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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 194/27.05.2019, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 19543/27.05.2019,
depusa de ... SRL, cu sediul .. avand numar de inregistrare in
Registrul Comertului ..., CUI ..., asistata si reprezentata juridic prin ...,
cu sediul in .., privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in
vederea incheierii acordului-cadru de ..., cod CPV ..., contestatoarea a
solicitat obligarea autoritatii contractante la anularea procedurii pentru
loturile 1, 2 si 4 sau la relotizarea acestor loturi in tot atatea loturi
cate produse componente sunt in configuratia actualda, respectiv
completarea fisei de date a achizitiei si modificarea caietului de sarcini
pentru loturile 1, 2, 3, 4 si 6 in raport de criticile formulate, cu
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de contestatie.

Prin contestatia nr. 756/31.05.2019, inregistrata la Consiliu cu
nr. 20537/03.06.2019, depusa de SC ...SRL, cu sediul in ..., avand
CUI .., numar de inregistrare in Registrul Comertului ..., privind
aceeasi procedura de licitatie deschisa, online, organizata de ...,
contestatoarea a solicitat Consiliului sa dispuna suspendarea
procedurii de atribuire a contractului pana la solutionarea contestatiei
pentru loturile 1, 2, 4 si 6; adoptarea de remedieri privind
documentatia de atribuire pentru loturile 1, 2, 4 si 6 conform celor
solicitate in motivare; obligarea autoritatii contractante la refacerea


http://www.cnsc.ro/

impartirii pe loturi si la stabilirea, ca fiecare produs pe care doreste
sa-| achizitioneze, sa constituie un lot separat.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectele dosarelor nr. 942/2019 si 1011/2019
au fost conexate, pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece
acestea sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.

Cererea SC ...SRL de suspendare a procedurii de atribuire a fost
respinsa prin Incheierea nr. ...

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatiile de fata, prin care ... SRL si SC ...SRL ataca cerinte
impuse pentru produsele loturilor 1, 2, 3, 4 si 6, solicitand cele
precizate in partea introductiva a deciziei.

Prin contestatia sa, ... SRL critica alcatuirea gresita a loturilor 1,
2 si 4, solicitand anularea procedurii de atribuire pentru lotul 1 si
divizarea loturilor 2 si 4 in tot atatea loturi cate produse contin.

Referitor la lotul 1, dupa ce aminteste prevederile cap. IV.4.2 din
fisa de date, contestatoarea precizeaza ca efectuarea analizei
comparative impune ofertantilor prezentarea unui pret unitar/lot -
cerinta imposibil de realizat datorita pluralitatii si diversitatii
produselor ce sunt incluse in lotul 1 (1. Dezinfectant detergent
concentrat de nivel mediu pentru suprafete si pavimente; 2.
Dezinfectant si detergent concentrat de nivel inalt pentru suprafete; 3.
Covorase decontaminante; 4. Dezinfectant clorigen; 5. Dezinfectant
rapid pe baza de alcooli pentru suprafete, gata de utilizare).

Rezulta ca, in acelasi ,lot", sunt cuprinse doua substante
dezinfectante concentrate, doua substante dezinfectante gata de
utilizare si un material sanitar.

Fiecare dintre produsele componente are propria unitate de
masura: litru solutie de lucru” (pentru cei doi dezinfectanti
concentrati), ,una folie” (pentru materialul sanitar), ,cutia cu
minimum 200 tablete clorigene” (pentru produsul 4) si ,litru gata de
utilizare" (pentru produsul 5).

Asadar, este imposibil de prezentat un pret/unitatea de
masura/lot, caci nu poate exista o unitate de masura valabila pentru
toate produsele lotului.

Referitor la lotul 2 (1. Dezinfectant de nivel finalt pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale si 2. Detergent
dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru instrumentar medical),
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contestatoarea nu vede necesitatea autoritatii contractante de a
atribui un contract pentru achizitionarea a doua produse avand
aceeasi tinta de dezinfectare, respectiv de curatare-dezinfectare
(instrumentarul medical). Relotizarea acestui lot compozit (in sensul
constituirii @ doua loturi continand cate un produs din cele 2
actualmente componente ale lotului) este o solutie pentru sporirea
gradului de participare la procedura, fiind stiut ca operatorii economici
de pe piata dezinfectantilor medicali sunt specializati.

Lotul 4 are urmatoarea structura: 1. Dezinfectant pentru
dezinfectia aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si
dispozitive medicale pe cale aeriana), 2. Dezinfectant pentru
dezinfectia aeromicroflorei din blocul alimentar (TP4) si Insecticid
lichid cu aplicare prin nebulizare.

Se observa ca produsele din acest lot nu sunt similare (2 produse
dezinfectante si un insecticid), iar aldturarea lor constituie o
modalitate de restrictionare a competitiei.

Ofertantii de dezinfectanti medicali sunt altii decat cei oferind
insecticide, iar obligarea la ofertarea de produse din ambele categorii
inseamna reducerea vadita a numarului de ofertanti, motiv pentru
care solicita relotizarea acestui lot, in sensul constituirii a trei loturi.

Referitor la cerintele caietului de sarcini, contestatoarea
formuleaza critici legate de cerintele impuse pentru produsele loturilor
1, 2, 3,4 si6:

Pentru lotul 1

Referitor la specificatiile tehnice ale produsului dezinfectant
detergent concentrat de nivel mediu pentru suprafete si pavimente,
contestatoarea critica urmatoarele:

a) Lipsa impunerii actiunii micobactericide sau tuberculocide in
spectrul de activitate al produsului, obligatorie conform EN 14348;

b) Lipsa impunerii actiunii fungicide in spectrul de activitate al
produsului, conform standardului EN 13697, cerinta obligatorie
conform EN 14885:2015.

c) Exista restrictii in calea competitiei prin stabilirea compozitiei
produsului: Sa nu contina alcooli, saruri cuaternare de amoniu,
peroxid de hidrogen, acid peracetic, care trebuie eliminate din
descrierea continutului dezinfectantului.

Motivarea contestatoarei este urmatoarea (valabila si in cazul
tuturor criticilor similare cu privire la indicarea compozitiei
dezinfectantilor de catre autoritatea contractanta si in cazul altor loturi
ale achizitiei):

- substantele permise si cele interzise in compozitia
dezinfectantilor sunt stabilite cu caracter obligatoriu la nivel unional
european prin Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014; prin
prevederea din partea generala a caietului de sarcini (cap. Dosarul
tehnic achizitie dezinfectanti - Substanta activa) "Conform




Regulamentului (UE) nr. 1.062/2014, cu modificarile ulterioare" -
repetata la nivelul fiecarui caiet de sarcini al fiecarui lot - se evita
eroarea principiala, criticata in mod repetat prin contestatie (stabilirea
compozitiei produsului prin indicatii ale autoritatii contractante) si
devine inutila mentionarea substantelor active ce nu trebuie sa fie
prezente in compozitia unui produs dezinfectant, acestea fiind
interzise pe plan unional european;

- la nivel national, nu exista vreo norma tehnico-juridica, care sa
impuna o anumita compozitie a unui dezinfectant sau antiseptic; nici
ANEXA nr. 1 la OMS nr. 961/2016, nici ANEXA nr. 3 din OMS nr.
1086/2016 nu stabilesc o anumita compozitie a vreunui dezinfectant,
iar atunci cand legiuitorul national a dorit sa indice o anumita
compozitie a unui produs dezinfectant, a facut acest lucru in mod
expres (ex. art. 19 lit. b, Anexa 1 la Ordinul nr. 961/2016), dar numai
cu titlu de recomandare;

- rezultatul dorit de autoritatea contractanta este dezinfectia-
curatarea in parametrii tehnici stabiliti de spectrul de activitate si
dovedit prin teste conforme standardelor impuse prin norma
obligatorie EN 14885:2015, la care se poate ajunge si prin alte
compozitii ale dezinfectantului decat cele impuse de autoritatea
contractanta;

- neexistand o justificare legala si tehnica, indicarea continutului
unui dezinfectant reprezinta o restrictie in calea competitiei corecte si
transparente intre operatorii economici; excluderea unor dezinfectanti
care indeplinesc toate celelalte conditii ale caietului de sarcini -
exceptie conditia unei anumite compozitii pretinse de autoritatea
contractanta, dar nu si de legea nationala sau unional-europeana - si
care realizeaza scopul pentru care sunt achizitionate (curatarea si
dezinfectarea) este o cerinta cu caracter restrictiv, adoptata cu
incalcarea dispozitiilor art. 2 alin. (2) lit. b), art. 50 alin. (2), respectiv
ale art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea aminteste decizia Consiliului nr. ... (pag. 36 si
37), prin care au fost emise consideratii de principiu in chestiunea in
dezbatere.

d) Nu este precizat un timp maxim de actiune pentru tot spectrul
de activitate; pentru facilitatea ofertarii si a analizei comparative a
ofertelor, contestatoarea considera ca se impune stabilirea unui timp
maxim de contact, in care produsul sa-si produca efectul dorit pe tot
spectrul stabilit prin specificatiile tehnice ale produsului, iar acest timp
maxim de contact este reprezentat de cel mai mic numitor comun al
timpilor de actiune al fiecarei activitati solicitate - in speta 15 minute.

