>/=5,0; EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >/= 5,0;
Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 60
min., reducere Ig. >/- 4,0; EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Fungicida: EN 13624 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Micobactericida/ Tuberculocida:
EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0 EN
14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Virucida:
EN 14476, Sporicida: EN 13704 (2,1)

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt) definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 4 trebuie facuta la nivelul maxim de activitati prevazut in Anexa
nr. 3 la OMS nr. 1082/2016.

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
admiterea in competitia pentru atribuirea acordului cadru al lotului 4 si a
dezinfectantilor in forma de conditionare LICHIDA, urmand a fi obligatd
la completarea in acest sens a specificatiei Forma de conditionare:
~pulbere".

- indiferent de forma de conditionare, dezinfectantul trebuie sa
prezinte eficacitatea dorita de autoritatea contractanta (in limitele legale
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si tehnice stabilite prin norme juridice si tehnice). Eliminarea unei intregi
categorii de dezinfectanti pe criteriul formei de agregare este lipsita de
temei legal si tehnic si reduce considerabil competitia.

Normele referitoare la dezinfectia suprafetelor de nivel inalt (asa cum
sunt stabilite in Anexa nr. 1 Ila OMS nr. 1761/2021) nu
impun/recomanda o anumita forma de conditionare a dezinfectantului
utilizat in acest scop. Nici la achizitia dezinfectantilor clasificati produse
biocide de catre unitatile sanitare din Romania (reglementata prin OMS
nr. 1082/2016) nu se solicita o anumita forma de conditionare a
dezinfectantilor utilizati pentru dezinfectia de nivel fTinalt a
instrumentarului.

- daca exista compatibilitatea solutiei de Ilucru (obtinuta prin
diluarea dezinfectantului concentrat, indiferent de forma solida sau
LICHIDA a acestuia) cu materialul intrumentarului ce urmeaza fi
dezinfectat, atunci nu poate exista motiv legal pentru eliminarea_din
competitie a produselor concentrate in forma de conditionare LICHIDA.

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea specificatiei tehnice ,Produsul concentrat sa nu fie catalogat
ca produs corosiv”

- ceea ce se foloseste in procesul de dezinfectie este solutia de
lucru - si ca urmare aceasta nu trebuie sa fie coroziva. Nu exista nicio
dispozitie legala sau tehnica din domeniul dezinfectiei (achizitie si
utilizare dezinfectanti) care sa impuna asemenea cerinta (pentru simplul
motiv ca: un produs concentrat - daca nu este vorba de un produs gata
de utilizare, ceea ce nu este cazul de fata - nu este folosit in mod direct,
ci numai prin diluare).

4. Referitor la Lotul 5 - dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar medical autoclavabil/echipamente medicale - biocid sau
dispozitivna medical, contestatoarea solicit obligarea  autoritatii
contractante la modificarea spectrului de activitate in considerarea
calitatii dezinfectantului de dezinfectant de nivel finalt pentru
instrumentar medical non-autoclavabil si prin raportare la prevderile
normative tehnice si juridice aplicabile.

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida: sa fie eficient si impotriva MRSA; Bactericida/
fungicida; Levuricida; Fungicida; Micobactericida/Tuberculocida;
Virucida; Sporicida: inclusiv actiune impotriva Clostridium Dificile

- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia INSTRUMENTARULUI

(p.18):

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)
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Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Tuberculocidal / Mycobactericidal [EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 60 min., reductie Ig. >/= 5,0; EN
14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >/= 5,0; Levuricida:
EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reducere Ig. >/- 4,0; EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Fungicida: EN 13624 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0 EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0;
Micobactericida/ Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60
min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0; Virucida: EN 14476; Sporicida: EN 13704 (2,1)

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt) definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 5 trebuie facuta la nivelul maxim de activitati prevazut in Anexa
nr. 3 la OMS nr. 1082/2016.

- nicaieri nu se solicita activitate bactericida/fungicida care trebuie
eliminate din discutarea actualului spectru de activitate.

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ila
modificarea cerintei ,Mod de ambalare: - flacoane de 1L" prin indicarea
unei marje de capacitate a ambalajului (se propune intre 1 si 5 litri). Nu
numai ca nu exista legatura intre dezinfectantul solicitat si modul de
ambalare a acestuia, dar impunerea unei cerinte fixe este suspectata a fi
0 masura cu caracter restrictiv al concurentei (indica un anumit procedeu
de fabricare a ambalajului unui dezinfectant - care oricum nu este in
legatura cu obiectul achizitiei).

5. Referitor la lotul 6 - dezinfectant detergent enzimatic de nivel
mediu pentru instrumentar medical - produs biocid sau dispozitiv
medical, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea spectrului de activitate al dezinfectantului in considerarea
calitatii sale de dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar medical
si prin raportare la prevederile normative tehnice si juridice aplicabile

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida; Bactericida/ fungicida; Levuricida; Fungicida;
Micobactericida/Tuberculocida; Virucida;
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- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia INSTRUMENTARULUI

(p.18):

European Standards to be passed

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

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

Tuberculocidal / MycobactericidalEN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 60 min., reductie Ig. >/= 5,0; EN
14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >/= 5,0; Levuricida:
EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 60 min,,
reducere Ig. >/- 4,0; EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Fungicida: EN 13624 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0 EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0;
Micobactericida/ Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60
min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0; Virucida: EN 14476; Sporicida: EN 13704 (2,1)

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt) definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 5 trebuie facuta la nivelul maxim de activitati prevazut in Anexa
nr. 3 la OMS nr. 1082/2016.

- nicaieri nu se solicita activitate bactericida/fungicida care trebuie
eliminate din discutarea actualului spectru de activitate.

6. Referitor la lotul 7 — dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
aeromicroflorei prin nebulizare - produs biocid, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la reconsiderarea obiectului achizitiei in
sensul de a se achizitiona un dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete
prin nebulizare

- rezolvarea contradictiei intre titulatura lotului si indicatia de
utilizare trebuie facuta in sensul adoptarii formularii obiectului achizitiei
prevazut in indicatia de utilizare;

- asa-zisa ,dezinfectie a aeromicroflorei" poate fi acceptata doar in
intelesul unei dezinfectii a suprafetelor realizata pe cale aeriana (prin
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utilizarea de dispozitive de difuzare a dezinfectantului in aer, cu
depunere ulterioara a acestuia pe suprafetele din spatiul respectiv - in
speta, prin nebulizare).

- In enumerarea destinatiilor de utilizare a dezinfectantilor clasificati
produse biocide TP 2, prezentate in art. 6 dinb OMS nr. 1761/2021, nu
exista mentionata dezinfectia aeromicroflorei.

