CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3, Bucuresti, cod postal 030084, Romania
Tel: +4 021.310.46.41 Fax: +4 021.890.07.45 si +4 021.310.46.42 wWwW.CNscC.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art.
27 alin. (1) 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, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. covveeees Y A [annnnnnnn
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eiiinnn. , inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oiiinnnn. ,
formulata de SC ......... SRL, cu sediul in ......... , str. ..,
judetul ......... , Inregistrata in Registrul Comertului cu nr. ......... , CUI

RO..., reprezentata de domnul .., in calitate de administrator,
impotriva documentatiei de atribuire privind procedura de licitatie
deschisa, cu faza finala de licitatie electronica, pentru incheierea, pe
loturi, a acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,,......... ", coduri
CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev.2), 33631600-8 - Antiseptice si
dezinfectante (Rev.2) si 33711400-1 - Produse cosmetice (Rev.2), cu
data-limita de depunere a ofertelor 21.05.......... , 16:00, organizata
de ......... , cu sediul in ......... R o , judetul ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat acceptarea unui numar suficient
de pompe dozatoare reutilizabile pentru bidoane, modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru loturile 1, 2, 4, 5, 8,
10, 11, 12, 13, 14 si 15, precum si suspendarea procedurii de
atribuire.

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 nr. ......... [oveeiiins , Inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oiiinnn. , formulata de
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SC ......... SRL, contestatie ce are ca obiect remedierea
documentatiei de atribuire.

Pentru loturile 1, 2, 5, 10, 11, 12, 13 si 14, unde s-a impus ,cu
dispozitiv de dozare propriu fiecarui ambalaj (dozatoare aplicabile
flacoanelor, incluse in pret)”, solicita obligarea autoritatii
contractante sa accepte si furnizarea unui numar suficient de pompe
dozatoare reutilizabile pentru respectivele bidoane.

Costul unei asemenea pompe este destul de ridicat, in opinia
contestatoarei, iar majoritatea unitatilor sanitare accepta reutilizarea
acestora, deoarece sunt in asa fel concepute incat sa reziste in
produsul concentrat un timp mai indelungat. Eliminarea lor impreuna
cu fiecare bidon este nejustificata si ar duce la o crestere inutila a
pretului de achizitie a respectivului bidon si crearea de cantitati
suplimentare de deseuri periculoase cu costuri ridicate pentru
eliminarea acestora. O pompa dozatoare, care se scoate dintr-un
bidon cu solutie concentrata si se introduce in alt bidon cu solutie
concentrata, nu se poate contamina. Rolul dezinfectantilor, pe care
autoritatea contractanta doreste sa fii achizitioneze prin prezenta
procedura, este de a dezinfecta diverse suprafete, in forma diluatg,
nu in solutie concentrata.

In continuare, arata ca, daca un produs se utilizeaza in
concentratie de 0.25 % - 2% (la 1 L de apa se utilizeaza 2.5 ml - 20
ml de solutie concentrata), iar aceasta concentratie este suficienta
pentru acoperirea Iintregului spectru solicitat de autoritatea
contractanta, este imposibila contaminarea solutiei concentrate, prin
mutarea unei pompe dozatoare dintr-un bidon in altul. Conform
normelor de sanatate si securitate in munca, personalul autoritatii
contractante, care prepara solutia de lucru, trebuie sa poarte
echipament de protectie. Acest echipament ii fereste si de contactul
accidental cu solutia concentrata, in timpul mutarii pompelor de pe
un bidon pe altul.

De asemenea, contestatoarea arata ca scopul pentru care
autoritatea contractanta desfasoara aceasta procedura de licitatie
publica este de furnizare ......... conform eficientei asupra
microorganismelor obligatorii standard de testare si nu acela de
furnizare echipamente si dispozitive pentru utilizarea acestor
produse, aceasta cerinta ar trebui sa constituie obiectul unei achizitii
separate si nu sa fie o achizitie mascata, inclusa in pretul produselor
dezinfectante

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante sa accepte si
varianta in care le sunt oferite un numar suficient de pompe
dozatoare reutilizabile care, pe masura ce se deterioreaza, urmeaza
sa fie inlocuite, fara a presupune costuri suplimentare pentru
autoritatea contractanta.

Pentru lotul 1 si 2 solicita sa fie obligata autoritatea
contractanta sa stabileasca perioada de valabilitate a solutiei de lucru
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si timpul de actiune maxim in functie de standardele pe care le
solicita.

Astfel, daca pentru fiecare standard se specifica timpul in care
produsele ofertate trebuie testate, considera ca si timpul din analiza
comparativa trebuie sa fie acelasi. Solicita obligarea autoritatii
contractante sa stabileasca un timp standard pentru compararea
ofertelor de pret, deoarece modul in care a decis analiza
comparativa, poate genera confuzii.

Solicita ca, din punct de vedere tehnic sa fie declarate
conforme si sa se califice pentru oferta financiara doar produsele
care prezinta in avizul BIO concentratii care respecta OMS nr.
1071/2017 si standardului EN 14885/2015, conditiile standard
obligatorii pentru standardul EN 13727 - activitate bactericida timp
de actiune 5,30 si 60 de minute, standardul EN 13624 - activitate
fungicida timp de actiune 5, 30 si 60 de minute, standardul EN
13697 - activitate bactericida timp de actiune 5, 30 si 60 de minute,
standardul EN 13697 - activitate fungicida timp de actiune de 5, 30
si 60 de minute, standardul EN 14476 - activitate virucida timp de
actiune de 5, 30 si 60 de minute, standardul EN 14348 - activitate
micobactericida timp de actiune de 30 si 60 minute, standardul EN
13704 - activitate sporicida timp de actiune de 30 si 60 de minute.

Subliniaza ca, doar in conditiile in care sunt indeplinite cerintele
de mai sus, sa se stabileasca castigatorul pe baza pretului cel mai
mic al solutiei de lucru la concentratia minima eficienta indicata in
avizul BIO de catre CNPB pentru timpul de 30 minute si nu cum
raspunde autoritatea contractanta la pagina 6 a adresei nr. 389 din
20.04 .........: ,timpul pentru compararea ofertelor de pret pentru
produsele care prezinta in avizul BIO concentratii care indeplinesc
standardele EN 13727 activitate bactericida, EN 13624 activitate
fungicida, EN 13697 activitate bactericida si fungicida si EN 14476
activitate virucida este de 5, 30 si 60 de minute si pentru
standardele EN 14348 activitate micobactericida si EN 13704
activitate sporicida este de 30 si 60 de minute" deoarece conform
acestui raspuns ofertantii ar trebui sa intocmeasca trei oferte
alternative la trei concentratii de actiune diferite, aferente fiecarui
timp de actiune solicitat, iar intocmirea unei analize comparative
obiective ar fi imposibil de efectuat.

Pentru lotul 4 solicita sa fie obligata autoritatea contractanta sa
reformuleze analiza comparativa astfel: ,analiza comparativa va
avea in vedere pretul ofertat pentru cantitatea specificata in avizul
BIO pentru a fi utilizata la dezinfectia de nivel inalt pentru un m? la
un timp maximum de actiune de 5 de minute, respectdnd OMS
961/2016 Anexa 4, in cazul in care dezinfectantul se aplica prin
pulverizare se va utiliza cantitatea specificatd in aviz pentru a fi
utilizata pentru un m? sau un m> la timpii recomandati”.
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Invoca decizia CNSC nr. ,,,,"/../C../..., pag. 17, referitor la
metoda de comparare utilizata pentru un produs dezinfectant rapid
de suprafete, in care Consiliul stabileste ca ,avand in vedere ca
indrumarea cuprinsd in Ordinul nr. 961/2016 vizeaza utilizarea
cantitatii de dezinfectant specificata in aviz, prin pulverizare, pentru
un m? sau un m’>, rezulta si ca metoda de comparare a ofertelor este
necesar a fi aceeasi, pentru a avea egala masura de apreciere a
ofertelor”.