Pentru produsul dezinfectant si detergent concentrat de nivel inalt
pentru suprafete, contestatoarea formuleaza urmatoarele critici:
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Exista restrictii in calea competitiei prin stabilirea compozitiei
produsului "sd genereze acid peracetic si sa nu contina saruri
cuaternare de amobiu, aldehide”, contestatoarea solicitdnd eliminarea
indicatiei de procedeu de actiune ,sa genereze acid peracetic", ca fiind
interzisa conform art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Totodata, solicita eliminarea interdictiei prezentei sarurilor
cuaternare de amoniu in compozitia produsului si stabilirea unui timp
maxim de actiune pentru tot spectrul de activitate, acoperind
producerea efectului detergent si dezinfectant pe toate activitatile
dorite (se apreciaza ca acest timp maxim de contact este 60 minute),
pentru motivele de principiu expuse mai sus.

Referitor la produsul covorase decontaminate, contestatoarea
critica mai intai lipsa de precizie a specificatiilor tehnice caracterizand
calitatea substantei impregnatoare.

Fiind vorba de un dezinfectant, in stabilirea eficacitatii sale si a
modului de dovedire a acesteia, autoritatea contractanta trebuia sa
aiba in vedere prevederile obligatorii ale standardului EN 14885:2015,
simpla insiruire de efecte dorite "sa fie eficient Impotriva
preudomonas, stafilococ auriu, salmonella, e.coli, sarcina lutea, MRSA,
VRE, acinetobacter baumanii, aspergillus”, nefiind suficienta pentru a
se socoti indeplinita obligatia autoritatii contractante de a asigura
informarea completa si clara a ofertantilor, cat si a se asigura
transparenta si echidistanta evaluarii ofertelor acestora.

Nu este respectata obligatia de a se face referire intotdeauna la
standardele prevazute in EN 14885:2015, atunci cadnd se apreciaza
asupra eficacitatii unui produs dezinfectant. Sub acest aspect,
impunerea obligatiei testarii conform standardului ASTMA E2180-01
este vadit nelegala, contravenind nu numai dispozitiilor art. 4 alin. (1)
lit. g) din OMS nr. 10/2016, dar si prevederilor propriului caiet de
sarcini.

Evaluarea conform standardului ASTMA E 2180-01 este
inadmisibila intrucdt actiunea asupra acestor organisme este
reglementata prin standarde europene (art. 4 alin. (1) lit. g) din OMS
nr. 10/2010).

La final, contestatoarea mai solicita si inlaturarea cerintei "Sa fie
tratate antibacterian si antifungic cu benzoisothiazolina-3-one”,
aceasta constituind o specificatie cu caracter de restrictionare
artificiala a concurentei prin impunerea unei anumite substante active
a produsului impregnator.

Pentru produsul dezinfectant clorigen, contestatoarea critica
specificatia tehnica "sa aiba spectru bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid si tuberculocid”, sens in care solicita completarea
acesteia cu datele de eficacitate si testare stabilite de standardul EN
14885:2015.



Totodata, contestatoarea arata ca nu este precizat un timp
maxim de contact pentru tot spectrul de activitate al produsului.

Pentru produsul dezinfectant rapid pe baza de alcooli pentru
suprafete, gata de utilizare, contestatoarea sustine ca impunerea
unei anumite compozitii a dezinfectantului “pe baza de alcooli” si "sa
nu contina peroxid de hidrogen, acid peracetic”, este o modalitate de
restrictionare artificiala a concurentei.

Pentru lotul 2, contestatoarea sustine ca, pentru ambele produse
ale lotului (dezinfectanti in forma concentrata), autoritatea
contractanta nu respecta modul de analiza comparativa a ofertelor,
stabilit in mod obligatoriu prin ANEXA nr. 1 lit. a) din OMS nr.
1082/2016, sens in care solicita inserarea intocmai a acestor dispozitii
legale in caietul de sarcini al celor doua produse din cadrul lotului.

Referitor la produsul dezinfectant Ila nivel finalt pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale, contestatoarea critica
omisiunea mentionarii tulpinii Murine norovirus intre tulpinile de
testare pentru dovedirea efectului virucid, standard de testare
mentionat de chiar autoritatea contractanta - EN 14476.

Si in acest caz, autoritatea contractanta impune o anumita
compozitie a dezinfectantului sau nu este stabilit un timp maxim de
contact pentru tot spectrul de activitate al produsului (se apreciaza ca
acest timp maxim de contact este 60 minute).

Pentru produsul detergent dezinfectant concentrat de nivel
mediu pentru instrumentar medical, contestatoarea critica modul de
stabilire a specificatiilor tehnice dedicate stabilirii eficacitatii produsului
si modului de dovedire a acestei eficacitati, precizand ca exista doua
redactari a spectrului de activitate care se suprapun in parte sau sunt
contradictorii.

Contestatoarea solicita eliminarea celei de-a doua redactari a
spectrului de activitate, ca fiind imprecisa si contrara prevederilor
obligatorii ale standardului EN 14885:2015.

In al doilea rand, contestatoarea solicita ca autoritatea
contractanta sa impuna intre activitatile produsului si pe cea fungicida,
obligatorie pentru o dezinfectie de nivel mediu precum cea pretinsa a
fi realizata de produsul dorit a fi achizitionat la aceasta procedura (art.
1 lit. f) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 961/2016, standardul la care face
trimitere EN 14885:2015 pentru dovedirea acestei activitati fiind EN
13624.

Si in acest caz autoritatea contractanta impune o anumita
compozitie a dezinfectantului si nu stabileste un timp maxim de
contact pentru tot spectrul de activitate al produsului (se apreciaza ca
acest timp maxim de contact este 60 minute).

Pentru lotul 3



Referitor la primele trei produse ale lotului, contestatoarea arata
ca autoritatea contractanta impune si aici o anumita compozitie a
dezinfectantilor, sens in care solicita eliminarea acestor indicatii cu
caracter de restrictionare a concurentei.

Pentru produsul sapun pentru descarcarea organica igienica a
tegumentelor, contestatoarea solicita eliminarea acestuia din structura
lotului 3, intrucat nu este dezinfectant/antiseptic.

Reamintind prevederile din fisa de date, cap. 1IV.4.2,
contestatoarea subliniaza ca efectuarea analizei comparative impune
ofertantilor prezentarea unui pret unitar/lot, cerinta imposibil de
realizat datorita pluralitatii si diversitatii produselor ce sunt incluse in
lotul 3 al achizitiei (doar produsele componente nr. 1, 2, 3, 6 au
stabilita o unitate de masura: litru gata de utilizare, pentru celelalte 2
produse neexistand o unitate de masura. Este asadar imposibil de
prezentat un pret/unitatea de masurd/lot.

In ceea ce priveste produsul crema terapeutica cu efect de
protectie antimicrobiana de pana la 4 ore, contestatoarea sustine ca
aceasta crema este un dezinfectant, motiv pentru care solicita
stabilirea spectrului de activitate si a standardelor potrivit carora sa se
faca dovada eficacitatii conform standardului EN 14885:2015.

Pentru lotul 4

Referitor la produsul dezinfectant pentru dezinfectia ciclica a
aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si dispozitive
medicale pe cale aeriand), contestatoarea solicita eliminarea
specificatiilor tehnice de compozitie prezente in caietul de sarcini al
lotului/produsului.

Totodatad, solicita eliminarea specificatiei tehnice Dozaj - intre 1
si 3 ml/m?, cerinta fara legatura cu performantele functionale ale
produsului solicitat.

Mai mult, potrivit altei mentiuni din caietul de sarcini "unitatea
de masura: cantitatea necesara dezinfectiei unui metru cub”
(relevanta pentru formularea ofertei financiare si pentru analiza
comparativa a ofertelor), important sub aspectul esential al atribuirii
contractului este pretul ofertat per cantitatea necesara dezinfectiei
unui metru cub de aer, iar nu cantitatea necesara dezinfectiei unui
metru cub de aer (care poate fi sub sau peste limitele stabilite de
autoritatea contractanta).