- de altfel, definitia legala a dezinfectiei (art. 1 lit. ¢) ANEXA nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021) arata ca procedurile aferente privesc suprafetele:
"c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici'".

- totodata, trebuie avut in vedere si art. 16 Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/20121.

- se impune obligarea AC la eliminarea cerintei ,sa aiba obligatoriu
aviz pentru dezinfectia aerului (aeromicroflora)";

- ca efect al eventualei reacomodari a denumirii achizitiei cu
limitele legale si tehnice in care se poate efectua aceasta, consideram ca
cerintele de dovedire a eficacitatii dezinfectantului trebuie completate
prin introducerea cerintei ,printr-o norma agreata la nivel european
specifica dezinfectiei pe cale aeriana" - in speta, dovedirea spectrului de
activitate al dezinfectantului lotului 7 prin  testari conform standardului

EN 17272;

- contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea spectrului de activitate al dezinfectantului in considerarea
calitatii lui de dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor si
prin raportare la prevederile normative tehnice si juridice aplicabile;

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida: sa fie eficient si impotriva MRSA; Bactericida/
fungicida; Levuricida; Fungicida; Micobactericida/Tuberculocida;
Virucida; Sporicida: inclusiv actiune impotriva Clostridium Dificile

- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia SUPRAFETELOR

(p.18):

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 13697 (2/2) @

Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 13697
(2/2) °
Tuberculocidal/Mycobacteri EN 14348 (2/1)
cidal activity
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Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 5,0; bactericida/Fungicida: EN
13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. >/= 4,0pentru
activitate bactericida; Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3; Levuricida:
EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0;
Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1),
timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. >/= 4,0, Micobactericida EN 14348 (2,1), timp
de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Virucida: EN 14476 (2,1),
timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri c/f
suprafete), reducere Ig. >/= 4,0; Sporicida: EN 13704 reducerea log
>/= 3,0

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt), definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 7 trebuie facuta la nivelul de activitati prevazut in Anexa nr.3 la
OMS nr. 1082/2016.

- contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea cerintei ,Mod de ambalare: recipient de lichid concentrat
compatibil cu aparatul nebulizator Nocospray si aparatul de nebulizat
CUBE Atomizers" - prin indicarea datelor tehnice ale acestor
nebulizatoare (astfel incat operatorii economici sa poata aprecia asupra
ofertarii in aceste conditii). Totodata, pentru a se verifica existenta unei
necesitati reale si actuale a autoritatii contractante de a achizitiona
numai dezinfectanti in ambalaje compatibile cu nebulizatoarele indicate,
se solicita obligarea autoritdtii contractante a face dovada detinerii
respectivelor nebulizatoare. Intrucat asemenea solicitare este vadit
restrictiva (sfera operatorilor economici putand oferta dezinfectanti care
sa fie ambalati conform cerintei in discutie este extrem de mica), se
solicita obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei in
discutie prin admiterea si a ofertelor de dezinfectanti care nu prezinta
ambalarea in modul solicitat, dar care sunt insotite de nebulizatoare
compatibile cu proprii dezinfectanti.

- in aceasta situatie alternativa, autoritatea contractanta trebuie sa
indice numarul de nebulizatoare necesare a fi prezentate/incluse in
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oferta/pretul ofertei cu titlu de folosinta pe durata derularii acordului
cadru (prin raportare la situatia actuala a numarului de nebulizatoare in
functiune in unitatea sa spitaliceasca).

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ila
stabilirea unui mod clar de efectuare a analizei comparative a ofertelor;
neexistdnd asemenea exprimare expresa a acestei prevederi esentiale a
procedurii de atribuire si prin raportare la cerintele deja exprimate in
caietul de sarcini: (1) necesarul de solutie pentru dezinfectia unui metru
cub sa includa actiune pe tot spectrul solicitat sa rezulte dintr-un raport
de testare pe care ofertantul are obligatia sa-I prezinte. (2) Se va lua in
considerare la analiza comparativa timpul cel mai scurt de expunere
pentru activitatea biocida pe spectru total mentionat mai sus; in opinia
contestatoarei, aceastda analiza comparativa a ofertelor ar trebui sa se
realizeze in raport de pretul cel mai scazut al cantitatii de dezinfectant
utilizat pentru dezinfectia unui metru cub, in conditiile acoperirii
intregului spectru solicitat si avandu-se in vedere timpul cel mai scurt de
realizare a dezinfectiei dovedit prin rapoarte de testare.

7. Referitor la Lotul 8 - dezinfectant pentru dezinfectia
suprafetelor, grupuri sanitare, vesela - produs biocid - tablete clorigene,
contestatoarea solicta obligarea autoritatii contractante la modificarea
spectrului de activitate al dezinfectantului, in considerarea calitatii sale
de dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor, grupuri sanitare, vesela
si prin raportare la prevederile normative tehnice si juridice aplicabile.

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida: sa fie eficient si impotriva MRSA; Bactericida/
fungicida; Levuricida; Fungicida; Micobactericida/Tuberculocida;
Virucida; Sporicida: inclusiv actiune impotriva Clostridium Dificile

- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia SUPRAFETELOR

(p.18):

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)
Bactericidal / Yeasticidal EN 13697 (2/2) @

Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 13697 (2/2) °®
Tuberculocidal/Mycobactericidal [EN 14348 (2/1)
activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)
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- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 5,0; bactericida/Fungicida: EN
13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. >/= 4,0pentru
activitate bactericida; Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3; Levuricida:
EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0;
Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1),
timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. >/= 4,0; Micobactericida EN 14348 (2,1), timp
de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0; Virucida: EN 14476 (2,1),
timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri c/f
suprafete), reducere Ig. >/= 4,0;

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt), definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 7 trebuie facuta la nivelul de activitati prevazut in Anexa nr. 3 la
OMS nr. 1082/2016.

8. Referitor la lotul 10 - dezinfectant detergent de nivel intermediar
pentru suprafete - produs biocid, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea spectrului de activitate al
dezinfectantului, in considerarea calitatii sale de dezinfectant detergent
de nivel intermediar pentru suprafete si prin raportare la prevederile
normative tehnice si juridice aplicabile.

- in acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida; Bactericida/ fungicida; Levuricida; Fungicida;
Micobactericida/Tuberculocida; Virucida;

- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia INSTRUMENTARULUI

(p-18):

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/Mycobactericid EN 14348 (2/1)
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al activity

Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 5,0; bactericida/Fungicida: EN
13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. >/= 4,0; Levuricida
EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de
contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete) reducere Ig. >/= 4,0; Fungicida/Levuricida: EN 13624
(Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de contact </=
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.
>/= 4,0; Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0; Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact </= 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri c/f suprafete), reducere Ig.
>/= 4,0

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt), definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 10 trebuie facuta la nivelul de activitati prevazut in Anexa nr. 3 la
OMS nr. 1082/2016, la care trebuie adaugate testarile conform
standardului 16615 pentru activititile BACTERICIDA si LEVURICIDA:

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea caietului de sarcini pentru lotul 10 in sensul ca testarile
doveditoare ale activitatilor microbicide pretinse trebuie efectuate in
conditii de murdarie.