Pentru lotul 5 solicita obligarea autoritatii contractante sa
accepte doar produsele incadrate ca biocide si sa elimine din caietul
de sarcini posibilitatea depunerii unor dispozitive medicale.

Sustine ca isi bazeaza solicitarea de mai sus pe dispozitiile
Ordinului nr. 1071/2017, anexa 3 - dosarul tehnic pentru achizitia de
dezinfectante ,produsul trebuie sa detina aviz eliberat in baza
Ordinului Ministerului Sanatatii, al Ministerului Mediului si Padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata
pe teritoriul Romaniei, cu modificari si completari ulterioare, in
termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe piata
eliberata conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide”...

,Unitatile  sanitare publice si private, indiferent de
subordonarea acestora, sunt obligate sa solicite avizul BIO (actul
administrativ de punere pe piata si comercializare, emis de Comisia
Nationala a Produselor Biocide)".

Subliniaza ca obiectul prezentei proceduri este
JLfurnizare ......... ", iar caietul de sarcini este pentru ,achizitia de
produse biocide". Astfel, considera ca este mai mult decat evident
faptul ca autoritatea contractanta are obligatia de a permite accesul
la acest lot doar a produselor incadrate ca biocide, care au fost
avizate de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

Invoca in sustinere decizia CNSC cu nr. ../C../... din ... prin care
s-a decis ca: ,fata de solicitarea contestatoarei ca, pentru lotul 3, sa
fie acceptate spre ofertare si produse care detin marcaj CE,
incadrate ca dispozitive medicale, Consiliul retine trimiterea
autoritatii contractante la prevederile ari. 12 din Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectarea si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
962/2016, conform carora ,dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor biocide. Drept urmare, Consiliul



stabileste caracterul nefondat al pretentiei contestatoarei, cerinta
autoritatii respectdnd prevederea legala.”

Pentru desfasurarea unei proceduri conform principiilor
stipulate de Legea nr. 98/2016, capitolul 1, sectiunea 1, art. 2 alin.
(2) in ceea ce priveste transparenta, proportionalitatea si asumarea
raspunderii solicita obligarea autoritatii contractante sa respecte
prevederile EN 14885/2015, tabelele 4.3.2.6 si 4.3.2.7 privind
dezinfectia suprafetelor cu produse biocide, prevederile OMS nr.
1071/2017, care la criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor
solicita doar produse biocide conform Regulamentului (UE) nr.
528/2012, OMS nr. 961/2016, art. 13 (4) care specifica produsele
biocide utilizate pentru dezinfectia suprafetelor la litera a) si sa
permita participarea la acest lot doar a produselor biocide pentru
dezinfectia suprafetelor, cu eliminarea posibilitatii participarii
produselor dispozitive medicale de orice tip, produse dispozitive
medicale care nu se supun verificarii Regulamentului (UE) 528/2012
deoarece:

- avand in vedere ca OMS nr. 961/2016, art. 12 prevede
"dezinfectia prin mijloace chimice se realizeazd prin utilizarea
produselor biocide",

- aceste produse incadrate ca si dispozitiv medical contin
substante interzise de catre acest Regulamentul 528/2012,

- se pot folosi doar in contact cu suprafetele dispozitivelor
medicale ceea ce nu este cazul pentru acest lot,

- nu se pot compara transparent si proportional cu
produsele biocide, eficienta acestor produse dispozitive medicale
asupra microorganismelor nefiind supusa niciunei verificari de catre o
autoritatea competenta, asa cum este cazul produselor biocide care
se comercializeaza doar pe baza avizului BIO, aviz emis dupa
verficarea de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in ceea
ce priveste testarile standard obligatorii efectuate si depuse de catre
producator,

- produsele biocide trebuie sa detina testari conform
standardelor europene efectuate dupa 2015, testari efectuate in
laboratoare acreditate ISO 17025, testari care trebuie reinnoite o
data la 3 ani, iar dispozitivele medicale sunt acceptate dupa
recomandarile producatorului, fara a li se solicita testari conform
standardelor europene efectuate dupa 2015 in laboratoare acreditate
ISO 17025, testari care nu trebuie reinnoite o data la 3 ani; deci
produsele biocide testate cu metode si standarde actuale vor concura
disproportionat si fara a se asigura conditiile concurentiale ale unui
tratament egal, cu produse care nu sunt testate dupa metode
standard actuale, cu substante si eficienta neverificate de o
autoritate nationala.

Pentru lotul 8, avand in vedere legislatia aplicabila achizitiilor
publice in domeniul sanitar, asa cum apare in fisa de date si caietul
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de sarcini, contestatoarea solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante sa indice unde se regasesc urmatoarele solicitari:
,ofertantul declarat céastigator pe locul I, va pune la dispozitia
autoritatii contractante, gratuit dozatoare cu senzori aplicabile pe
perete, cu urmatoarele caracteristici: dozare simpla si exacta a
solutiei antiseptice, potrivit pentru flacoanele ofertate, dozaj
ajustabil de la 1 ml la 3 ml, aplicarea solutiei se realizeaza prin
senzori, control permanent al nivelului lichidului din flacon.
Cantitatea necesara de dozatoare pentru solutia antiseptica alcoolica
este de minim 600 buc, urmand ca numarul final sa fie stabilit pe
parcursul montarii acestora. La data limita de depunere a ofertelor
fiecare ofertant va prezenta obligatoriu o mostra de dozator pentru
solutia antisepticd alcoolica impreuna cu o declaratie pe propria
raspundere prin care declara ca va respecta montarea acestor
produse, in caz contrar oferta va fi declarata neconforma”.

Subliniaza ca cerintele de mai sus nu se regasesc ca atare in
continutul OMS nr. 961/2016, OMS nr. 910/2016, OMS nr.
1071/2017, EN 14885/2015 si critica faptul ca nu sunt descrise
conform Legii nr. 98/2016, sens in care solicita eliminarea lor,
deoarece au caracterul de a restrange concurenta intr-un mod
nejustificat.

Apreciaza ca cerinta analizata este nelegala, iar autoritatea
contractanta efectueaza o achizitie mascata in pretul unui produs
dezinfectant, iar Ordinul nr. 1101/2016, mentionat de catre
autoritatea contractanta, 1in sprijinul solicitarii dispozitivelor
dozatoare nu face parte din legislatia aplicabila procedurii de
furnizare dezinfectanti, ordinul referindu-se la indeplinirea de catre
unitatile sanitare a unor conditii privind limitarea infectiilor si nu la
responsabilitatea ofertantilor de produse dezinfectante.

Tot pentru acest lot mentine solicitarea eliminarii standardului
virucid EN 14476, ca si conditie obligatorie, intrucat conform SR EN
14885/2015, paragraful 4.3.2.4 acest standard neregasindu-se la
conditiile obligatorii si nici la cele optionale, in ceea ce priveste
dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Tot pentru lotul 8 solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine prevederile nelegale stabilite in analiza comparativa Ia
depunerea ofertei, iar cerinta ar trebui sa fie in sensul ca se va
prezenta pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru o procedura
de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin frecare, aceasta
specificatie nefiind prevazuta in legislatia aplicabila acestei proceduri,
a modului de ambalare, etichetare, facturare, distribuire si utilizare a
produselor antiseptice in Romania sau Uniunea Europeana.