Apoi, stabilirea unui anumit dozaj al cantitatii de dezinfectant
care trebuie utilizata pentru realizarea dezinfectiei unui metru cub de
aer este fara legatura cu performantele functionale, cu eficacitatea
produsului (stabilita prin repere clare precum eficacitatea si testele
doveditoare ale acesteia) - ceea ce conduce la restrangerea
concurentei.

Contestatoarea precizeaza ca nici pentru acest produs nu este
stabilit un timp maxim de contact pentru tot spectrul de activitate al



produsului (se apreciaza ca acest timp maxim de contact este 60
minute, fiind cel mai mic numitor comun al tuturor timpilor de
producere a tuturor efectelor dorite).

Pentru produsul dezinfectant pentru dezinfectia aeromicroflorei
din blocul alimentar (TP4), contestatoarea critica lipsa impunerii
actiunii micobactericide a dezinfectantului, determinata conform
standardului EN 14348.

La primul produs, cu aceeasi tinta de dezinfectie
(aeromicroflora), solicitarea acestei activitati in spectrul de actiune
este prezentd; ori, cel putin pentru identitate de ratiune, aceeasi
cerinta trebuie sa fie prezenta si in caietul de sarcini al produsului 2.

Totodata, contestatoarea critica si inconsecventa autoritatii
contractante in definirea testarilor necesare pentru dovedirea efectului
virucid. Impunand testarea produsului conform standardului EN
14476, totusi autoritatea contractanta restrange sfera testarilor la
doua din cele trei testari prevazute de standardul de referinta stabilit,
lipsind testarea pe tulpina Murine norovirus.

Contestatoarea solicita eliminarea specificatiilor tehnice de
compozitie prezente in caietul de sarcini al lotului/produsului.

Totodata, solicita eliminarea specificatiei tehnice Dozaj - intre 1
si 3 ml/m? cerintda fara legatura cu performantele functionale ale
produsului solicitat, motivarea fiind identica cu cea de la produsul
anterior.

In ceea ce priveste produsul insecticid lichid cu aplicare prin
nebulizare, contestatoarea solicita eliminarea acestui produs din
structura lotului 3 intrucat acesta nu este dezinfectant/antiseptic.

In discutie este caracterul restrictiv de concurenta al impunerii
ofertarii unui produs insecticid de catre operatori economici specializati
in sfera dezinfectantilor medicali.

Pentru lotul 6

Referitor la produsul Lavete fara alcool cu proprietati de curatare
si dezinfectie de nivel mediu a suprafetelor, contestatoarea solicita
eliminarea specificatiilor tehnice de compozitie prezente in caietul de
sarcini al lotului/produsului "sa nu contina alcool, substante active:
compusi cuaternari de amoniu si polimeri de biguanide”, cu precizarea
suplimentara ca, in cazul polimerilor de biguanide, exista o alerta de
risc cu efect cancerigen.

Totodata, contestatoarea solicita eliminarea impunerii testarii
conform standardelor EN 1500 (fiind propriu produselor destinate
dezinfectiei mainilor, iar nu dezinfectiei suprafetelor), EN 12054 (nu se
mai regaseste intre standardele impuse prin EN 14885:2015), EN
14561 si EN 14562 (sunt standarde care au ca indicatie dezinfectia
instrumentarului prin imersie, iar nu dezinfectia suprafetelor).
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Contestatoarea considera ca trebuie eliminata si cerinta testarii
pe tulpinile de testare E.Coli, Acinetobacter, Klebsiella si Listeria,
Campylobacter, Vibrio Cholerae, intrucat nu se numara intre tulpinile
standard ale normelor si standardelor care trebuie solicitate pentru
dezinfectia suprafetelor (si anume: EN 13727, EN 13697, EN 13624,
EN 14348 si EN 14476).

Constatand ca, daca ar fi admise criticile de mai sus, intre
standardele din actuala specificatie tehnica a produsului ar mai
ramane doar EN 13727, EN 14348, EN14476, se impune completarea
standardelor de testare cu cele corespunzatoare dezinfectiei
suprafetelor si care lipsesc actualmente (EN 13697, EN 13624).

Nici pentru acest produs nu este stabilit un timp maxim de
contact pentru tot spectrul de activitate al produsului, motiv pentru
care solicita stabilirea acestui timp de contact, astfel incdt sa se
acopere producerea efectului dezinfectant pe toate activitatile dorite.

Cu privire la produsul lavete cu proprietati de curatare si
dezinfectie de nivel inalt a suprafetelor, contestatoarea solicita
eliminarea specificatiilor tehnice de compozitie prezente in caietul de
sarcini al lotului/produsului “sd nu contina alcool, clor, iod, fenoli,
substante active: sa elibereze acid peracetic in urma activarii cu apa”.

Totodata, solicita eliminarea impunerii testarii conform
standardelor EN 14561, EN 14562 si EN 14563 (standarde care au ca
indicatie dezinfectia instrumentarului prin imersie, iar nu dezinfectia
suprafetelor) si obligarea autoritatii contractante la completarea listei
standardelor de testare cu standardele EN 13624 (pentru efectul
fungicid) si EN 13727 (pentru efectul bactericid) - obligatorii pentru
un dezinfectant de nivel inalt.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea referirilor la tulpinile de testare, prezente in descrierea
spectrului de activitate si a testarilor necesare dovedirii eficacitatii
efectuata prin caietul de sarcini.

Contestatoarea aminteste ca nici pentru acest produs nu este
stabilit un timp maxim de contact pentru tot spectrul de activitate al
produsului.

... SRL apreciaza ca cerinta "eficacitate sporicida 1 mm > 6 Log
10” are un caracter neobisnuit, in afara normalului legal si tehnic
(standardul specializat EN 13704 indica o reducere logaritmica de 10°
%), care este insda impusa pentru ca produsul tinta al autoritatii
contractante - CLINELL SPORICIDAL WIPES o indeplineste.

Contestatoarea solicita eliminarea restrictionarii ofertarii doar la
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale, fiind vorba de dezinfectia
suprafetelor (iar nu a dispozitivelor medicale), iar in cazul primului
produs al acestui lot, cu aceeasi tinta a dezinfectiei (suprafetele) sunt
admise in competitie si dezinfectantii clasificati produse biocide.



Cu referire la suportul textil (lavetd), autoritatea contractanta
impune o anumita modalitate de fabricare a lavetei “sa fie formata din
3 straturi (2 textil netesut si 1 din pudra activatoare, cu putere de
curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic)”, care,
in opinia contestatoarei, semnifica incalcarea interdictiei prevazute de
art. 156 alin. (2) din Legea nr.98/2016, produsul CLINELL
SPORICIDAL WIPES ,inspirand" si aceasta specificatie.

Pentru produsul lavete (servetele) dezinfectante pe baza de 70%
alcool si 2% clorhexidina, contestatoarea solicita eliminarea
specificatiilor tehnice de compozitie prezente in caietul de sarcini al
lotului/produsului.

Desi produsul impregnator este un dezinfectant, totusi
autoritatea contractanta nu indica nici spectrul de activitate al
acestuia, nici standardele de testare doveditoare ale eficacitatii
produsului.

Pentru produsul casca spalare par, lavete spalare corp, manusi
spalare corp cu 2% clorhexidina, contestatoarea solicita eliminarea
acestui ,produs" din structura lotului 6, in realitate fiind vorba de mai
multe produse, chiar achizitoarea recunoscand ca este vorba despre
"sisteme de spalare si dezinfectie a pacientilor pe baza de gluconat de
clorhexidind 2%".

Cu toate ca este vorba despre un ,sistem", totusi unitatea de
masura la care trebuie sa se raporteze ofertantii este "o laveta gata
de utilizare”, adica doar unul dintre elementele componente ale
LSistemului”.

Exista deci o modalitate inechitabila si netransparenta de
evaluare comparativa a pretului.

Totodata, contestatoarea solicita eliminarea referirilor la tulpinile
de testare, prezente in descrierea spectrului de activitate si a testarilor
necesare dovedirii eficacitatii.

Prin adresa nr. 11109/03.06.2019, inregistrata la Consiliu cu nr.
20614/03.06.2019, ... a transmis punct de vedere referitor la
contestatia formulata de S.... SRL, solicitdnd respingerea acesteia ca
neintemeiata.