- in caietul de sarcini exista urmatoarele cerinte care determina
asemenea precizare: Indicatii: curatarea si dezinfectarea suprafetelor Sa
fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica. Sa
prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta. Sa poata fi utilizat
pentru curatare si dezinfectie intr-o singura etapa. CURATAREA si
DEZINFECTIA sunt procese diferite, definite astfel (art. 1 ANEXA nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021): ,a) curatare - etapa preliminara obligatorie,
permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de
indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete
(inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale,
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile
sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in
conditii optime de securitate; c) dezinfectie - procedura de distrugere a
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majoritatii microorganismelor patogene sciu nepatogene de pe orice
suprafete (inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau
chimici;"Cele doua procese sunt in principiu successive, Dezinfectia
urmand Curatarii.

- se solicita, de asemenea, obligarea autoritatii contractante la
modificarea modului de efectuare a analizei comparative ,Analiza
comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pe
care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si aliniatul din avizul sanitar
la care se gasesc concentratiile si timpul maxim de actiune de 30 min
pentru tot spectrul solicitat (pret care va fi utilizat la compararea
ofertelor " in sensul "Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui
litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicadnd pagina
si aliniatul din documentele ofertei (precum avizul C.N.P.B., rapoarte de
testare, fisa tehnica, eticheta) la care se gasesc concentratiile si timpul
maxim de actiune de 30 min pentru tot spectrul solicitat (pret care va fi
utilizat la compararea ofertelor”.

- intreaga arhitectura informationala pe care se bazeaza emiterea
avizului C.N.P.B. si intocmirea tuturor celorlalte documentate trebuie sa
se afle in dosarul tehnic al oricarei oferte de dezinfectant pe concluziile
rapoartelor de testare - deci toate datele relevante pentru analiza
comparativa se regasesc in aceste rapoarte sau in celelalte documente
care se bazeaza pe aceste rapoarte (avizul C.N.P.B., fisa tehnica,
certificatul de analiza/raportul de analize fizico-chimice, eticheta).

- in opinia contestatoarei trebuie sa existe o echivalenta de
tratament a acestor documente in ceea ce priveste furnizarea
informatiilor necesare pentru efectuarea analizei comparative.

9. Referitor la Lotul 11 - servetele gata de utilizare, impregnate cu
dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia si curatarea suprafetelor
dispozitivelor medicale - biocid, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea titulaturii obiectului achizitiei, in
sensul inlocuirii termenului ,Biocid” cu sintagma , Dispozitiv medical”.

- pentru dezinfectia dispozitivelor medicale trebuie sa se foloseasca
dezinfectanti clasificati Dispozitive medicale,

- Se impune ca autoritatea contractanta sa solicite operatorilor
economici sa prezinte documentele atestand calitatea de dispozitiv
medical a dezinfectantilor cu care sunt impregnate servetelele ofertate,
prevazute la art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021.

- se mai solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
spectrului de activitate al dezinfectantului impregnator al servetelelor, in
considerarea calitatii sale de dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
si curatarea suprefetelor dispozitivelor medicale si prin raportare la
prevderile normative tehnice si juridice aplicabile.

- In acest moment, spectrul de activitate este stabilit dupa cum
urmeaza: Bactericida; Bactericida/ fungicida; Levuricida; Fungicida;
Micobactericida/Tuberculocida; Virucida;
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- la stabilirea spectrului de activitate (cu standardele doveditoare
aferente activitatilor incluse) trebuie avute in vedere prevederile
standardului EN 14885:2018 referitoare dezinfectia SUPRAFETELOR PRIN
MIJLOACE MECANICE (p.18):

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/Mycobacteri EN 14348 (2/1)
cidal activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

- apreciind mentionatele prevederi ale standardului EN 14885 prin
raportare la nivelul dezinfectiei (de nivel inalt), ANEXA nr.3 la OMS nr.
1082/2016 configureaza urmatorul spectru de activitate: Bactericida: EN
13727 (2,1), timp de contact </= 60 min. reducere Ig. >/=
5,0;Levuricida EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1), timp de contact </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete)
reducere Ig. >/= 4,0; EN 14562 candida albicans (2,2) timp de contact
60 min., reducere Ilg >/= 4,0; Fungicida: EN 13624 (Candida albicans,
Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact </- 60 min., reducere Ig.
>/= 4,0 EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0;
Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0 EN 14563 (2.2). timp de contact 60 min., reducere
1%. >/= 4,0; Virucida: EN 14476; Sporicida: EN 13704 (2,1)

- in considerarea nivelului de dezinfectie urmarit de autoritatea
contractanta (inalt) definirea spectrului de activitate al dezinfectantului
lotului 11 trebuie facuta la nivelul de activitati prevazut in ANEXA nr. 3 la
OMS nr. 1082/2016, la care trebuie adaugate testarile conform
standardului 16615 pentru activitatile bactericida si levuricida.

Prin punctul de vedere Iinregistrat la Consiliu cu nr.
11879/07.03.2022, autoritatea contractanta a precizat urmatoarele:

1. Referitor la critica generala privind Standardul 14885 editia 2015

- in conformitate cu legislatia in vigoare, standardul utilizat este cel
solicitat prin caietul de sarcini, respectiv editia din 2015; in ceea ce
priveste solicitarea de completare a spectrului de activitate se accepta
completarea caietului de sarcini cu standardul prevazut in Anexa 2 la
Ordinul 1082/2016 cu completarea din 2017; in ceea ce priveste
Standardul EN 14885/2018 |la care contestatoarea face referire, acesta
nu este inclus in Ordinul 1082/2016.
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2. Referitor la criticile vizand Lotul 1

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

- nu se accepta celelalte solicitari; OMS 1085/2016, completat prin
OMS 1761/2021 nu mentioneaza un anumit interval de timp pentru
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii din momentul deschiderii recipientului; nu se solicita o
perioada anume, cerinta fiind doar ca produsul sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului.

3. Referitor la criticile vizand Lotul 2:

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

- nu se accepta celelalte solicitari; OMS 1085/2016, completat prin
OMS 1761/2021 nu mentioneaza un anumit interval de timp pentru
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii din momentul deschiderii recipientului; nu se solicit o
perioadda anume, cerinta fiind doar ca produsul sa prezinte
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului.