Pentru lotul 10 contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la inlaturarea prevederilor nelegale, sens in care face
trimitere la decizia CNSC nr. ../C../../22.03.......... , ramasa
definitiva, respectiv la aprecierea ca "specificatia tehnica impusa,
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privind prezentarea recomandarii de utilizare/compatibilitate de la
minim unul dintre producatorii acestor tipuri de instrumentar, se
considera restrictiva, .. se considera necesara completarea
specificatiei referitoare la recomandarea de utilizare/compatibilitate,
in sensul prezentarii a oricaror documente din care sa rezulte ca
dezinfectantii sunt compatibili cu instrumentarul, asigurandu-se
utilizarea in conditii de siguranta a acestora”, prevederi apreciate de
contestatoare ca nelegale, motivat de faptul ca aceste cerinte nu
sunt cuprinse nici in OMS 961/2016, OMS 1082/ 2016, OMS
1071/2017, SR EN 14885/2015 si nici in OMS 910/2016 cu
modificarile ulterioare si care au ca efect restrangerea nejustificata a
concurentei.

Mai exact solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine
cerinta ,sa fie compatibil cu Gastroscopul Pentax EG 29901,
colonoscopul PENTAX EC 3890 F12 si sonda de ecografie
transesofagiana TEE022 ESAOTE”.

Pentru lotul 11 solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine prevederile nelegale, confirmate si prin ultima decizie CNSC
ramasa definitiva, respectiv decizia nr.../C./../22.03.......... ,
precizate anterior si pentru lotul 10, sens in care solicita obligarea
autoritatii contractante sa elimine cerintele ,utilizat pentru
dezinfectia de nivel mediu a endoscoapelor termosensibile
Gastrosopul Pentax EG 29901 si colonoscopul Pentax EC3890Fi2)”,
.Sa fie compatibil cu Gastrosopul Pentax EG 2990i si colonoscopul
Pentax EC3890Fi2...”, deoarece produsele dezinfectante
.recomandate si compatibile” cu aceste dispozitive sunt compuse din
aceleasi substante active, ca si orice alt produs biocid avizat BIO
pentru dezinfectia instrumentarului si a echipamantelor medicale.

Tot pentru lotul 11 solicita obligarea autoritatii contractante sa
accepte doar produsele incadrate ca biocide si sa elimine din caietul
de sarcini posibilitatea depunerii unor dispozitive medicale, intrucat
potrivit Ordinului nr. 1071/2017, anexa 3, dosarul tehnic pentru
achizitia de dezinfectanti ,produsul trebuie sa detina aviz eliberat in
baza Ordinului Ministerului Sanatatii, al Ministerului Mediului si
Padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide, care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romé&niei, cu modificari si completari
ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de
punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012, privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise
de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.
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Unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonarea
acestora, sunt obligate sa solicite avizul BIO (actul administrativ de
punere pe piata si comercializare, emis de Comisia Nationala a
Produselor Biocide)".

Critica faptul ca obiectul prezentei proceduri este
furnizare ......... , iar caietul de sarcini este pentru achizitia de
produse biocide si considera ca autoritatea contractanta are obligatia
de a permite accesul la acest lot doar a produselor incadrate ca
biocide, care au fost avizate de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, conform paragrafelor mai sus amintite.

In sprijinul celor solicitate vine si decizia CNSC cu nr.
2716/C8/3232 din 18.10.2017 prin care s-a decis ca: ,fata de
solicitarea contestatoarei ca, pentru lotul 2, sa fie acceptate spre
ofertare si produse care detin marcaj CE, incadrate ca dispozitive
medicale, Consiliul retine trimiterea autoritatii contractante la
prevederile art. 12 din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia
si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin
Ordinul  ministrului sanatatii nr. 962/2016, conform carora
,dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor biocide”. Drept urmare, Consiliul stabileste caracterul
nefondat al pretentiei contestatoarei, cerinta autoritatii respectand
prevederea legala”.

Pentru respectarea principiilor transparentei, proportionalitatii
si asumarii raspunderii, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante sa respecte prevederile EN 14885/2015, tabelele
4.3.2.6 si 4.3.2.7 privind dezinfectia suprafetelor cu produse biocide,
prevederile OMS 1071/2017 care, la criterii de selectie pentru
pregatirea specificatiilor, solicita doar produse biocide conform
Regulamentului (UE) nr.528/2012, OMS 961/2016 art. 13 (4) care
specifica produsele biocide utilizate pentru dezinfectia suprafetelor la
litera a) si sa permita participarea la acest lot doar a produselor
biocide pentru dezinfectia suprafetelor, cu eliminarea posibilitatii
participarii produselor dispozitive medicale de orice tip, produse
dispozitive medicale care nu se supun verificarii Regulamentului (UE)
528/2012 deoarece:

- avand in vedere OMS 961/2016 art. 12 ,dezinfectia prin
mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor biocide”;

- aceste produse incadrate ca si dispozitiv medical contin
substante interzise de catre acest Regulamentul 528/2012;

- se pot folosi doar in contact cu suprafetele dispozitivelor
medicale ceea ce nu este cazul pentru acest lot,

- nu se pot compara transparent si proportional cu
produsele biocide, eficienta acestor produse dispozitive medicale
asupra microorganismelor nefiind supusa nici unei verificari de catre
autoritatea competenta, asa cum este cazul produselor biocide care
se comercializeaza doar pe baza avizului BIO, aviz emis dupa
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verificarea de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide in ceea
ce priveste testarile standard obligatorii efectuate si depuse de catre
producator,

- produsele biocide trebuie sa detina testari conform
standardelor europene efectuate dupa 2015, testari efectuate in
laboratoare acreditate ISO 17025, testari care trebuie reinnoite o
data la 3 ani, iar dispozitivele medicale sunt acceptate dupa
recomandarile producatorului, fara a li se solicita testari conform
standardelor europene efectuate dupa 2015 in laboratoare acreditate
ISO 17025, testari care nu trebuie reinnoite o data la 3 ani, deci
produsele biocide testate cu metode si standarde actuale vor concura
disproportionat si fara a se asigura conditiile concurentiale ale unui
tratament egal, cu produse care nu sunt testate dupa metode
standard actuale, cu substante si eficienta neverificate de o
autoritate nationala.

Pentru Lotul 12 solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine prevederile nelegale, confirmate si prin ultima Decizie CNSC
ramasa definitiva, respectiv decizia nr. ../C../../22.03.......... ,
.raportat la cele retinute, sunt considerate incidente prevederile art.
155 alin. (1) si (6) din Legea nr. 98/2016 [...] precum si art. 20 alin.
(10) din Norma metodologica aprobata prin HG 395/2016 [...] in
aceste conditii, specificatia tehnica impusa, privind prezentarea
recomandarii de utilizare/compatibilitate de la minim unul dintre
producatorii acestor tipuri de instrumentar, se considera restrictiva,
[...] se considera necesara completarea specificatiei referitoare la
recomandarea de utilizare/compatibilitate, in sensul permiterii
prezentarii a oricaror documente din care sa rezulte ca dezinfectantii
sunt compatibili cu instrumentarul, asigurandu-se utilizarea in
conditii de siguranta a acestora", prevederi apreciate de
contestatoare ca ar fi fost introduse in mod nelegal, intrucat aceste
cerinte nu sunt cuprinse nici in OMS.

Tot pentru lotul 12 solicita obligarea autoritatii contractante sa
accepte doar produsele incadrate ca biocide si sa elimine din caietul
de sarcini posibilitatea depunerii unor dispozitive medicale, iar
contestatoarea face trimitere la Ordinul nr. 1071/2017, anexa 3,
citata anterior.

La fel, contestatoarea arata ca obiectul prezentei proceduri
este ,furnizare ......... “, iar caietul de sarcini conceput pentru
achizitia de produse biocide, astfel considera ca autoritatea
contractanta are obligatia de a permite accesul la acest lot doar a
produselor incadrate ca biocide, care au fost avizate de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, conform paragrafelor mai sus
amintite, iar in sprijinul celor sustinute, contestatoarea face trimitere
la in sprijinul decizia CNSC cu nr. .../C../... din ... .