Invocand prevederile Legii nr. 98/2016 si art. 9 din HG nr.
395/2016, autoritatea contractanta subliniaza ca are posibilitatea de
lotizare in functie de specificatii si necesitati, iar furnizorii au dreptul si
posibilitatea de a se asocia pentru a fi in masura sa raspunda
solicitarilor.

Reprosurile contestatoarei privind modalitatea de alcatuire a
loturilor 1, 2, 3 si 4 sunt neintemeiate intrucat, pentru o buna si
transparenta comparatie a preturilor ofertate, operatorii economici au
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posibilitatea sa anexeze un desfasurator de preturi, in care vor indica
pretul unitar pentru fiecare produs din fiecare lot.

Pentru lotull

Referitor la produsul 1 - Dezinfectant detergent concentrat de
nivel mediu pentru suprafete si pavimente, autoritatea contractanta
precizeaza ca a fost denumit in mod eronat, intentionandu-se, in fapt,
sa se achizitioneze "Dezinfectant detergent concentrat de nivel scazut
pentru suprafete si pavimente”.

In aceste conditii, toate cerintele sunt conforme cu prevederile
Ordinului nr. 1071/2017 pentru dezinfectia de nivel scazut (dezinfectia
suprafetelor non-critice), pentru care nu se prevede obligativitatea
spectrului mycobactericid si nici a efectului fungicid (exprimarea
legiuitorului fiind spectru levuricid sau fungicid).

In ceea ce priveste substantele pe care autoritatea contractanta
doreste sa le evite, aceasta cerinta este legitima, avand in vedere
potentialul toxic/infectios al substantelor enumerate, precum si a
incompatibilitatii acestor substante cu diferite tipuri de suprafete
(Tarkett, gresie etc.).

Autoritatea contractanta precizeaza ca Ordinul nr. 1071/2017
prevede timpi diferiti, in functie de standardul EN solicitat.

Standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476 prevad un timp de
contact de maxim 5 minute (pentru suprafete care intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau un timp de contact de maxim 60
minute (pentru alte tipuri de suprafete). Astfel, legiuitorul permite
autoritatii contractante sa-si stabileasca proprii timpi de contact,
pentru aceste standarde, in functie de propriile necesitati si de
destinatia produsului (daca este utilizat pe suprafete care intra sau nu
in contact cu pacientii sau personalul medical).

Standardul EN 13697 este prevazut de Ordinul nr. 1071/2017 cu
un timp de contact de 5 minute, pe care autoritatea contractanta nu-I
poate diminua (asa cum este cazul standardelor enumerate mai sus).

Produsul care se doreste a fi achizitionat la pozitia 1 nu va fi
utilizat pe suprafete care intra in contact cu pacientii sau personalul
medical, deci autoritatea contractanta a stabilit timpi de contact in
limitele si intervalele stabilite de legiuitor (si anume maxim 60
minute), dupa cum urmeaza: EN13727 - 15 minute; EN 13697 - 5
minute; EN 13624 - 15 minute; EN 14476 - 5 minute.

Dupa cum se poate observa, toti timpii de contact respecta
prevederile legale, acestia reflectand necesitatile calitative ale
autoritatii contractante.

Referitor la produsul 2 "Dezinfectant si detergent concentrat de
nivel inalt pentru suprafete", autoritatea contractanta precizeaza ca, in
ceea ce priveste substantele pe care doreste sa le evite, aceasta
cerinta este legitima, avand in vedere potentialul toxic/infectios al
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substantelor enumerate, precum si a incompatibilitatii acestor
substante cu diferite tipuri de suprafete (Tarkett, gresie etc.).

Autoritatea contractanta precizeaza ca Ordinul nr. 1071/2017
prevede timpi diferiti, in functie de standardul EN solicitat.

Standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476 prevad un timp de
contact de maxim 5 minute (pentru suprafete care intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau un timp de contact de maxim 60
minute (pentru alte tipuri de suprafete). Astfel, legiuitorul permite
autoritatii contractante sa-si stabileasca proprii timpi de contact,
pentru aceste standarde, in functie de propriile necesitati si de
destinatia produsului (daca este utilizat pe suprafete care intra sau nu
in contact cu pacientii sau personalul medical).

Standardul EN 13697 este prevazut de Ordinul nr. 1071/2017 cu
un timp de contact de 5 minute, pe care autoritatea contractanta nu-l
poate diminua (asa cum este cazul standardelor enumerate mai sus).

Standardul EN 14348 este prevazut de Ordinul nr. 1071/2017 cu
un timp de contact de 60 minute, pe care autoritatea contractanta nu-
| poate diminua.

Produsul care se doreste a fi achizitionat la pozitia 2 nu va fi
utilizat pe suprafete care intra in contact cu pacientii sau personalul
medical, deci autoritatea contractanta a stabilit timpi de contact in
limitele si intervalele stabilite de legiuitor (si anume maxim 60
minute), dupa cum urmeaza: EN 13727 - 15 minute; EN 13697 - 5
minute; EN 13624 - 15 minute; EN 14348 - 60 minute; EN 14476
- 15 minute; EN 13704 - 15 minute.

Dupa cum se poate observa, toti timpii de contact respecta
prevederile legale, acestia reflectand necesitatile calitative ale
autoritatii contractante.

Mai mult decat atat, autoritatea contractanta considera falsa
critica conform careia timpul de 60 minute este cel mai mic numitor
comun al tuturor timpilor de producere a tuturor efectelor dorite,
deoarece Ordinul nr. 1071/2017 prevede un timp de contact fix de 5
minute pentru standardul EN 13697.

Pentru produsul 3 "Covorase decontaminante"”, autoritatea
contractanta arata ca Ordinul nr. 1071/2017 nu defineste si nu
prevede anumite norme pentru dezinfectia/decontaminarea prin
covorase. Astfel, autoritatea contractanta isi stabileste specificatiile
tehnice in functie de propriile necesitati.

Standardul ASTM E 2180-01 este definit ca "Metoda
standardizata pentru determinarea activitatii agentilor antimicrobieni
in materiale polimerice sau hidrofobe". Astfel, testarea conform ASTM
E 2180-01 se efectueaza pe materialul propriu-zis (in acest caz, pe
covorase) si nu doar pe substanta cu care sunt impregnate covorasele.
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In lipsa unui standard EN destinat covoraselor decontaminante,
dar si a unei legislatii care sa defineasca decontaminarea prin
covorase, coroborat cu art. 4 alin. (1) lit. g) din OMS nr. 10/2010,
autoritatea contractanta considera solicitarea standardului ASTM E
2180-01 drept justificata si relevanta.

Referitor la produsul 4 "Dezinfectant clorigen", autoritatea
contractanta precizeaza ca va completa caietul de sarcini cu
standardele prevazute de Ordinul nr. 1071/2017 pentru efectul biocid
solicitat, dupa cum urmeaza:

- Spectrul bactericid va fi demonstrat prin prezentarea EN
13727, timp de contact maxim 30 minute;

- Spectrul fungicid va fi demonstrat prin prezentarea EN 13624,
timp de contact maxim 30 minute si EN 13697, timp de contact
maxim 5 minute;

- Eficacitatea trebuie indeplinita atat impotriva Candida,
albicans, cat si impotriva aspergillus brasiliensis, conform ambelor
protocoale (EN 13624 si EN 13697);

- Spectrul mycobactericid va fi demonstrat prin prezentarea EN
14348, timp de contact maxim 60 minute;

- Spectrul virucid va fi demonstrat prin prezentarea EN 14476,
actiune impotriva adenovirus, norovirus, rotavirus, timp de contact
maxim 15 minute;

- Spectrul sporicid va fi demonstrat prin prezentarea EN 13704,
timp de contact maxim 30 minute.

Referitor la produsul "Dezinfectant rapid pe baza de alcooli
pentru suprafete, gata de utilizare", autoritatea contractanta opineaza
ca, in ceea ce priveste substantele pe care doreste sa le evite, aceasta
cerinta este legitima, avand in vedere potentialul toxic/infectios al
substantelor enumerate, precum si a incompatibilitatii acestor
substante cu diferite tipuri de suprafete (Tarkett, gresie etc.).

Se doreste achizitionarea unui produs pe baza de alcooli pentru
calitatile biocide ale alcoolilor, acest tip de dezinfectie reprezentand o
clasa aparte de dezinfectanti, iar cerinta nu este restrictiva, deoarece
exista zeci de produse biocide gata de utilizare, pe baza de alcooli,
disponibile pe piata.