3. Referitor la criticile vizand Lotul 4

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

- se accepta modificarea caietului de sarcini in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;

- nu se accepta solicitarea privind forma de conditionare, care
poate fi si lichida - lichid concentrat; astfel, forma de conditionare va
corespunde anexei 3 a OMS 1086/2016

4. Referitor la criticile vizand Lotul 5

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

- nu se accepta solicitarea privind modul de ambalare; recipientii
nu pot fi si de volum mai mare de 1 | din cauza specificului activitatii
medicale a autoritatii contractante; unitatea medicala functioneaza in
sistem pavilionar, avand un numar de 9 pavilioane, cantitatile de produs
biocid utilizate in procedura de dezinfectie nu sunt foarte mari la nivelul
unor sectii si compartimente; pentru pastrarea produsului biocid in
ambalaj original este necesara o forma de ambalare in recipient de 1l.

5. Referitor la criticile vizand Lotul 6

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;

6. Referitor la criticile vizand Lotul 7
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- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, modificarea obiectului
achizitiei prin reformularea: Produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare in loc de Produs biocid pentru dezinfectia aeromicroflorei

- nu se accepta solicitarea privind modul de ambalare; unitatea
medicala detine tipurile de nebulizatoare mentionate in caietul de sarcini,
achizitionarea unor produse biocide a caror ambalaje nu sunt compatibile
cu nebulizatoarele detinute ducand la costuri suplimentare pentru
achizitia unor noi aparate.

7. Referitor la criticile vizand Lotul 8

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

- nu se accepta solicitarea privind incadrarea spectrului de
activitate la dezinfectanti pentru suprafete non-critice; necesitatea
activitatii sporicide este determinata de incidenta cazurilor de infectie cu
Clostridium difficile si a cazurilor de infectie asociata asistentei medicale
precum si de utilizarea produsului biocid in sectiile unde dezinfectia se
efectueaza cu produse biocide nivel inalt, situatii in care utilizarea
dezinfectantilor de nivel inalt este obligatorie potrivt OMS 1761/2021.

- in plus, potrivit Metodologiei de supraveghere a infectiei cu
Clostridium difficile, in cazul infectiei cu Clostridium Difficile, pentru
dezinfectia suprafetelor se utilizeaza produse clorigene

8. Referitor la criticile vizand Lotul 10

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei precum si in sensul ca la
analiza comparativa se va avea in vedere pretul/litru solutie de lucru,
care acopera intreg spectrul de lucru solicitat;

- nu se accepta solicitarea de inlocuire a metodei de aplicare prin
stergere cu dezinfectia suprafetelor prin mijloace mecanice, cerinta din
caietul de sarcini fiind in acord cu prevederile OMS 1761/2021

9. Referitor la criticile vizand Lotul 11

- se accepta modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei

- nu se accepta solicitarea de inlocuire a termenului ,biocid” cu
sintagma ,dispozitiv medical”, formularea din caietul de sarcini fiind in
acord cu art. 9 din OMS 1761/2021, in care produsele biocide pot fi
folosite pentru dezinfectia dispozitivelor medicale.

Referitor la punctul de vedere transmis de autoritatea
contractanta, contestatoarea, prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr.
12669/10.03.2022, a facut urmatoarele precizari:

1. Lotul 1 si Lotul 2 - referitor la refuzul de completare a cerintei
,Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitet/siguranta in timp
impotriva contaminarii din momentul deschiderii”

- avandu-se in vedere ca achizitia oricarui dezinfectant se face in
scopul realizarii dezinfectiei, trebuie respectate regulile impuse prin actul
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normative care reglementeaza aceasta procedura de asigurare a
securitatii actului medical - OMS nr. 1761/2021.

2. Lotul 5 - refuzul de modificare a dimensiunii fixe a ambalajului
este un indiciu clar de avantajare a unui anumit ofertant

3. Lotul 7 - refuzul autoritatii contractante de a a publica datele
tehnice ale nebulizatoarelor pe care le detine si de a admite participarea
la competitie si a operatorilor economici care ar oferta dezinfectanti de
calitatea solicitata impreuna cu nebulizatoarele proprii, face sa dispara
argumentul invocate de aceasta privind achizitionarea unor produse
biocide ale carora ambalaje nu sunt compatibile cu nebulizatoarele
desinute, ceea ce ar duce la costuri suplimentare;

- Furnizorul nebulizatoarelor NOCOSPRAY si CUBE S (VIRUS
PROTECT SRL) este distribuitorul dezinfectantului prin nebulizare
Nocolyse; apare deci ca fiind probate dorinta autoritatii contractante de
dirijare catre furnizorul mentionat

4. Lotul 8 - apararile autoritatii contractante sunt neacoperite,
aceasta incalcand structura de achizitie prevazuta de OMS 1082/2016
pentru dezinfectantii destinati suprafetelor non-critice; daca autoritatea
contractanta doreste achizitionarea unui dezinfectant de nivel inalt, este
obligata ca, odata cu schimbarea obiectului achizitiei, sa procedeze la
restabilirea spectrului de activitate in raport cu aceasta noua situatie.

- textele anexei OMS1761/2021 nu se refera la suprafete ca tip de
support de dezinfectat ci la instrumentar dispozitive si echipamente;
respectivele texte au in vedere o situatie care nu priveste tipul de
suprafete la care se refera autoritatea contractanta.

5. Lotul 10 - refuzul de a include in spectrul de activitate si
activitatile Bactericida si Levuricida dovedite conform standardului EN
14885/2018 denota neintelegerea faptului ca stergerea este o forma de
aplicare a dezinfectantului prin mijloace mecanice

- este neclar intelesul acceptarii modificarii caietului de sarcini prin
completarea standardelor conform solicitarii contestatoarei precum si in
sensul ca la analiza comparativa se va avea in vedere pretul/litru solutie
de lucru, care acopera intreg spectrul de lucru solicitat; din acest motiv
solicitarea din contestatie cu privire la acest aspect este mentinuta in
sensul lamuririi acceptarii de modificare in ceea ce priveste dovedirea
concentratiilor si timpului maxim de actiune.

6. Lotul 11 - se accepta solutia propusa de autoritatea
contractanta, respectiv admiterea in competitie a servetelelor
impregnate cu dezinfectanti clasificati produse biocide sau dispozitiv
medical

- ca o consecinta a solutiei propuse de autoritatea contractanta,
acesta trebuie obligata sa comunice clar care sunt cerintele de
documentare a servetelului de dispozitiv medical a substantei
impregnatoare a servetelului, prin referire la prevederile art. 6 alin. (3)
OMS 1761/2021.
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- desi declara ca accepta modificarea spectrului de activitate prin
raportare la prevederile anexei nr. 3 la OMS 1082/2016, autoritatea
contractanta o face in mod eronat, motiv pentru care aceasta trebuie sa
fie obligata sa completeze spectrul de activitate cu activitatile Bactericida
si Levuricida dovedite conform standardului EN 16615.