Solicita respectarea prevederilor EN 14885/2015, tabelele
4.3.2.6 si 4.3.2.7 privind dezinfectia suprafetelor cu produse biocide,
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prevederile OMS 1071/2017, care la criterii de selectie pentru
pregatirea specificatiilor solicita doar produse biocide conform
Regulamentului (UE) nr.528/2012, OMS 961/2016 art. 13 (4) care
specifica produsele biocide utilizate pentru dezinfectia suprafetelor la
litera a) si sa permita participarea la acest lot doar a produselor
biocide pentru dezinfectia suprafetelor, cu eliminarea posibilitatii
participarii produselor dispozitive medicale de orice tip, produse
dispozitive medicale care nu se supun verificarii Regulamentului (UE)
528/2012, pentru aceleasi argumente indicate anterior.

Pentru Lotul 13 solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminare cerintelor ,pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor
medicale reutilizabile de Ila Gastrosopul Pentax EG 2990 si
colonoscopul Pentax EC3890F12", ,sa fie compatibil cu Gastrosopul
Pentax EG 2990i si colonoscopul Pentax EC3890Fi2” deoarece
produsele dezinfectante ,recomandate si compatibile” cu aceste
dispozitive sunt compuse din aceleasi substante active ca si orice alt
produs biocid avizat BIO pentru dezinfectia instrumentarului si a
echipamentelor medicale.

Pentru Lotul 14 solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine cerintele ,utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a sondei de
ecografie transesofagiana TEE 022 ESAOTEE", ,sa fie compatibil cu
sonda de ecocrdiografie TEE 022 ESAOTEE, deoarece produsele
dezinfectante ,recomandate si compatibile” cu aceste dispozitive
sunt compuse din aceleasi substante active ca si orice alt produs
biocid avizat BIO pentru dezinfectia instrumentarului si a
echipamantelor medicale.

Pentru lotul 15 solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine cerintele ,utilizat prin stergere pentru dezinfectia de nivel
mediu pentru Gastrosopul Pentax EG 2990i si colonoscopul Pentax
EC3890Fi2”, ,sa fie compatibil cu Gastrosopul Pentax EG 2990i si
colonoscopul Pentax EC3890Fi2”, deoarece produsele dezinfectante
~recomandate si compatibile” cu aceste dispozitive sunt compuse din
aceleasi substante active ca si orice alt produs biocid avizat BIO
pentru dezinfectia instrumentarului si a echipamentelor medicale.

In punctul sau de vedere nr. ../12.06.......... , inregistrat la
Consiliu  sub nr. ../14.06.......... , autoritatea contractanta
invedereaza ca, referitor la solicitarea de a accepta un numar
suficient de pompe dozatoare reutilizabile pentru bidoane, aceasta
este o critica care nu poate fi primita, in conditiile in care a solicitat o
pompa
dozatoare pentru fiecare bidon, in acord cu prevederile Ordinului nr.
961/201, art. 23 alin. (2) ,la prepararea si utilizarea solutiilor
dezinfectante sunt necesare: a) cunoasterea exacta a concentratiei
de lucru in functie de suportul supus dezinfectiei; h) folosirea de
recipiente curate; c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei
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de stabilitate si eficacitate, conform unei corecte practici medicale,
pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor”.

Pompele individuale se solicita nu pentru ca nu ar rezista in
timp, ci pentru a se evita contaminarea in timp a pompelor si
transferul de agenti patogeni dintr-un ambalaj in altul, cu atat mai
mult ca aceste pompe au un lumen lung si subtire si un mecanism de
pompare, care este greu, daca nu imposibil de curatat in totalitate.

Transferul pompelor reutilizabile dintr-un bidon in altul creste
riscul de contaminare prin manipulare si prin introducerea in solutia
dezinfectanta a unei pompe deja folosita intr-un alt bidon. De
asemenea, creste riscul de accidentare la personalul medical prin
manipularea solutiilor dezinfectante concentrate pentru transferul
pompelor reutilizabile dintr-un bidon in altul, fapt ce nu este conform
cu normele de sanatate si securitate a muncii.

Subliniaza ca cerinta mentionata respecta intru totul dispozitiile
art. 31 din HG nr. 395/2016, nefiind nicidecum disproportionata in
raport cu natura si complexitatea contractului, fiind menita sa
asigure indeplinirea intocmai a scopului pentru care urmeaza a fi
incheiat contractul de achizitie publica.

Cu privire la cerinta vizand modificarea specificatiilor tehnice
din caietul de sarcini pentru loturile 1, 2, 4, 5, 8, 10, 11, 12, 13, 14
si 15, conform celor solicitate in motivare, autoritatea contractanta
face trimitere la prevederile OMS 961/2016, art. 22, unde este
mentionat ca unul dintre criterile de alegere corecta a
dezinfectantilor este spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate.

Astfel, autoritatea contractanta arata ca produsele ce fac
obiectul celor 17 loturi ale prezentei proceduri de atribuire sunt
destinate a fi folosite in mod alternativ pe aceleasi suprafete in
perioada de implementare a acordului cadru (36 Iluni), iar
modalitatea de alternare fiind stabilita prin protocoalele interne
aprobate de ministerul sanatatii.

Aceasta modalitate de lucru are drept scop prevenirea riscului
dezvoltarii rezistentei germenilor la produsele dezinfectate.

Cu privire la lotul 1 si lotul 2 contestatoarea solicita sa
stabileasca perioada de valabilitate a solutiei de lucru si timpul de
actiune maxim in functie de standardele pe care le solicita.

Subliniaza ca analiza comparativa se va face pe litru de solutie
de lucru, la concentratia minima eficienta indicata de producatorul
autorizat pentru actiunea pe spectrul solicitat, timpul de contact si
conditiile de pastrare.

Mentineaza ca timpul pentru compararea ofertelor de pret
pentru produsele care prezinta in avizul BIO concentratii care
indeplinesc standardele EN 13727 activitate bactericida, EN 13624
activitate fungicida, EN 13697 activitate bactericida si fungicida si EN
14476 activitate virucida este de 5, 30 si 60 de minute, iar pentru
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standardele EN 14348 activitate micobactericida si EN 13704
activitate sporicida de 30 si 60 minute.

Sustine ca, din paragraful citat de catre contestatoare in
contestatie, reiese foarte clar faptul ca standardul prevede un
interval intre 5 si 60 minute, orice perioada situata in acest interval
putand fi folosita ca si timp de analiza. In plus, perioadele de timp la
care sustine ca s-a raportat sunt prevazute in standard ca si timpi
aditionali.

Arata ca a elaborat aceasta cerinta in acord cu prevederile OMS
961, care permit adaptarea cerintelor la specificul activitatii
spitalului, si in conformitate cu nota finala din OMS nr. 1071/2017,
care transpune in anexa cerintele si timpii de contact prevazute la
Standardul EN 14885.

In continuare, autoritatea contractanta arata ca aceste criterii
au caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea
epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare, 1in
conformitate cu planul de supraveghere a infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologic infectiilor nosocomiale etc.) si se
aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din
unitatile critice sau non critice si nivelul de dezinfectie indicat
acestora.

Sustine ca a apreciat ca timpul de actiune (de 30, respectiv 15
minute, dupa caz) raspunde necesitatilor si specificului spitalului. Mai
mult, din experientele anterioare exista produse dezinfectante
testate atat la timpii obligatorii din standard, cat si la timpii
aditionali.

Referitor la lotul 4 arata ca s-a cerut dezinfectant rapid de nivel
inalt, solutie gata de utilizare prin pulverizare pentru suprafete si
dispozitive medicale, iar analiza comparativa va avea in vedere pretul
ofertat pentru timp maxim de actiune de 5 minute.

Face trimitere la prevederile Ordinului nr. 961/2016 care la art.
7 alin. (3) ,pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale,
toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare,
trebuie sa solicite atat certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in
categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului  din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”.