Referitor la lotul 2, autoritatea contractanta aminteste ca Ordinul
nr. 1071/2017 prevede timpi diferiti de actiune, in functie de spectrul
biocid solicitat. Standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476 si EN
13704 permit autoritatii contractante sa-si stabileasca proprii timpi de
contact, in functie de necesitati (maxim 60 minute).

Standardele EN 14348, EN 14561, EN 14562 si EN 14563 impun
timpul de contact de 60 minute. Pentru aceste standarde, legea
interzice achizitorului sa solicite un timp de contact mai scurt de 60
minute.
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Cerinta din fisa de date, cap. IV.4.2 Modul de prezentare a
propunerii financiare, se va citi "In cazul dezinfectantilor in forma
concentratd, analiza comparativa a pretului - se va realiza in functie
de pretul unui litru solutie de lucru la cea mai mica concentratie care
acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid, mycobactericid, in timpul
solicitat in caietul de sarcini, pentru fiecare produs component al
fiecarui lot".

Referitor la produsul 1 "Dezinfectant de nivel finalt pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale", autoritatea contractanta
sustine urmatoarele:

Ordinul nr. 1071/2017 nu prevede anumite tulpini de virusuri
pentru demonstrarea efectului virucid conform EN 14476, astfel ca
lasa la latitudinea achizitorului sa-si stabileasca tulpinile pe care
doreste conformitate, in functie de istoricul infectiilor nosocomiale si
de propriile necesitati.

In ceea ce priveste substantele pe care autoritatea contractanta
doreste sa le evite, aceasta cerinta este datorata potentialului
toxic/infectios  al substantelor = enumerate, precum si a
incompatibilitatii acestor substante cu diferite tipuri instrumente
medicale.

Cele precizate in privinta timpilor de contact sunt valabile si
pentru acest produs.

Referitor la produsul 2 "Detergent dezinfectant concentrat de
nivel mediu pentru instrumentar medical", autoritatea contractanta
invedereaza urmatoarele:

Pentru a clarifica neclaritatile privind tulpinile cerute, autoritatea
mentioneaza ca aceste tulpini se aplica standardelor corespunzatoare,
dupa cum urmeaza:

- Tulpinile Candida albicans si aspergillus brasiliensis vor fi
demonstrate conform EN 13624;

- Tulpinile mycobacterium terrae si mycobacterium avium vor fi
demonstrate conform EN 14348;

- Tulpinile rotavirus si adenovirus vor fi demonstrate conform EN
14476.

Standardul levuricid devine "fungicid". De altfel, cerinta fungicida
a fost ceruta in caietul de sarcini, prin solicitarea eficacitatii impotriva
aspergillus brasiliensis.

In ceea ce priveste substantele pe care autoritatea contractanta
doreste sa le evite, aceasta cerinta este datorata potentialului
toxic/infectios  al substantelor @ enumerate, precum si a
incompatibilitatii acestor substante cu diferite tipuri de instrumente
medicale.
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Referitor la lotul 3, pentru produsul 1 "Dezinfectant lichid pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor" si produsul 2
"Dezinfectant gel pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor
prin frecare (antiseptic)", autoritatea contractanta opineaza ca a
solicitat un continut maximal de alcooli, din cauza potentialului extrem
de iritant al alcoolului in concentratii mari, la utilizari repetate de catre
personalul chirurgical, medical si nemedical al spitalului.

In ceea ce priveste substantele care nu sunt acceptabile,
autoritatea contractanta mentioneaza ca pozitiile 3, 4 si/sau 5 permit
accesul produselor care contin aceste produse. Intentia autoritatii
contractante este de a-si asigura gama completa de produse pentru
maini, urmarind achizitionarea de produse pe baza de alcool,
clorhexidina, sapun etc).

Referitor la produsul 3 "Dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a pielii, pe baza de clorhexidina si alcool", autoritatea
contractanta opineaza ca produsele pe baza de alcool 70% si
clorhexidina 2% reprezinta o clasa de produse (fiind un numar mare
de produse avizate ca biocide cu aceasta compozitie) si nu face
trimitere catre un anumit produs.

Referitor la produsul 4 "Sapun pentru descarcarea organica
igienica a tegumentelor", autoritatea contractanta subliniaza ca
necesitatea achizitionarii acestui produs este data de larga utilizare a
sapunului in cadrul spitalelor, in toate zonele de risc (de la holuri de
asteptare, la bloc operator), in procesul de curatare (spalare) a
mainilor, inainte de dezinfectie.

Referitor la produsul 6 "Crema terapeutica, cu efect de protectie
antimicrobiana de pana la 4 ore", autoritatea contractanta arata ca
Ordinul nr. 1071/2017 nu defineste si nu prevede anumite norme
pentru dezinfectia/decontaminarea prin creme terapeutice, motiv
pentru care a stabilit specificatiile tehnice in functie de propriile
necesitati.

Pentru lotul 4

Referitor la produsul 1 "Dezinfectant pentru dezinfectia ciclica a
aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si dispozitive
medicale pe cale aeriana)", autoritatea contractanta invedereaza
urmatoarele:

Alegerea unei substante active face parte din integrarea unui
plan de igiena si combatere a infectiilor intra-spitalicesti incluzand
sanatatea personalului medical si a pacientilor, si nu in ultimul rand
protectia echipamentelor din dotarea spitalului, asadar, compozitiile
substantelor active sunt atent selectionate in functie de aspectele
mentionate anterior cu mentiunea céA rolul principal in alegerea
produselor este eficacitatea biocida. In ceea ce priveste acidul
peracetic se stie ca genereaza atadt miros neplacut, sufocant, dar si
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aciditate suplimentara, adica coroziune, mai ales prin procedurile de
nebulizare uscata cu atat mai mult umeda.

In concluzie, autoritatea contractanta precizeaza ca mentine
criteriul de selectie enuntat initial, acesta nefiind in contradictie cu art.
156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in piata fiind mai multe produse
care intrunesc aceste conditii. Autoritatea contractanta isi rezerva
dreptul legal de a decide in final, in functie de gradul de
biodegradabilitate si coroziune generat la utilizari indelungate de
anumite produse prin substantele lor active atat timp cat sunt in
conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 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 European.

Autoritatea contractanta solicita un dozaj cat mai redus din
considerente de pret, biodegradabilitate si toxicitate redusa pentru
pacienti si personal utilizator. In vederea sustinerii argumentatiei,
autoritatea contractanta aminteste Decizia Consiliului nr. ..., privind o
speta asemanatoare. Conform Ordinului nr. 1071/2017, standardele
EN 13727, EN 13624, EN 14476 prevad un timp de contact de maxim
5 minute (pentru suprafete care intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau un timp de contact de maxim 60 minute
(pentru alte tipuri de suprafete). Pentru standardul EN 13704 nu se
prevede un anume timp de contact. Astfel, legiuitorul permite
autoritatii contractante sa-si stabileasca proprii timpi de contact,
pentru aceste standarde, in functie de propriile necesitati si de
destinatia produsului. Produsul care se doreste a fi achizitionat nu va fi
utilizat pe suprafete care intra in contact cu pacientii sau personalul
medical, deci autoritatea contractanta a stabilit timpii de contact in
limitele si intervalele stabilite de legiuitor (si anume maxim 60
minute).

Referitor la produsul 2 "Dezinfectant pentru dezinfectia
aeromicroflorei din blocul alimentar (TP4)", autoritatea contractanta
sustine ca se face o confuzie din partea partii contestatare in ceea ce
priveste utilizarea produsului TP4 si scopului urmarit prin utilizarea lui.

Se doreste achizitionarea unui produs care sa poata fi aplicat in
spatii de pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar,
oficii alimentare, sadli de mese), spatii care intra in contact cu
produsele alimentare si care, conform legislatiei nationale, trebuie
igienizate, conform standardelor HACCP, cu produse biocide TP4,
avizate de Comisia Nationala de Biocide. Se doreste utilizarea sa cu
acelasi tip de echipament de nebulizare pentru o mai buna
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functionalitate, ergonomicitate pentru personalul spitalului, economie
si, nu in ultimul rand, eficienta si control.

Produsul biocid TP4 se supune altor legiferari din punct de vedere
al eficientei si evaluarii biocide, efectul dorit fiind de a preveni
contaminarea produselor alimentare, iar din acest punct de vedere
provocarea in segmentul alimentar sunt bacteriile si fungii si cel mult
sporii. Din acest motiv, Comisia Nationala de Biocide certifica produse
de TP4 doar cu functii biocide, bactericide si fugicide, acestea fiind
provocarea in mediul alimentar. EN 14348 nu se preteaza in cazul
TP4.