Cu privire la celelalte critici din contestatie acceptate de autoritatea
contractanta, contestatoarea solicita obligarea acesteia la comunicarea
modificarilor caietului de sarcini printr-o erata in conformitate cu
prevderilg art. 55 din HG nr. 395/2016.

IT. In cadrul aceleiasi proceduri, ... a mai depus o contestatie, prin
care critica raspunsul autoritatii contractante la o solicitare de clarificari,
inregistrat cu nr. 2913/02.03.2022, prin care aceasta a adus modificari
caietului de sarcini vizand loturile 1 si 2.

Potrivit contestatoarei, initial, cerinta din caietul de sarcini de la
loturile 1 si 2 privind modul de conditionare era in sensul urmator:

- Lotul 1 - Conditionare produs - recipient de 1000 ml prevazut cu
pompa de dozare montata din fabrica pentru evitarea contaminarii, cu
respectarea OMS 1761/2021; cerinta va fi indeplinita prin prezentarea
unei declaratii a ofertantului cu privire la modul de ambalare si livrare a
produsului conform solicitarii.

-Lotul 2 - Conditionare in flacoane de 1000 ml cu pompa de
dozare.

Ulterior, prin raspunsul care face obiectul prezentei contestatii,
autoritatea contractanta a modificat respectiva cerinta, precizand ca:
Referitor la cerinta prevazuta in caietul de sarcini privind modul de
conditionare ,recipient de 1000 ml prevazut cu pompa dozatoare
montata in fabrica” se accepta modificarea solicitata astfel: , recipient de
1000 ml care sa fie insotit de o pompa dozatoare compatibila, ofertata
gratuit sau recipientul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata in
fabrica. Se accepta ambele variante.”

In opinia contestatoarei modificarea este contrara scopului
achizitiei si prevederilor legale aplicabile in materie. De asemenea,
precizeaza ca achizitionarea unui dezinfectant care nu poate fi folosit in
conditiile prevazute de OMS nr. 1761/2021 este nelegala. Modificarea
operata de autoritatea contractanta incalca obligatia generala a oricarui
furnizor de servicii medicale, protejarea si promovarea sanatatii
populatiei (art. 3 din Legea nr. 95/2006).

Contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta doreste sa
admita in procedura de atribuire a contractelor din cadrul loturilor 1 si 2
produse care incalca flagrant cerinta de utilizare a unui antiseptic, in
sensul ca vor fi acceptate produse ale caror recipiente urmeaza a fi
completate, in scopul utilizarii, cu o pompa dozatoare externa (prin
atasarea acestora la flacon, se atinge gura flaconului, astfel incat exista
riscul contaminarii pe care vrea legea sa-| evite).
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Prin punctul de vedere Iinregistrat la Consiliu cu nr.
12253/08.03.2022, autoritatea contractanta a facut urmatoarele
precizari:

- modificarea contestata nu fincalca prevderile OMS 1761/2021
deoarece, cu referire la art.2 lit f), mentiunea existenta in legislatie nu
prevede interzicerea manipularii flaconului, precizarea fiind de
manipulare cu atentie;

- pentru produsele biocide din loturile 1 si 2, incluse in caietul de
sarcini, s-a solicitat sa aiba aviz eliberat de CNPB; daca produsele
biocide TP1 conditionate in flacoane fara pompa dozatoare montata din
fabricatie, au acest aviz, acestea pot fi utilizate in unitatile sanitare cu
respectarea prevderilor legale, in caz contrar, produsul fiind neconform
astfel incat nu va putea obtine avizul CNPB.

- in legislatie nu este precizata obligativitatea ca produsele biocide
TP1 sa fie conditionate doar in ambalaje cu pompa dozatoare montata
din fabricatie;

- furnizarea dezinfectantului in flacoane dotate din fabrica cu
pompa dozatoare nu este singura solutie legala pentru evitarea
contaminarii antisepticului, deoarece la montarea pompei de dozare se
respect regulile aseptice, dupa montarea pompei nu se mai fac
manipulari suplimentare asupra flaconului de antiseptic, iar montarea
pompei dozatoare se poate realiza fara atingerea gurii flaconului de catre
personalul medico-sanitar.

- nu este interzisa deschiderea flaconului cu produs antiseptic, in
conformitate cu art. 2 lit. d) fiind permisa deschiderea si inchiderea
corecta la fiecare utilizare.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 12761/10.03.2022,
contestatoarea a raspuns punctului de vedere al autoritatii contractante
precizand ca, desi in legislatie exista precizarea conform careia flaconul
trebuie manipulate cu atentie, in cazul flacoanelor cu solutie antiseptica
este interzisa atingerea guru flaconului, pentru a se evita contaminarea.

Mai precizeaza contestatoarea ca, desi un antiseptic trebuie sa fie
folsit conform prevederilor CNPB, totodata folosirea Iui in aria medicala
trebuie sa fie facuta astfel incat sa se asigure cerinta de a nu atinge gura
flaconului.

Totodata, contestatoarea precizeaza ca in discutie nu este modul
de fabricatie a flacoanelor cu antiseptic, ci, modul de utilizare a
dezinfectantului; un biocid TP1 poate fi folosit si in alte zone decat cea
medicala, unde nu exista vreo reglementare de restrictionare a utilizarii
in modul prevazut de art. 2 lit. f) Anexa 3 la OMS 1761/2021.

In aprecierea contestatoarei nu exista nicio contradictie intre
prevederea de la alin. d) si cea de la alin. f) a art. 2 din OMS 1761/2021;
intr-adevar, un antiseptic trebuie sa fie folosit astfel incat sa fie deschis
si inchis corect, dar, totodata, folosirea Iui in aria medicala trebuie sa fie
facuta astfel incat sa se asigure cerinta de a nu atinge gura flaconului.
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Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

Procedura simplificata a fost initiata de ... in calitate de autoritate
contractanta, in vederea incheierii acordului-cadru, pe loturi, avand ca
obiect ,FURNIZARE DEZINFECTANTI”, prin anuntul de participare
simplificat SCN ....