Avand in vedere ca produsele se folosesc pentru dezinfectia
instrumentarului medical care reprezinta dispozitive medicale
considera ca se incadreaza in cerinta ,acestea se pot folosi doar in
contact cu suprafetele dispozitivelor medicale”, iar in caietul de
sarcini precizeaza pentru dispozitive medicale respectarea cerintelor
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privind spectrul de activitate conform EN 14885/2015 si dosar tehnic
cu documentatia similara produselor biocide exceptie aviz BIO.

In continuare, pentru lotul 8, autoritatea contractanta
realizeaza o analiza comparativa si arata ca ,/a depunerea ofertei se
va prezenta pretul pe cantitatea de solutie necesara pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala a mdainilor prin frecare", prin
faptul ca pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor specificata in
avizul BIO, cantitatea de solutie antiseptica difera in functie de
produs, astfel ca s-a solicitat un calcul cat mai exact pentru a nu
dezavantaja din punct de vedere economic spitalul.

Cu titlu de exemplu arata ca exista produse unde in avizul BIO
se recomanda pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor aplicarea a
doua doze de solutie diferite, 2 x 1,5 ml care inseamna 3 ml pentru o
singura dezinfectie sau 2 x 3 ml care inseamna o cantitate de 6 ml
pentru o singura dezinfectie, iar in cazul dezinfectiei chirurgicale a
mainilor spectrul de activitate conform EN 14885:2015 precizeaza
respectarea urmatoarelor standarde:

- Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie lg, pentru produsde spalare >/ = 3,0, pentru produs
de frecare >/= 5,0, EN 12791 (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, pentru produs de frecare >/= 4,0,

- Micobactericida: EN 14348 (2,1),

- Virucidd: EN 14476 (2,1).

Astfel, cerintele privind respectarea standardelor pentru lotul 8
nu pot fi modificate (respectiv reduse) in caietul de sarcini. Conform
solicitarii produsul trebuie sa poata fi utlizat si pentru dezinfectia
igienica si pentru cea chirurgicalda, deci trebuie sa indeplineasca
ambii timpi de testare: 30 sec -1 min pentru igienic si 1-5 min
pentru chirurgical.

Cu privire la solicitarea de a pune la dispozitia autoritatii
contractante, gratuit dozatoare cu senzori aplicabile pe perete,
mentioneaza ca aceasta cerinta este conform Ordinului nr.
1101/2016, Anexa 4, precautiuni standard, masuri minime obligatorii
pentru prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale,
iar dozatoarele cu senzori reduc la zero riscul de transmitere
incrucisata a germenilor de la o persoana la alta prin faptul cg,
elibereaza solutie alcoolica fara sa fie nevoie sa atingi dispenserul si
sa il contaminezi. Considera ca, in conformitate cu prevederile art.
154 din Legea 98/2016 privind achizitiile publice, se solicita corect
punerea la dispozitie a acestor dozatoare de catre operatorul
economic castigator si nu ar fi corect daca spitalul ar achizitiona
dozatoare si ar conditiona ulterior achizitia solutiilor alcoolice
conform cu dozatoarele existente.
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Deoarece masurile de control a transmiterii germenilor
intraspitalicesti includ cerinte de aplicare corecta (conditii de
aplicare, dispozitiv, substanta, timp) a dezinfectiei igienice si
chirurgicale pentru reducerea transmiterii germenilor intraspitalicesti,
aceasta cerinta face parte din planul propriu de control al infectiilor
asociate actului medical al SJUSM.

Justifica cerinta ofertarii unor dispozitive dozatoare cu senzori
in baza OMS nr. 961/2016, art. 22 lit. €), i), j), iar perioada care face
obiectul prezentei proceduri de achizitii este de 36 de luni si riscul de
contaminare al acestor dispozitive este mare, risc pe care nu il poate
asuma.

Subliniaza ca asigurarea posibilitatii de inlocuire a acestor
dozatoare se constituie intr-o masura de reducere a riscului
contaminarii dozatoarelor. Considera aceasta cerinta ca fiind un plus
pentru siguranta pacientului si nu reprezinta o limitare artificiala si
nejustificata a concurentei, asa cum gresit ar sustine contestatoarea.

Pentru lotul 10, referitor la criticile aduse cerintei ,sa fie
compatibil cu Gastroscopul Pentax EG 29901, colonoscopul PENTAX
EC 3890 FI2 si sonda de ecografie transesofagianda TEE022 ESAOTE"
cerinta se pastreaza si se argumenteaza in baza recomandarilor
producatorului si solicitarilorprimite din partea sectiilor care utilizeaza
aceste echipamente medicale.

Pentru lotul 11, autoritatea contractanta arata ca cerinta ,sa fie
compatibil cu Gastroscopul Pentax EG 29901, colonoscopul PENTAX
EC 3890 F12" se pastreaza si se argumenteaza cu recomandarile
producatorului si solicitarilor primite din partea sectiilor care
utilizeaza aceste echipamente medicale.

Caietul de sarcini se refera la achizitia de produse biocide
avand in vedere faptul ca sunt acceptate pentru fiecare lot produse
incadrate ca biocide cu aviz BIO.

Sustine ca, in cazul dezinfectantilor pentru instrumentar,
accepta pe langa produse biocide si dispozitive medicale avand in
vedere faptul ca Ordinul nr. 961/2016 permite aceasta posibilitate,
prin art. 7 alin. (3): ,pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive
medicale, toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de
subordonare, trebuie sa solicite atat certificatul de marcaj CE, cu
incadrarea in categoria dispozitiv medical 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, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”.

Avand in vedere ca produsele se folosesc pentru dezinfectia
echipamentelor medicale care reprezinta dispozitive medicale,
considera ca se incadreaza in cerinta ,acestea se pot folosi doar in
contact cu suprafetele dispozitivelor medicale”. Caietul de sarcini
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precizeaza pentru dispozitive medicale respectarea cerintelor privind
spectrul de activitate conform EN 14885/2015 si dosar tehnic cu
documentatia similara produselor biocide exceptie aviz BIO.

Pentru lotul 12 este criticata cerinta ,,sa fie compatibil cu sonda
de ecografie transesofagiana TEE022 ESAOTE", iar autoritatea
contractanta arata ca se impune pastrarea ei, in acord cu
recomandarile producatorului si solicitarile primite din partea sectiilor
care utilizeaza aceste echipamente medicale, solicitari pe care le
ataseaza in copie.

Caietul de sarcini se refera la achizitia de produse biocide
avand in vedere faptul ca sunt acceptate pentru fiecare lot produse
incadrate ca biocide cu aviz BIO. Sustine ca, in cazul dezinfectantilor
pentru instrumentar, accepta pe langa produse biocide si dispozitive
medicale avand in vedere faptul ca Ordinul nr. 961/2016 permite
aceasta posibilitate prin art. 7 alin. (3): ,pentru dezinfectantele
incadrate ca dispozitive medicale, toate unitatile sanitare publice si
private, indiferent de subordonare, trebuie sa solicite atat certificatul
de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare”.

Avand in vedere ca produsele se folosesc pentru dezinfectia
echipamentelor medicale care reprezinta dispozitive medicale
considera ca se incadreaza in cerinta ,acestea se pot folosi doar in
contact cu suprafetele dispozitivelor medicale”, iar caietul de sarcini
precizeaza pentru dispozitive medicale respectarea cerintelor privind
spectrul de activitate conform EN 14885/2015 si dosar tehnic cu
documentatia similara produselor biocide exceptie aviz BIO.

Pentru lotul 13, cerinta ,sd fie compatibil cu Gastroscopul
Pentax EG 29901, colonoscopul PENTAX EC 3890 F12" se pastreaza
in acord cu recomandarile producatorului de a utiliza numai solutii
dezinfectante compatibile cu gastroscopul, precum si a precizarilor
primite din partea celor care asigura service pentru endoscop cu
privire la deteriorarea gastroscopului datorita actiunii solutiilor
dezinfectante, documente pe care autoritatea contractanta Ila
ataseaza in copie.