Ordinul nr. 1071/2017 nu prevede anumite tulpini de virusuri
pentru demonstrarea efectului virucid conform EN 14476, astfel ca
lasa la latitudinea autoritatii contractante sa-si stabileasca tulpinile
pentru care doreste conformitate, in functie de istoricul infectiilor
nosocomiale si de propriile necesitati.

In discutie fiind un produs destinat segmentului alimentar,
guvernat de normele HACCP, se doreste folosirea unei substante
active care sa nu necesite clatire/aerisire post utilizare si
biodegradabila 100%, toate substantele care se incadreaza in aceasta
solicitare fiind luate in considerare.

Referitor la produsul 3 "Insecticid lichid cu aplicare prin
nebulizare", autoritatea contractanta precizeaza ca doreste un lot
integrat, de utilizare pe cale aeriana cu acelasi echipament, cu mai
multe tipuri de produse cu diverse functionalitati, mai exact
dezinfectie TP2 pentru tot ceea ce implica mediul spitalicesc cu
provocarile sale, dezinfectie TP4 pentru segmentul alimentar si, nu in
ultimul rand, tratarea impotriva insectelor zburatoare si taratoare cu
biocid TP18.

Integrarea acestor proceduri permit gestionarea cu efecte
controlabile a acestor procese care, in final, au in comun succesul
actului medical in ansamblu sau centrat pe pacient si pe raportul
cost/beneficiu.

Utilizarea acestui ultim produs biocid TP18 care nu contravine
fondului lotului, se doreste a se face tot pe cale aeriana, implicit
evaluarea lotului nefiind afectatd de modul de evaluare cost final/1m?
tratat.

Pentru lotul 6

Referitor la produsul 1 "Lavete fara alcool cu proprietati de
curatare si dezinfectie de nivel mediu a suprafetelor", autoritatea
contractanta precizeaza ca aceasta cerinta este datorata potentialului
toxic/infectios  al substantelor = enumerate, precum si a
incompatibilitatii acestor substante cu diferite tipuri de suprafete pe
care produsul urmeaza a fi utilizat si nu in ultimul rand de dublare a
protocolului care contine deja produse lichide gata preparate pe baza
de alcool destinate acestui uz.
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Se elimina standardele EN 1500, EN 12075, EN 14561 si EN
14562.

Tulpinile suplimentar cerute nu inlocuiesc, ci completeaza
tulpinile obligatorii de testare. Autoritatea contractanta a cerut
eficacitate impotriva anumitor tulpini din cauza potentialului lor risc
epidemiologic, ca o masura de preventie impotriva posibilelor infectii
intra-spitalicesti, ... fiind monoprofil oncologica, in care marea
majoritate a pacientilor sunt imuno deprimati si astfel foarte
vulnerabili la tulpinile mentionate de contestatoare. Contactarea unor
astfel de tulpini poate avea efecte dezastruoase, mergand pana la
decesul pacientilor.

Ordinul nr. 1071/2017 nu defineste si nu prevede anumite norme
pentru dezinfectia/decontaminarea prin servetele dezinfectante.
Cerintele caietului de sarcini nu se modifica.

Referitor la produsul 2 "Lavete cu proprietati de curatare si
dezinfectie de nivel inalt a suprafetelor", autoritatea contractanta
opineaza ca substantele pe care doreste sa le evite, se datoreaza
potentialului toxic/infectios al substantelor enumerate, precum si a
incompatibilitatii acestor substante cu diferite tipuri de suprafete pe
care produsul urmeaza a fi utilizat.

Se elimina standardele EN 14561, EN 14562 si EN 14563.

Ordinul nr. 1071/2017 nu defineste si nu prevede anumite norme
pentru dezinfectia/decontaminarea prin servetele dezinfectante.
Cerintele caietului de sarcini nu se modifica.

Se solicita o reductie logaritmica superioara pentru efectul
sporicid (log 6 corespunde cu eliminarea a 99,999% din spori), pentru
obtinerea unui efect superior de dezinfectie. Produsul urmeaza a fi
utilizat in zonele de risc inalt, unde incarcatura microbiana este mai
ridicata, iar potentialul infectios, crescut. Niciun text legislativ nu
interzice achizitorului sa solicite ca un produs sa aiba o performanta
superioara minimului legal acceptat (care, in acest caz, este de doar
log 3, adica 99,9%), autoritatea contractanta fiind singura care fisi
stabileste necesitatile.

Se accepta atat produse incadrate ca dispozitive medicale, cat si
produse incadrate ca biocide.

Referitor la produsul 3 "Lavete (servetele) dezinfectante pe baza
de 70% alcool si 2% clorhexidind", se aminteste ca produsele pe baza
de alcool 70% si clorhexidina 2% reprezinta o clasa de produse (fiind
un numar mare de produse disponibile pe piata cu aceasta compozitie)
si nu face trimitere catre un anumit produs.

Referitor la produsul 4 "Casca spalare par, lavete spalare corp,
manusi spalare corp cu 2% clorhexidina", autoritatea contractanta
opineaza ca unitatea de masura va avea in vedere o laveta, o casca
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sau o manusa gata de utilizare. Pretul ofertat este acelasi pentru
fiecare dintre cele 3 variatiuni de ambalare ale aceluiasi produs,
autoritatea contractanta urmand a achizitiona, la alegere si conform
propriilor necesitati, casti, lavete si/sau manusi, pretul unitar fiind
acelasi pentru toate cele 3 variatiuni de ambalare ale aceluiasi produs.

In ce de-a doua contestatie formulata in cadrul procedurii,
SC ...SRL considera ca prevederile documentatiei de atribuire sunt
nelegal intocmite avand in vedere faptul ca aceasta contine un caiet
de sarcini care nu respecta cerintele legale cu privire la modelul de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide pentru intreaga procedura.

Fata de modul de constituire a specificatiilor tehnice pentru
fiecare lot in parte din caietul de sarcini, autoritatea contractanta nu
respecta prevederile Legii nr. 98/2016, Ordinul nr. 1071/2017 si
standardul SR EN 14885:2015.

Fata de acest aspect, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

I. Referitor la constructia loturilor compozite 1, 2, 4 si 6,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la divizarea
acestora in tot atatea loturi cate produse contin, deoarece, datorita
unei asemenea structuri, nu s-a putut imagina un mod de evaluare
care sa aiba in vedere ansamblul produselor grupate in vederea
achizitionarii in loturile mentionate.

De asemenea, contestatoarea mentioneaza faptul ca gruparea
mai multor produse diferite intr-un singur lot nu aduce beneficii nici
autoritatii contractante, nici ofertantilor, fiind foarte putini ofertanti
care sa poata indeplini toate cerintele autoritatii contractante, pentru
toate produsele incadrate intr-un singur lot. De exemplu, pentru lotul
1, autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze atat produse
concentrate, produse gata de  utilizare, cat si covorase
decontaminante, si dezinfectante clorigene.

Contestatoarea considera ca fiind nelegal modul de grupare a
mai multor produse diferite in acelasi lot, pentru a se atinge un singur
scop, avand in vedere ca autoritatea contractanta a ales sa desfasoare
aceasta procedura pe baza actualei legislatii nationale si internationale
in acest domeniu, legislatie care nu prevede in componenta OMS nr.
1082/2016 modificata prin OMS nr. 1071/2017 posibilitatea de a
grupa mai multe produse dezinfectante intr-un singur lot.

Concluzionand, contestatoarea considera ca nu se poate justifica
gruparea mai multor produse diferite in cadrul aceluiasi lot, de fapt, la
toate loturile constituite din mai multe produse, pe langa faptul ca
aceste produse din cadrul aceluiasi lot au compozitii, eficacitate, stare
de agregare si ambalare diferite, modul de evaluare si adjudecare este
diferit - pret pe litru gata de utilizare, pret pe litru solutie de lucru sau
pret pe tableta clorigena pentru diferiti timpi de actiune si spectre de
actiune asupra microorganismelor patogene diferite. Prin urmare, nu
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se poate intocmi un mod de adjudecare uniform valabil pentru toate
aceste produse, un mod de adjudecare care sa caracterizeze lotul ca
un tot unitar.

Sub un alt aspect, in ceea ce priveste modul de ofertare al
participantilor, contestatoarea solicita excluderea impunerii ofertarii pe
numarul maxim de loturi, intrucat o astfel de conditie este restrictiva,
de natura sa restranga semnificativ numarul posibililor ofertanti.