Potrivit anuntului de participare, criteriul de atribuire aplicat a fost
»pretul cel mai scazut”, valoarea estimata a contractului ce urmeaza a fi
atribuit fiind cuprinsa intre 653952 si 784896 lei, fara TVA. Valorile
estimate a loturilor 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 10 si 11, care fac obiectul
prezentelor contestatii, sunt dupa cum urmeaza: Lotul 1: intre 47520 si
57024 lei, fara TVA, Lotul 2: intre 97200 si 116640 lei, fara TVA, Lotul 4:
intre 43680 si 52416 lei, fara TVA, Lotul 5: intre 25200 si 30240 lei, fara
TVA, Lotul 6: intre 28560 si 34272 lei, fara TVA, Lotul 7 intre 243600 si
292320 lei, fara TVA, Lotul 8: intre 28800 si 34560, fara TVA, Lotul 10:
intre 64512 si 77568 lei, fara TVA, Lotul 11: intre 28080 si 33696 lei,
fara TVA

Consiliul constata ca .... a inaintat Consiliului contestatia de fata,
depunand, in original, recipisele de consemnare a cautiunii nr.
207849730 eliberata de CEC Bank la data de 21.02.2022, in valoare de
1214,56 lei (aferenta primei contestatii) si nr. 207882167/1 eliberata de
CEC Bank la data de 03.03.2022, in valoare de 289,44 lei(aferenta celei
de a doua contestatii).

Pe fondul contestatiei Iinregistrata la Consiliu cu nr.
9472/23.02.2022, formulate de ...., Consiliul retine urmatoarele:

.... a formulat o serie de critici vizand documentatia de atribuire, cu
referire la loturile 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 11 ale procedurii avand ca
obiect ,Furnizare dezinfectanti”.

Consiliul ia act, in primul rand, de faptul ca autoritatea contractanta
a achiesat la cererile/criticile privind:

Critica generalda: completarea caietului de sarcini cu spectrul de
activitate detaliat conform standardului prevazut in Anexa 3 a Ordinului
MS nr. 1082/2016, cu completarea din 2017;

Lotul 1: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 2: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 4: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;, se accepta modificarea caietului de sarcini in
ceea ce priveste forma de conditionare a produsului, care poate fi si
lichida.
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Lotul 5: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 6: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;

Lotul 7: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, modificarea obiectului
achizitiei prin reformularea: Produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare in loc de Produs biocid pentru dezinfectia aeromicroflorei,
precum si in sensul ca analiza comparativa se va face in raport de pretul
cel mai scazut al cantitatii de dezinfectant utilizat pentru dezinfectia unui
metru cub de aer, in conditiile acoperirii intregului spectru de activitate
solicitat.

Lotul 8: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 10: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, precum si in sensul ca la
analiza comparativa se va avea in vedere pretul/litru solutie de lucru,
care acopera intreg spectrul de lucru solicitat; solicitarea GB INDCO SRL,
cu privire la eventuale ,Eficienta produsului sa fie dovedita prin testari in
conditii de murdarie”.

Lotul 11: modificarea caietului de sarcini prin completarea
spectrului de activitate conform solicitarii contestatoarei, precum sica
produsul solicitat in caietul de sarcini sa poata fi incadrat ca dispozitiv
medical si/sau produs biocid.

Avand in vedere ca informatia anterior mentionata se regaseste
doar in cadrul punctului de vedere transmis de autoritatea contractanta la
dosarul cauzei, fara a fi adus la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati, Consiliul retine ca, in vederea asigurarii unei informari corecte,
complete si precise a operatorilor economici, precum si a respectarii
principiului transparentei, autoritatea contractanta are obligatia de a
publica respectivele informatii in SEAP, sub forma unor clarificari la
documentatia de atribuire, in aplicarea art. 55 alin. (1) din HG nr.
395/2016: “(1) In cazul in care, dupd publicarea unui anunt, intervin
anumite modificari fata de informatiile deja existente in acesta,
autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre publicare un
anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie publicat nu mai
tdrziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilitd pentru depunerea
ofertelor sau cererilor de participare”.

Punctual, pentru celelalte critici formulate, pe care le va respinge,
ca neintemeiate, Consiliul retine:

Referitor la critica generala privind aplicarea Standardul 14885
editia 2015, Consiliul va respinge, ca neintemeiatda, aceasta critica
raportat pe de o parte, la dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, iar pe de alta parte, la faptul ca societatea contestatoare se

Pagina 23 din 32



limiteaza doar in a prezenta, sub forma tabelara anumite standarde
continute de standardul 14885/2018, dar fara a demonstra necesitatea
acestora, fata de nevoile actuale ale autoritatii contractante.

Lotul 1: Consiliul va respinge, ca neintemeiata, solicitarea de
completare a caietului de sarcini, cu cerinta: ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului”, deoarece, pe de parte, Ordinul nr.
10/368/11/2010 privind procedura de avizare a produselor biocide care
sunt plasate pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare, art. 4 alin. (1), unde sunt precizate documentele necesare
intocmirii dosarului tehnic al produsului biocid pentru obtinerea avizului
emis de catre Institutul National de Sanatate Publica (INSP) - Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, nu mentioneaza acest aspect, iar, pe
de alta parte, .... nu a indicat o norma legala care ar fi impus o
asemenea cerinta, raportat la destinatia produselor in cauza. Invocarea,
de catre contestatoare, a art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 a
Ordinului 1761/2021, potrivit caruia: ,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 Ssi
degradarea sau inactivarea lor”, respectiv a art. 2 lit. b) si ¢) din Anexa
nr 3 a aceluiasi ordin (citate mai sus) nu contin informatii care sa impuna
solicitarea sa.

Lotul 2: Consiliul va respinge, ca neintemeiata, solicitarea de
completare a caietului de sarcini, cu cerinta: ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului”, deoarece, pe de parte, Ordinul nr.
10/368/11/2010 privind procedura de avizare a produselor biocide care
sunt plasate pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare, art. 4 alin. (1), unde sunt precizate documentele necesare
intocmirii dosarului tehnic al produsului biocid pentru obtinerea avizului
emis de catre Institutul National de Sanatate Publica (INSP) - Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, nu mentioneaza acest aspect, iar, pe
de alta parte, ... nu a indicat o norma legala care ar fi impus o asemenea
cerinta, raportat la destinatia produselor in cauza. Invocarea, de catre
contestatoare, a art. 19 alin. (2) Ilit. ¢) din Anexa nr. 1 a Ordinului
1761/2021, potrivit caruia: ,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”, respectiv a art. 2 lit. b) si ¢) din Anexa nr 3 a aceluiasi
ordin (citate mai sus) nu contin informatii care sa impuna solicitarea sa.

Lotul 5: Consiliul apreciaza ca fiind pertinente justificarile detaliate
ale autoritatii contractante pentru actuala formulare: Mod de ambalare-
flacoane de 1 I, intrucat, unitatea medicala functioneaza in sistem
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pavilionar, avand un numar de 9 pavilioane, cantitatile de produs biocid
utilizate in procedura de dezinfectie nu sunt foarte mari la nivelul unor
sectii si compartimente, iar, pentru pastrarea produsului biocid in
ambalaj original este necesara o forma de ambalare in recipient de 1 I.