Pentru lotul 14, referitor la cerinta ,sd fie compatibil cu sonda
de ecografie transesofagiana TEE022 ESAOTE", autoritatea
contractanta apreciaza ca se impune pastrarea si argumenteaza cu
recomandarile producatorului si solicitarile primite din partea sectiilor
care utilizeaza aceste echipamente medicale, solicitari pe care le
ataseaza in copie.
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In ceea ce priveste cerinta ,sd fie compatibil cu Gastroscopul
Pentax EG 29901, colonoscopul PENTAX EC 3890 FI2", autoritatea
contractanta arata ca se pastreaza si se argumenteaza cu
recomandarile producatorului de a utiliza numai solutii dezinfectante
compatibile cu gastroscopul precum si a precizarilor primite din
partea celor care asigura service pentru endoscop cu privire la
deteriorarea gastroscopului datorita actiunii solutiilor dezinfectante.

Sustine ca prin prezenta procedura a urmarit sa asigure
intregul necesar de dezinfectanti destinati a fi utilizati alternativ pe o
perioada de 36 de luni.

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

......... , in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, cu faza finala de licitatie electronica,
pentru incheierea, pe loturi, a acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect ,......... ", coduri CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev.2),
33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante (Rev.2) si 33711400-1 -
Produse cosmetice (Rev.2), sens in care a publicat, in SEAP, anuntul
de participare nr. ......... [oviiiiins

Valoarea estimata a acordului cadru este cuprinsa intre
2.329.549,2 si 18.133.696,8 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire
este ,pretul cel mai scazut”.

Nemultumita de prevederile documentatiei de atribuire (a
caietului de sarcini), SC ......... SRL a formulat contestatia in analiza,
solicitand acceptarea unui numar suficient de pompe dozatoare
reutilizabile pentru bidoane, modificarea specificatiilor tehnice din
caietul de sarcini pentru loturile 1, 2, 4, 5, 8, 10, 11, 12, 13, 14 si
15, precum si suspendarea procedurii de atribuire.

Capatul de cerere privind suspendarea a fost respins, ca
nefongat, prin incheierea nr. ... /......... [oinnnn /07.05...........

In ceea ce priveste critica de la pct. 1 din contestatie, in
referire la cerinta caietului de sarcini privind prezentarea produselor
cu dispozitiv de dozare propriu fiecarui ambalaj (dozatoarea
aplicabile flacoanelor, incluse in pret), comuna loturilor 1, 2, 5, 10,
11, 12, 13 si 14, se constata ca ceea doreste autoarea contestatiei
este acceptarea unui numar suficient de pompe dozatoare
reutilizabile pentru respectivele bidoane, motivat de faptul ca o
asemenea pompa presupune un cost destul de ridicat.

In analiza sa, Consiliul se va raporta la dispozitiile Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de
evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie,
procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de
nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in
functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de
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evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare, invocate si
de autoritatea contractanta, ce impun la art. 23 alin. (2) urmatoarele
reguli:
La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare:

a) cunoasterea exacta a concentratiei de lucru in functie de suportul supus
dezinfectiei;

b) folosirea de recipiente curate;

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate,
conform unei corecte practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
degradarea sau inactivarea lor.

Pornind de la aceste reguli si luand in considerare argumentele
autoritatii contractante privind cresterea riscului de contaminare prin
manipulare in cazul transferului pompelor reutilizabile, Consiliul nu
va admite solicitarea contestatoarei in sensul dorit.

De altfel, Consiliul constata ca, in sprijinul cererii de modificare
a cerintei in discutie, contestatoarea nu a reusit sa furnizeze vreun
argument concret care sa convinga asupra caracterului restrictiv sau
disproportionat in raport cu natura si complexitatea contractului al
acesteia.

Mai mult, nu se poate concluziona asupra intelegerii
contestatoarei privind ,numdar suficient de pompe dozatoare
reutilizabile”.

Asadar, cele relatate in cuprinsul contestatiei nu au format
convingerea Consiliului ca s-ar impune o astfel de remediere a
cerintei.

Analizand pct. 2 din contestatie prin care se solicita obligarea
autoritatii contractante, in cazul loturilor 1 si 2, la stabilirea perioadei
de valabilitate a solutiei de lucru si a timpului de actiune maxim in
functie de standardele solicitate, Consiliul constata ca aceasta este
neintemeiata.

Din continutul caietului de sarcini rezulta ca, in legatura cu
spectrul de activitate al produsului care face obiectul lotului 1,
autoritatea contractanta a precizat urmatoarele:

« Bactericidd: 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>1= 5,0
« Bactericidd/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min,, reducere

Ig.

>/= 4,0 pentru activitate bactericida

« Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

« Levuricidad: 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),
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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 de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0
Sporicida: EN 13704 reducerea log >/= 3,0 (conform Ordinului ministrului
sé’na”té’gi nr.961/2016, cu modificarile ulterioare).

In cazul produsului care face obiectul lotului 2 este stabilit
acelasi spectru de activitate cu exceptia activitatii sporicida.

Totodata, pentru fiecare din cele doua loturi exista mentiunea
ca timpul maxim de expunere pentru activitatea biocida pe spectru
total mentionat mai sus: maxim 30 minute la concentratia optima
concentratia optima recomandata pentru spectrul biocid solicitat.

Potrivit Ordinului nr. 1071/16413/2017 privind modificarea
anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de ......... de atribuire standard privind achizitia
de produse biocide, in cadrul capitolului aferent dezinfectiei
suprafetelor critice, sunt precizate urmatoarele:

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

e 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

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere
lg. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

e 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

e 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

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. =
4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare).

Iar la capitolul aferent dezinfectiei suprafetelor semicritice, se
regasesc urmatoarele mentiuni:

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
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e Bactericidd: 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

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere
lg. = 4,0

e 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

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0.

Cele de mai sus conduc la concluzia cd in legatura cu timpii de
actiune, legiuitorul a prevazut valori diferite in functie de standardele
aplicate.

Analizand corectitudinea elaborarii caietului de sarcini, in ceea
ce priveste timpii de actiune stabiliti pentru spectrul de activitate,
prin raportare la norma legala citata anterior, Consiliul constata ca,
in fapt, autoritatea contractanta a respectat intocmai prevederile
Ordinului nr. 1071/2017.

Vizavi de sustinerea contestatoarei cum ca daca pentru fiecare
standard se specifica timpul in care produsele ofertate trebuie sa fie
testate, consideram ca si timpul din analiza comparativa trebuie sa
fie acelasi, Consiliul are in vedere ca, in cuprinsul caietului de sarcini
pentru fiecare din cele doua loturi, se stabileste ca analiza
comparativa se va face pe litru de solutie de lucru, la concentratia
minima eficienta indicata de producatorul autorizat pentru actiunea
pe spectrul solicitat, timpul contact si conditiile de pastrare.

Pe de alta parte, in conformitate cu nota finala din cuprinsul
aceluiasi ordin, ordin care, de altfel, transpune in anexa sa cerintele
si timpii de contact prevazuti in standardul EN 14885, aceste
criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea
epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare, in
conformitate cu Planul de supraveghere a infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologia infectiilor nosocomiale etc.) si se
aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din
unitatile sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat
acestora.

In conditiile in care standardul SR EN 14885:2015 permite
testarea aditionala si la 30 minute nu se poate aprecia asupra
nerespectarii acestuia.
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Pe cale de consecinta, critica autoarei contestatiei privind
necesitatea stabilirii perioadei de valabilitate a solutiei de lucru si a
timpului de actiune maxim in functie de standardele solicitate, pentru
loturile 1 si 2 este neintemeiata.