Invocand prevederile art. 141 din Legea nr. 98/2016 si ale
anuntului de participare, pct. II.1.6) Informatii privind loturile,
contestatoarea opineaza ca, in conditile in care legea acorda
autoritatii contractante posibilitatea de a impune ca oferta sa fie
depusa pentru toate loturile, fara alte conditionari, insa, exercitarea
drepturilor este necesar a fi realizata si cu respectarea principiului
proportionalitatii, consacrat la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Astfel ca, avand in vedere numarul mare de loturi stabilit in
aceasta procedura si varietatea de produse ce urmeaza a fi ofertate,
fortarea operatorilor economici de a depune oferta pentru toate
loturile (chiar si in ipoteza ca acest lucru se realizeaza ca urmare a
depunerii de oferte comune de catre doi sau mai multi operatori
economici) este o masura disproportionata fata de interesul autoritatii
contractante de a obtine cat mai multe oferte, pentru fiecare lot, si de
a alege cea mai buna dintre acestea pentru satisfacerea nevoilor sale.

II. Contestatoarea invedereaza aspectele nelegale cu privire la
loturile 1, 2, 4 si 6, astfel cum acestea sunt prezentate in caietul de
sarcini.

Contestatoarea aminteste componenta lotului 1, in care apar atat
produse dezinfectante concentrate de nivel inalt si mediu pentru
suprafete, produse gata de utilizare, produse de tipul covorase
decontaminante, precum si dezinfectante clorigene, ceea ce face
imposibila participarea operatorilor economici.

1.1 Dezinfectant detergent concentrat de nivel mediu pentru
suprafete si pavimente

1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice mentionate in caietul de sarcini si sa
aiba in vedere timpii de actiune obligatorii potrivit standardului EN
14885/2015, pentru fiecare spectru de activitate, prezentand in acest
sens prevederile Ordinului nr. 1071/2017, sectiunea "Dezinfectia
suprafetelor semicritice", subpunctul "Activitate antimicrobiana si
standarde".

De asemenea, autoritatea contractanta solicita ca produsul sa
prezinte activitate bactericida EN 13727, la timpul de actiune de 15
minute, fapt care incalca dispozitiile standardului EN 14885:2015, care
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prevede timpii obligatorii de actiune de 5 si 60 de minute, timpul de
actiune de 15 minute nefiind un timp aditional de actiune.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 15
minute pentru activitatea bactericida EN 13727, cu respectarea
dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

In ceea ce priveste activitatea fungicida/levuricida EN 13624,
autoritatea contractanta solicita ca produsul sa aiba timpul de actiune
de 15 minute, fapt care fincalca dispozitile standardului EN
14885:2015, care prevede timpii obligatorii de actiune de 5 si 60 de
minute, timpul de actiune de 15 minute nefiind un timp aditional de
actiune.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 15
minute pentru activitatea fungicida/levuricida EN 13624, cu
respectarea dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

Referitor la activitatea micobactericida EN 14348, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea acestei norme
in spectrul de activitate mentionat, in caietul de sarcini, conform
standardului EN 14885/2015.

2. Referitor la cerinta din caietul de sarcini "Sa nu contina
alcooli, saruri cuaternare de amoniu, peroxid de hidrogen, acid
peracetic", contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acesteia intrucat considera ca ingradeste participarea la
procedura a anumitor operatori economici care oferteaza produse ce
indeplinesc toate celelalte cerinte mentionate in caietul de sarcini.
Contestatoarea considera ca aceasta cerinta incalca Regulamentul
European 528/2012, care reglementeaza, din punct de vedere al
toxicitatii pentru utilizatori, substantele active permise in cadrul
produselor biocide, acest regulament de acceptare doar a substantelor
active nepericuloase nenominalizand obligativitatea unor combinatii de
substante existente in componenta unor produse biocide.

Atat timp cat substantele active ale unui produs sunt avizate de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide (singura autoritate in
masura sa avizeze un produs), autoritatea contractanta nu poate
introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor.

Este amintitd Decizia CNSC nr. 457/C8/4769 din data de
22.02.2018.

3. In ceea ce priveste analiza comparativa, autoritatea
contractanta nu a solicitat modul in care se va realiza aceasta, motiv
pentru care contestatoarea solicita obligarea acesteia la mentionarea
concreta a acestei cerinte.
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1.2 Dezinfectant si detergent concentrat de nivel inalt pentru
suprafete

1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice mentionate in caietul de sarcini si sa
aiba in vedere timpii de actiune obligatorii potrivit standardului EN
14885/2015, pentru fiecare spectru de activitate, prezentand in acest
sens prevederile Ordinului nr. 1071/2017, sectiunea "Dezinfectia
suprafetelor critice", subpunctul "Activitate antimicrobiana si
standarde".

De asemenea, autoritatea contractanta solicita ca produsul sa
prezinte activitate bactericida EN 13727, la timpul de actiune de 15
minute, fapt care incalca dispozitiile standardului EN 14885:2015, care
prevede timpii obligatorii de actiune de 5 si 60 de minute, timpul de
actiune de 15 minute, nefiind un timp aditional de actiune.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 15
minute pentru activitatea bactericida EN 13727, cu respectarea
dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

In ceea ce priveste activitatea fungicida EN 13624, autoritatea
contractanta solicita ca produsul sa aiba timpul de actiune de 15
minute, fapt care incalca dispozitiile standardului EN 14885:2015, care
prevede timpii obligatorii de actiune de 5 si 60 de minute, timpul de
actiune de 15 minute nefiind un timp aditional de actiune.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 15
minute pentru activitatea fungicida EN 13624, cu respectarea
dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

Referitor la activitatea virucida EN 14476, autoritatea
contractanta solicita ca produsul sa aiba timpul de actiune de 15
minute, fapt care incalca dispozitiile standardului EN 14885:2015, care
prevede timpii obligatorii de actiune de 5 si 60 de minute, timpul de
actiune de 15 minute nefiind un timp aditional de actiune.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 15
minute pentru activitatea virucida EN 14476 cu respectarea
dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

Cu privire la cerinta "Sporicida: EN 13704 (2,1) timp de contact
maxim 15 min”, contestatoarea solicita modificarea acesteia, pentru
urmatoarele considerente:

Potrivit standardului EN 14885:2015, norma EN 13704 privind
activitatea sporicida prevede ca testarea sa fie efectuata obligatoriu pe
tulpina de referinta Bacillus Subtilis, la timpul de contact de 60
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minute, timpul de 15 minute fiind permis pentru conditii aditionale de
testare care includ alte tulpini de testare.

Fata de aceasta situatie, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune de 60
minute pentru activitatea sporicida EN 13704, precum si la
completarea acesteia cu tulpina de referinta Bacillus Subtilis pentru
respectarea dispozitiilor prevazute in standardul EN 14885:2015.

2. In ceea ce priveste analiza comparativa, autoritatea
contractanta nu a solicitat modul in care se va realiza aceasta, motiv
pentru care contestatoarea solicita obligarea acesteia la mentionarea
concreta a acestei cerinte.

1.5 Dezinfectant rapid pe baza de alcooli pentru suprafete, gata
de utilizare

1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice mentionate in caietul de sarcini si sa
aiba in vedere timpii de actiune obligatorii potrivit standardului EN
14885/2015, pentru fiecare spectru de activitate, prezentand in acest
sens prevederile Ordinului nr. 1071/2017, sectiunea "Dezinfectia
suprafetelor", subpunctul "Activitate antimicrobiana si standarde".

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea timpului de actiune de 1 minut pentru:

- activitatea bactericida EN 13727;

- activitatea fungicida EN 13624;

- activitatea virucida EN 14476;

- activitatea micobactericida EN 14348;

- activitatea bactericida EN 13697
cu respectarea dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

Astfel ca, daca in Ordinul nr. 1071/2017 se specifica exact
timpul de actiune ,<= 5 min. pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical" si "<= 60 min. pentru alte tipuri de
suprafete", contestatoarea considera ca autoritatea contractanta avea
obligatia de a utiliza aceste specificatii si acesti timpi de actiune si nu
de a solicita ca unele produse sa actioneze la 1 minut.

2. Referitor la cerinta din caietul de sarcini “Produsul sa nu fie
catalogat ca produs coroziv”, contestatoarea solicita adoptarea de
remedieri, in sensul ca, potrivit Ordinului nr. 1071/2017, cerinta se
refera la “solutia sa nu fie coroziva”.