Lotul 7: Consiliul apreciaza ca fiind pertinente justificarile detaliate
ale autoritatii contractante pentru actuala formulare, dat fiind ca unitatea
achizitoare detine tipurile de nebulizatoare mentionate in caietul de
sarcini, iar, achizitionarea unor produse biocide a caror ambalaje nu sunt
compatibile cu nebulizatoarele detinute ducand la costuri suplimentare
pentru achizitia unor noi echipamente (nebulizatoare).

Lotul 8: Consiliul apreciaza ca fiind pertinente justificarile detaliate
ale autoritatii contractante, avand in vedere incidenta cazurilor de
infectie cu Clostridium difficile si a cazurilor de infectie asociata asistentei
medicale, precum si de utilizarea produsului biocid in sectiile unde
dezinfectia se efectueaza cu produse biocide nivel inalt, situatii in care
utilizarea dezinfectantilor de nivel inalt este obligatorie potrivit OMS nr.
1761/2021; potrivit Metodologiei de supraveghere a infectiei cu
Clostridium difficile, in cazul infectiei cu Clostridium Difficile, pentru
dezinfectia suprafetelor se utilizeaza produse clorigene.

Lotul 10: nu se accepta solicitarea de inlocuire a metodei de
aplicare prin stergere cu dezinfectia suprafetelor prin mijloace mecanice,
cerinta din caietul de sarcini fiind in acord cu prevederile OMS nr.
1761/2021.

Lotul 11: Consiliul apreciaza ca fiind pertinente justificarile detaliate
ale autoritatii contractante, astfel incat, nu se accepta solicitarea de
inlocuire a termenului ,biocid” cu sintagma ,dispozitiv medical”,
formularea din caietul de sarcini fiind in acord cu art. 9 din OMS nr.
1761/2021, in care produsele biocide pot fi folosite pentru dezinfectia
dispozitivelor medicale.

Consiliul va retine ca, in sustinerea contestatiei, .... aveau obligatia
de a proba caracterul restrictiv al documentatiei de atribuire, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 c.p.c potrivit carora
,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in
afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Astfel, fiecare parte litiganta are obligatia de a-si dovedi pretentiile,
sustinerile, prin producerea unor mijloace de proba legale, verosimile,
pertinente si concludente, potrivit principiului de drept ,probatio
incumbit ei qui digit, non ei qui negat”.

Avand in vedere prevederile art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va retine in solutionare faptul ca literatura juridica dar si
practica judiciara, a statuat ca in cadrul procesului civil sarcina probei
este impartita intre reclamant si parat, in speta intre contestator si
autoritatea contractanta, la care se adauga si rolul activ al Consiliului
care, potrivit art. 254 alin. (5) c.p.c, poate ordona administrarea
probelor considerate necesare chiar daca partile se impotrivesc.
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Cu toate acestea, existenta rolului activ al Consiliului nu poate
conduce la concluzia ca intreaga sarcina a probei ar cadea asupra
Consiliului, ceea ce nu se intampla nici macar in cadrul dosarelor supuse
principiului oficialitatii, sau ca nerespectarea dispozitiilor legale cu privire
la propunerea si administrarea probelor nu ar avea pentru parti
consecinte procedurale.

Pe cale de consecintd, in masura in care partea ce formuleaza
anumite critici, sustineri nu este solitara in efortul de a proba, aceasta
ramane singura sanctionata in caz de esec, deoarece daca nu
administreaza probele care sa convinga Consiliul, cu toata eventuala
colaborare a adversarului si in pofida rolului activ al Consiliului, va pierde
dosarul, iar adversarul va triumfa.

Contestatoarea nu poate finsarcina Consiliul sa efectueze o
cercetare in integrum a procedurii de atribuire sau o supraevaluare a
ofertelor concurente pe baza de supozitii, avand drept scop doar
sicanarea partii adverse.

Prin urmare, o contestatie trebuie sa cuprindd motivele de
nelegalitate si netemeinicie a actelor atacate - motivele pe care se
bazeaza calea de atac, iar nu sa fie o forma fara fond.

Simpla enumerare unor standarde sau ordine de ministru, aplicabile
in domeniul medical nu poate fi considerata motivare concreta a criticilor
cu privire la specificatiile tehnice din caietul de sarcini, cata vreme
societatea contestatoare nu a aratat concret care specificatii tehnice il
impiedica sa depuna oferta competitiva.

II. In ceea ce priveste criticile .... din contestatia inregistratd la
Consiliu sub nr. 11498/04.003.2022, privind anularea modificarilor
efectuate prin raspunsul autoritatii contractante la solicitarea de
clarificari, inregistrat cu nr. 2913/02.03.2022, cu referire la loturile 1 si
2, Consiliul le va respinge, ca nefondate, pentru motivele care vor fi
aratate in continuare:

Astfel, potrivit contestatoarei, initial, cerinta din caietul de sarcini
de la loturile 1 si 2 privind modul de conditionare, era in sensul urmator:

- Lotul 1 - Conditionare produs - recipient de 1000 ml prevazut cu
pompa de dozare montata din fabrica pentru evitarea contaminarii, cu
respectarea OMS 1761/2021; cerinta va fi indeplinita prin prezentarea
unei declaratii a ofertantului cu privire la modul de ambalare si livrare a
produsului conform solicitarii.

-Lotul 2 - Conditionare in flacoane de 1000 ml cu pompa de
dozare.

Ulterior, prin raspunsul la solicitarea de clarificari adresata,
autoritatea contractanta a modificat respectiva cerinta, precizand:
Referitor la cerinta prevazuta in caietul de sarcini privind modul de
conditionare ,recipient de 1000 ml prevazut cu pompa dozatoare
montata in fabrica” se accepta modificarea solicitata astfel: ,recipient de
1000 ml care sa fie insotit de o pompa dozatoare compatibila, ofertata
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gratuit sau recipientul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata in
fabrica. Se accepta ambele variante.”

Consiliul apreciaza, pe de-o parte, ca fiind aplicabile dispozitiile art.
20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, care stabilesc: ,Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezintad cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incit sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”; pe de alta parte, prin
acceptarea doar a uneia dintre variante, autoritatea contractanta ar
restrictiona participarea operatorilor economici.