Cat priveste critica contestatoarei de la pct. 3 referitoare la
analiza comparativa in privinta lotului 4 solicitand a fi efectuata
conform Ordinului nr. 961/2016, anexa 4°, respectiv in functie de
cantitatea ce se va utiliza prin pulverizare pentru un m?2.

In apararea sa, autoritatea contractanta mentioneaza ca la lotul
4 s-a cerut dezinfectant rapid de nivel inalt, solutie gata de utilizare
prin pulverizare pentru suprafete si dispozitive medicale, iar analiza
comparativa va avea in vedere pretul ofertat pentru timpul maxim de
actiune de 5 minute.

In ,Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeaza sa fie tratat” (Anexa nr. 4), aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016, se regaseste urmatoarea
mentiune:

»*) In cazul in care dezinfectantul se aplica prin pulverizare se
va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi utilizata pentru un
m? sau un m’ la timpii recomandati.”

Avand in vedere ca indrumarea cuprinsa in Ordinul nr.
961/2016 vizeaza utilizarea cantitatii de dezinfectant specificata in
aviz, prin pulverizare, pentru un m? sau un m?, rezulta si cd metoda
de comparare a ofertelor este necesar a fi aceeasi, pentru a avea
egala masura de apreciere a ofertelor.

In aceasta situatie, Consiliul constata ca intemeiata solicitarea
contestatoarei, in sensul ca analiza comparativa a ofertelor pentru
lotul 4 sa fie efectuata in functie de cantitatea ce se va utiliza prin
pulverizare pentru un m? la un timp maxim de actiune de 5 minute.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 5 din contestatie in
referire la lotul 5, in sensul de a se accepta doar produsele incadrate
ca biocide si sa elimine din caietul de sarcini posibilitatea depunerii
unor dispozitive medicale, Consiliul ia act ca obiectul lotului 5 il
reprezinta un dezinfectant concentrat de nivel mediu prin imersie
pentru instrumentar medical.

Art. 7 alin. (3) din Ordinul nr. 961/2016 stabileste ca Pentru
dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate unitatile sanitare
publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sa solicite atat certificatul
de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

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

Totodata, acelasi Regulament descrie in anexa V tipurile de

produse biocide si la tipul de produs 2 (TP 2) sunt indicate:
Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu
produsele alimentare sau cu hrana pentru animale.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape;
sistemelor de climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente private,
publice si industriale si din alte amplasamente destinate activitatilor profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, a apei care nu este folosita
pentru consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor reziduale, a
deseurilor de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor
ape si pentru tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesaturi, masti, vopsele si
alte articole sau materiale in scopul producerii de articole tratate cu proprietati
dezinfectante.

Astfel, dispozitiile legale confera dezinfectantilor folositi pentru
dezinfectarea dispozitivelor medicale regimul unui produs biocid,
fiind folosite in contact cu suprafetele instrumentarelor medicale,
contrar a ceea ce afirma contestatoarea.

In acest context, eliminarea posibilitatii participarii produselor
dispozitive medicale de orice tip, pe motiv ca nu se supun verificarii
Regulamentului (UE) nr. 528/2012, solicitata de autoarea
contestatiei, este lipsita de temei, intrucat insasi acest regulament,
citat anterior, instituie ca astfel de produse biocide ar trebui sa
respecte atat cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si
cerintele esentiale relevante prevazute in anexa I la Directiva
90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990.

In privinta rapoartelor de testare, autoritatea a indicat pentru

lotul in cauza ca Pentru produsele biocide care fac parte din grupa principald
1: Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP2
cu aria de aplicare unitati sanitare  (...) In evaluarea  produsului si
demonstrarea eficacitatii acestora se aplica EN 14885:2015.

Pentru produsele biocide incadrate in grupa principald 1: Dezinfectanti, TP
1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare, rapoartele de testare
acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat conform SR EN ISO/CEI
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17025 «Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru organismele de
acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii». Raportul
trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile
declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.

Nefiind aduse argumente care sa convinga asupra nelegalitatii
acceptarii si a produselor incadrate ca si dispozitive medicale,
Consiliul nu va achiesa la solicitarea societatii de eliminare a
cerintelor specifice lotului 5.

Referitor la solicitarea de la pct. 5 din contestatie in referire la
lotul 8, in sensul eliminarii cerintelor din caietul de sarcini specifice

acestui lot privind: ofertantul declarat céstigdtor pe locul 1 va pune la
dispozitia autoritatii contractante, gratuit dozatoare cu senzori aplicabile pe
perete, cu urmdatoarele caracteristici:

- Dozare simpla si exacta a solutiei antiseptice
Potrivit pentru flacoanele ofertate
Dozaj ajustabil de 1 ml la 3 ml/
Aplicarea solutiei se realizeaza prin senzori

Control permanent al nivelului lichidului din flacon
Cantitatea necesara de dozatoare pentru solutia antispetica alcoolicad este
de minim 600 buc, urmand ca numarul final sa fie stabilit pe parcursul montarii
acestora. La data limita de depunere a ofertelor fiecare ofertant va prezenta
obligatoriu o mostra de dozator pentru solutia antiseptica alcoolicd impreuna cu
o declaratie pe propria raspundere prin care declard cd va respecta montarea
acestor produse, in caz contrar oferta va fi declarata neconforma.

In ceea ce priveste asigurarea gratuita a dozatoarelor cu
senzori, autoritatea contractanta a justificat cerinta prin trimitere la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1101/2016. Insa, acest ordin
reglementeaza indeplinirea de catre unitatile sanitare a unor conditii
privind prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.
Nu este pusa la indoiala afirmatia autoritatii contractante cu privire la
faptul ca dozatoarele cu senzori reduc riscul de transmitere
incrucisata a germenilor de la o persoana la alta, insa nu acesta este
obiectul achizitiei. Nici in referatul de necesitate nr. 83/29.01.......... ,
organizatoarea procedurii nu a justificat necesitatea si oportunitatea
achizitiei, invocand faptul ca este necesara achizitionarea
respectivelor dozatoare.

In conditiile date, criticile sub acest aspect sunt apreciate ca
fiind intemeiate, impunandu-se eliminarea cerintei privind asigurarea
dozatoarelor cu senzor de catre ofertantul declarat castigator.

In privinta eliminariii standardului virucid EN 14476, ca si
conditie obligatorie in cazul lotului 8, Consiliul stabileste ca obiectul

acestui lot il constituie achizitionarea de antiseptice pe baza de alcool
pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor.

In cuprinsul Ordinului nr. 1071/16413/2017 privind modificarea
anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de ......... de atribuire standard privind achizitia
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de produse biocide, in cadrul capitolului aferent dezinfectiei
chirurgicale a mainilor exista urmatoarele mentiuni:

Indicatii: dezinfectia chirurgicald a mainilor

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr.
1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru
examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente, continute de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de produs avizat

Compozitia si ingrediente active:

Spectrul de activitate conform EN 14885:2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie
Ig, pentru produs de spalare = 3,0, pentru produs de frecare = 5,0

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

e [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec.
si 1 min., reductie Ig. pentru produs de spalare = 2,0, pentru produs de frecare >
4,0

® Micobactericida: EN14348 (2,1)

e Virucidd: EN14476 (2,1)

De asemenea, standardul SR EN 14885:2015 (versiunea 2016)
stabileste ca si conditii si cerinte de testare relevante obligatorii
pentru dezinfectia igienica prin frecare: activitate bactericida - EN
13727 (2/1), EN 1500 (2/2), activitate levuricida - EN 13624 (2/1),
iar la cele aditionale activitate micobactericida /tuberculocida - EN
14348 (2/1), activitate virucida/ activitate virucida cu spectru
limitat - EN 14476 (2/1). Pentru dezinfectia chirurgicala prin
frecare si_spalare trebuie indeplinite cerinte obligatorii privind
activitatea bactericida - EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2), activitatea
levuricida - EN 13624 (2/1), si aditional activitatea
micobactericida /tuberculocida - EN 14348 (2/1).

Stabilind ca produsul ce face obiectul lotului 8 trebuie sa poata
fi utilizat atat pentru dezinfectia igienica, cat si pentru cea
chirurgicala si luand in considerare mentiunile ordinului Ministrului
Sanatatii si standardului mai sus evocate, in opinia Consiliului nu se
impune eliminarea 1indeplinirii conditiilor de testare 1in baza
standardului SR EN 14476.

In privinta eliminarii cerintei caietului de sarcini, prin care
autoritatea contractanta a stabilit ca pentru analiza comparativa /a
depunerea ofertei se va prezenta pretul pe cantitatea de solutie
necesara pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor
prin frecare, Consiliul va achiesa la cererea contestatoarei, in
conditiile in care simpla afirmatie a achizitoarei cum ca s-a solicitat
un calcul cat mai exact pentru a nu dezavantaja din punct de vedere
economic spitalul nu a reusit sa convinga asupra necesitatii
mentinerii acesteia.

In referire la pct. 6 din contestatie, prin care s-a solicitat
eliminarea cerintei (specifica lotului 10), potrivit careia produsul sa
fie compatibil cu Gastroscopul Pentax EG 29901, colonoscopul
PENTAX EC 3890 F12 si sonda de ecografie transesofagiand TEE022
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ESAOTE, se retine ca autoritatea contractanta a justificat pastrarea
cerintei prin trimiterea la recomandarile producatorului si solicitarile
primite din partea sectiilor care utilizeaza aceste echipamente
medicale.

In analiza sa, Consiliul apreciaza ca fiind incidente prevederile:

- art. 155 alin. (1) si (6) din Legea nr. 98/2016: (1)
Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc
caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul
achizitiei. ... (6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sad aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente

efective intre operatorii economici,

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

- art. 22 din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin

Ordinul nr. 961/2016 al Ministrului Sanatatii, ce stabilesc:

.Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

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

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;

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

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabile in timp;

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu”;

- art. 3 lit. a) din Regulament nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide al Parlamentul

European si Consiliul Uniunii Europene
»a) «produs biocid» inseamna:

- orice substanta sau amestec, in forma in care este furnizata
utilizatorului, care este compus din, contine sau genereaza una sau mai multe
substante active, avand scopul de a distruge, de a impiedica, de a face inofensive
organismele ddunatoare, de a preveni actiunea acestora sau de a exercita un
efect de control asupra acestora in orice alt mod decat prin simpla actiune fizica
sau mecanica;

- orice substantd sau amestec, compuse din substante sau amestecuri
care nu intra sub incidenta celor prevazute la prima liniuta, a caror utilizare are
scopul de a distruge, de a impiedica sau de a face inofensive organismele
daunatoare, de a preveni actiunea acestora sau de a exercita un efect de control
asupra acestora in orice alt mod decét prin simpla actiune fizica sau mecanica.

- art. 25 din acelasi regulament:
24



»(...) Produs biocid este eligibil dacd sunt indeplinite urmdatoarele conditii: a)
toate substantele active continute de produsul biocid figureaza in anexa I si
satisfac orice restrictie specificata in respectiva anexa

b) produsul biocid nu contine nicio substantd care prezintd motive de
ingrijorare;

(c) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;

(d) produsul biocid este suficient de eficace; precum si

(e) manipularea si utilizarea preconizata a produsului biocid nu necesita
echipament individual de protectie.”.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca
impunerea de catre autoritatea contractanta a unei compatibilitati
specifice cu referire clara la un echipament incalca dispozitiile art.

156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 [Cu exceptia cazului in care acest lucru
este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumitda origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator economic
si nici nu se referd la madrci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie
specificd, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici sau produse], si cele ale art. 22 din Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul nr. 961/2016 al Ministrului Sanatatii,
nefiind necesar ca autoritatea contractanta sa faca in cuprinsul
caietului de sarcini referiri la un anumit produs, ce echivaleaza cu
eliminarea din competitie, in mod nejustificat, a unor produse cu
caracteristici  echivalente, egal acceptate intr-o procedura
competitiva, conform art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016.

Impunerea de catre autoritatea contractanta a unor
compatibilitati cu anumite aparate apare ca excesiva, cu rol de
restrictionare nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice
stipulate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al
tratamentului egal si al nediscriminarii.

Caracterul restrictiv la cerintei rezida si din faptul ca este
imposibil ca producatorii respectivilor dezinfectanti sa aiba testari
pentru toate echipamentele medicale (inclusiv pentru cele solicitate
de autoritatea contractanta) si sa anticipeze toate echipamentele si
instrumentarele pentru care se vor utiliza, astfel incat sa poata da
astfel de informatii. Produsele dezinfectante compatibile cu
echipamentele medicale indicate de autoritate au aceleasi substante
active ca orice alt produs biocid pentru dezinfectia instrumentarului
si echipamentelor medicale.

Niciuna din prevederile anterior citate nu impun conditii legate
de folosirea produselor biocide in functie de instrumentarul sau
echipamentul ce urmeaza a fi dezinfectat (Gastroscopul Pentax EG
29901, colonoscopul PENTAX EC 3890 F12 si sonda de ecografie
transesofagiana TEE022 ESAQOTE), ci de efectul urmarit. Prin urmare,
stabilirea cerintelor legate de fiecare dintre dezinfectantii doriti a se
achizitiona trebuie sa priveasca destinatia si efectul dorit.
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Consiliul apreciaza ca fiind intemeiata aceasta critica a
contestatoarei fiind necesar ca autoritatea contractanta sa elimine
cerinta referitoare la conditionalitatea ca produsul sa fie compatibil
cu Gastroscopul Pentax EG 29901, colonoscopul PENTAX EC 3890
F12 si sonda de ecografie transesofagiana TEE022 ESAOTE.

In referire la pct. 7 din contestatie, prin care s-a solicitat
eliminarea cerintelor (specifice lotului 11), potrivit carora produsul sa
fie utilizat pentru dezinfectia de nivel mediu a endoscoapelor
termosensibile (Gastroscopul Pentax EG 2990i si Colonoscopul
PENTAX EC 3890Fi 2) si sa fie compatibil cu Gastroscopul Pentax EG
2990 i si Colonoscopul PENTAX EC 3890Fi 2, Consiliul stabileste ca
sunt valabile considerentele expuse in analiza efectuata anterior
asupra lotului 10 si va achiesa la cererea contestatoarei.

Aceeasi solutie de eliminare a cerintelor ce fac trimitere la tipul
de instrumentar si echipament medical se impune si in cazul loturilor
12, 13, 14 si 15 (pct. 8, 9, 10, 11 si 12 din contestatie) pentru
aceleasi argumente avute in vedere cu prilejul analizei lotului 10,

In privinta acceptarii doar a produselor incadrate ca biocide si
eliminarea posibilitatii depunerii unor dispozitive medicale solicitate
in cazul loturilor 11 si 12, Consiliul va retine lipsa de temeinicie a
criticilor formulate in acest sens si pentru considerentele relatate in
cazul lotului 5.

Intrucat, dupa cum rezulta din motivarea prezentei, este
necesara adoptarea unor masuri de remediere in sensul modificarii
caietului de sarcini, iar in conditiile in care, a avut loc depunerea
ofertelor (asa cum rezulta din documentul nr. 6827/25.05..........
publicat in SEAP ce contine datele de identificare ale ofertantilor),
aceasta nu poate fi efectuata fara a aduce atingere principiilor care
stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica reglementate
prin dispozitiile art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, Consiliul va
admite contestatia si va dispune anularea procedurii de atribuire.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (7), admite contestatia formulat3
de SC ......... SRL, in contradictoriu cu ......... si anuleaza procedura
de atribuire.

Impotriva prezentei se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate
cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.
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MEMBRU,
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