Fata de acest aspect, Consiliul are in vedere Anexa 3 a Ordinului
nr. 1761/2021, invocata chiar de catre contestatoare, respectiv art. 2,
dar nu doar lit. f) la care a facut referire aceasta din urma, ci tot articolul
2, potrivit caruia: ,Criteriile de utilizare si pdstrare corectda a
antisepticelor sunt urmatoarele:

a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost
avizat;

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;

d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii
hidroalcoolice, iar acestea trebuie sa fie la indemana, in apropierea
pacientului (zonei de ingrijiri),;

f) flaconul se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu
solutie antiseptica este interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se
evita contaminarea;

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt
flacon;

j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a
doua produse diferite;

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate
mica;

/) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de
surse de caldura.”,

din interpretarea textului normativ rezultand ca recipientul in care
se pastreaza antisepticul poate fi insotit de o pompa dozatoare
compatibila, care sa poata fi inlocuita, cu conditia ca persoana care
efectueaza operatiunea sa respecte conditiile de utilizare si pastrare a
antisepticelor, asa cum s-a aratat mai sus, si, nu, in mod obligatoriu,
recipientul sa fie prevazut cu pompa dozatoare montata in fabrica.

Pe cale de consecinta, va respinge solicitarea contestatoarei de
obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.
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Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite contestatia inregistrata la Consiliu cu nr.
9472/23.02.2022, prin achiesarea autoritatii contractante la criticile
urmatoare ale ....:

Critica generala: completarea caietului de sarcini cu spectrul de
activitate detaliat conform standardului prevazut in Anexa 3 a Ordinului
MS nr. 1082/2016, cu completarea din 2017;

Lotul 1: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 2: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 4: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva, se accepta modificarea caietului de sarcini in
ceea ce priveste forma de conditionare a produsului, care poate fi si
lichida.

Lotul 5: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 6: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;

Lotul 7: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, modificarea obiectului
achizitiei prin reformularea: Produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare in loc de Produs biocid pentru dezinfectia aeromicroflorei,
precum si in sensul ca analiza comparativa se va face in raport de pretul
cel mai scazut al cantitatii de dezinfectant utilizat pentru dezinfectia unui
metru cub de aer, in conditiile acoperirii intregului spectru de activitate
solicitat.

Lotul 8: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 10: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, precum si in sensul ca la
analiza comparativa se va avea in vedere pretul/litru solutie de lucru,
care acopera intreg spectrul de lucru solicitat; solicitarea ..., cu privire la
cerinta ,Eficienta produsului sa fie dovedita prin testari in conditii de
murdarie”.

Lotul 11: modificarea caietului de sarcini prin completarea
spectrului de activitate conform solicitarii contestatoarei, precum sica
produsul solicitat in caietul de sarcini sa poata fi incadrat ca dispozitiv
medical si/sau produs biocid.
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In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, va
dispune obligarea autoritatii contractante la publicarea tuturor
modificarilor mentionate mai sus in SEAP, conform art. 55 alin. (1) din
HG nr. 395/2016, in termen de maximum 10 zile de la comunicarea
prezentei decizii, si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea
ofertelor la un interval de minimum 15 zile de la publicarea in SEAP a
modificarilor documentatiei.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, ca nefondate, celelalte critici din contestatia inregistrata la
Consiliu sub nr. 9472/23.02.2022.

Referitor la solicitarea contestatoarei privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de judecata, Consiliul va retine ca,
potrivit art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, , 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 inainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei”.

Cheltuielile reclamate in contestatia care a fost admisa in parte
reprezinta ,onorariu asistare/reprezentare” in cuantum de 4000,00 lei
facturate cu factura seria 1 nr. 550/19.02.2022 si achitate cu ordinul de
plata 211 din 21.02.2022, emis de BRD-Group Societe Generale.

Aplicand prevederile art. 453 alin. (2) cpc, conform carora ,cand
cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata”, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata sumei de
1.000,00 de lei catre contestatoare, reprezentand cheltuieli ocazionate
cu solutionarea contestatiei, acordate proportional cu criticile din
contestatie care au fost admise.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, ca nefondatd, contestatia formulatd de .., inregistrata la
Consiliu sub nr. 11498/04.003.2022, privind anularea modificarilor
efectuate prin raspunsul autoritatii contractante la solicitarea de
clarificari, inregistrat cu nr. 2913/02.03.2022, cu referire la loturile 1 si
2.

Pe cale de consecinta, va respinge solicitarea contestatoarei de
obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate cu
solutionarea contestatiei.

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

Impotriva prezentei decizii se va putea formula plangere la instanta
de judecata competenta, atat pentru motive de nelegalitate, cat si de
netemeinicie, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
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vatamate potrivit prevederilor art. 29 si 32 din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

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

Admite contestatia inregistrata la Consiliu cu nr. 9472/23.02.2022,
prin achiesarea autoritatii contractante la criticile urmatoare ale ....:

Critica generalda: completarea caietului de sarcini cu spectrul de
activitate detaliat conform standardului prevazut in Anexa 3 a Ordinului
MS nr. 1082/2016, cu completarea din 2017;

Lotul 1: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 2: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si eliminarea activitatii
fungicide;

Lotul 4: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva; se accepta modificarea caietului de sarcini in
ceea ce priveste forma de conditionare a produsului, care poate fi si
lichida.

Lotul 5: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 6: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei si in sensul ca solutia de
lucru sa nu fie coroziva;

Lotul 7: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, modificarea obiectului
achizitiei prin reformularea: Produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare in loc de Produs biocid pentru dezinfectia aeromicroflorei,
precum si in sensul ca analiza comparativa se va face in raport de pretul
cel mai scazut al cantitatii de dezinfectant utilizat pentru dezinfectia unui
metru cub de aer, in conditiile acoperirii intregului spectru de activitate
solicitat.

Lotul 8: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei;

Lotul 10: modificarea caietului de sarcini prin completarea
standardelor conform solicitarii contestatoarei, precum si in sensul ca la
analiza comparativa se va avea in vedere pretul/litru solutie de lucru,
care acopera intreg spectrul de lucru solicitat; solicitarea ..... , CU privire
la cerinta ,Eficienta produsului sa fie dovedita prin testari in conditii de
murdarie”.
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Lotul 11: modificarea caietului de sarcini prin completarea
spectrului de activitate conform solicitarii contestatoarei, precum sica
produsul solicitat in caietul de sarcini sa poata fi incadrat ca dispozitiv
medical si/sau produs biocid.

Obliga autoritatea contractante la publicarea tuturor modificarilor
mentionate mai sus in SEAP, conform art. 55 alin. (1) din HG nr.
395/2016, in termen de maximum 10 zile de la comunicarea prezentei
decizii, si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la un
interval de minimum 15 zile de la publicarea in SEAP a modificarilor
documentatiei.

Respinge, ca nefondate, celelalte critici din contestatia inregistrata
la Consiliu sub nr. 9472/23.02.2022.

Obliga autoritatea contractanta la plata sumei de 1.000,00 de lei
catre contestatoare, reprezentand cheltuieli ocazionate cu solutionarea
contestatiei.

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de .... SRL,
inregistrata la Consiliu sub nr. 11498/04.003.2022.

Respinge solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor ocazionate cu solutionarea contestatiei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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