3. In ceea ce priveste analiza comparativa, contestatoarea
precizeaza ca autoritatea contractanta nu a solicitat modul in care se
va realiza aceasta, motiv pentru care solicita obligarea acesteia la
mentionarea concreta a acestei cerinte. Invocand prevederile Ordinului
nr. 961/19.08.2016 contestatoarea solicita ca analiza comparativa sa
aiba in vedere ca analiza comparativa sa fie facuta in functie de
cantitatea exprimatda in mililitri ce se aplica pe 1 m? cantitate
specificata in Avizul BIO.
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Contestatoarea aminteste ca, in caietul de sarcini, In
compunerea lotului 2, apar atat produse dezinfectante concentrate de
nivel Tnalt si de nivel mediu pentru instrumentar medical, cat si
dispozitive medicale, motiv pentru care solicita impartirea acestuia in
loturi separate. Contestatoarea considera ca nu se poate justifica
gruparea acestor produse in cadrul aceluiasi lot, intrucat au moduri de
ambalare diferite, modul de evaluare si adjudecare este diferit pentru
diferiti  timpi de actiune si spectre de actiune asupra
microorganismelor patogene diferite.

Prin urmare, nu se poate stabili un mod de adjudecare uniform
valabil pentru toate aceste produse, un mod de adjudecare care sa
caracterizeze lotul ca un tot unitar.

2.2 Detergent dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru
instrumentar medical

1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice mentionate in caietul de sarcini si sa
aiba in vedere timpii de actiune obligatorii potrivit standardului EN
14885/2015, pentru fiecare spectru de activitate, prezentand in acest
sens prevederile Ordinului nr. 1071/2017, sectiunea "Dezinfectia de
nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical"”, subpunctul
"Activitate antimicrobiana si standarde".

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea timpului de actiune de 30 minute pentru:

- activitatea bactericida EN 13727

- activitatea levuricida EN 13624
cu respectarea dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

De asemenea, autoritatea contractanta solicita ca produsul sa
prezinte activitate virucida EN 14476 la timpul de contact maxim 5
minute, fapt care incalca dispozitiile standardului EN 14885:2015, care
prevede timpul obligatoriu de 60 de minute, timpul de actiune de 5
minute nefiind un timp aditional de actiune.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ila
modificarea timpului de actiune de 5 minute pentru activitatea virucida
EN 14476, cu respectarea dispozitiilor standardului EN 14885:2015.

2. In ceea ce priveste cerinta "S§ fie eficient impotriva MRSA”,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acesteia intrucat incalca prevederile standardului EN 14885:2015, in
sensul ca acesta prevede in mod expres ca activitatea bactericida EN
13727 sa aiba eficacitate pe tulpinile standardizate: Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,
Enterococcus hirae ATCC 10541.

3. Autoritatea contractanta solicita ca produsul "S& fie eficient
impotriva Rotavirus”, aspect care incalca prevederile standardului EN
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14885:2015, in sensul ca acesta prevede in mod expres ca activitatea
virucida trebuie sa aiba eficacitate pe cele trei tulpini standardizate,
Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus), Adenovirus tip 1, tulpina
Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei privind spectrul de actiune pentru activitatea
virucida pe tulpina Rotavirus, aceasta nefiind obligatorie, si includerea
eficacitatii pe cele trei tulpini standardizate obligatorii.

4., In ceea ce priveste analiza comparativa, autoritatea
contractanta nu a solicitat modul in care se va realiza aceasta, motiv
pentru care solicita obligarea acesteia la mentionarea concreta a
acestei cerinte.

Referitor la lotul 4 - Produse utilizate prin nebulizare aeriana,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante sa refaca
impartirea pe loturi si sa stabileasca ca fiecare produs pe care doreste
sa-l achizitioneze sa constituie un lot separat.

Se poate observa ca produsele care constituie acest lot nu sunt
similare, existdnd, atat produse dezinfectante utilizate in domeniul
medical, cat si in domeniul alimentar, precum si insecticide, prin
urmare, alaturarea lor constituie o modalitate de restrictionare a
competitiei.

Prin urmare, contestatoarea invedereaza faptul ca nu se poate
intocmi un mod de adjudecare uniform valabil pentru toate aceste
produse, un mod de adjudecare care sa caracterizeze lotul ca un tot
unitar.

Pentru produsul 4.1 Dezinfectant pentru dezinfectia ciclica a
aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si dispozitive
medicale pe cale aeriana), contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante sa adopte remedieri cu privire la activitatea sporicida,
respectiv eliminarea tulpinilor aditionale Bacillus Cereus si Clostridium
Sporogenes, in conformitate cu standardului EN 14885:2015, norma
EN 13704.

2. Referitor la cerinta din caietul de sarcini "Substanta activa:
peroxid de hidrogen"”, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acesteia, intrucat considera ca ingradeste
participarea la procedura a anumitor operatori economici care
oferteaza produse ce indeplinesc toate celelalte cerinte mentionate in
caietul de sarcini.

Contestatoarea considera ca aceasta cerinta are ca scop
favorizarea anumitor produse, incalcdndu-se astfel Regulamentul
European 528/2012.

Atat timp cat substantele active ale unui produs sunt avizate de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide (singura autoritate 1in
masura sa avizeze un produs), autoritatea contractanta nu poate
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introduce 1n caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor, sens in care aminteste Decizia Consiliului nr. ...

De asemenea, autoritatea contractanta restrange in mod
nejustificat concurenta, permitand accesul doar anumitor operatori
economici, fapt care incalca principiul transparentei si al egalitatii de
tratament al tuturor operatorilor economici.

3. Analizand cerinta "Dozaj - intre 1-3 mi/m’", contestatoarea
apreciaza ca impunerea unui anumit dozaj al cantitatii de dezinfectant
care trebuie utilizatd pentru realizarea dezinfectiei unui m® de aer nu
are legatura cu performantele functionale si eficacitatea produsului,
aceasta cerinta conducand la restrangerea concurentei.

Atata vreme cat un produs este avizat de Comisia Nationala
pentru Produse Biocide si indeplineste celelalte specificatii tehnice din
cuprinsul caietului de sarcini, dar care are un dozaj diferit decat cel
solicitat de autoritatea contractanta, contestatoarea considera acest
fapt un criteriu selectiv, care incalca principiul egalitatii si al
transparentei, pentru aceste considerente solicitand si acceptarea
produselor cu dozaje diferite.

. Referitor la cerinta ,Sa nu contina aldehide, clor, acid
peracetic (sa nu miroasda a otet)", contestatoarea considerd ca se
incalca Regulamentul European 528/2012.

Cat timp substantele active ale unui produs sunt avizate de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta nu
poate introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor, amintind in acest sens Decizia Consiliului nr.
457/C8/4769/22.02.2018.

De asemenea, autoritatea contractanta restrange in mod
nejustificat concurenta, permitand accesul doar anumitor operatori
economici, fapt care incalca principiul transparentei si al egalitatii de
tratament al tuturor operatorilor economici.

5. In ceea ce priveste analiza comparativa, autoritatea
contractanta nu a precizat modul in care se va realiza aceasta, motiv
pentru care se solicita obligarea acesteia la mentionarea concreta a
acestei cerinte.

Referitor la lotul 6, contestatoarea subliniaza ca, in caietul de
sarcini apar produse de nivel Tnalt si mediu, cu proprietati de curatare
si de dezinfectie a suprafetelor, precum si produse pentru corp si
pentru prevenirea infectiilor tesuturilor, motiv pentru care solicita
obligarea autoritatii contractante la reimpartirea pe loturi si sa
stabileasca ca fiecare produs pe care doreste sa-l achizitioneze sa
constituie un lot separat.

Concluzionand, contestatoarea sustine ca nu se poate justifica
gruparea mai multor produse diferite in cadrul aceluiasi lot, intrucat
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aceste produse au compozitii, eficacitate, mod de ambalare diferite,
precum si spectre de actiune asupra microorganismelor patogene
diferite.

Prin urmare, nu se poate intocmi un mod de adjudecare uniform
valabil pentru toate aceste produse, un mod de adjudecare care sa
caracterizeze lotul ca un tot unitar.

6.1. Lavete fara alcool cu proprietati de curatare si dezinfectie de
nivel mediu a suprafetelor.

1. Referitor la cerintele din caietul de sarcini "Sa nu contina
alcool", contestatoarea considera ca aceasta cerinta incalca
Regulamentul European 528/2012.

Cat timp substantele active ale unui produs sunt avizate de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta nu
poate introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor, motiv pentru care solicita eliminarea acestei cerinte.

2. In ceea ce priveste cerinta "Substante active: polimeri de
biguanide”, contestatoarea opineaza ca solicitarea unei substante
anume care sa fie prezenta in compozitia unui produs este echivalenta
cu indicarea unui produs anume. Astfel ca, autoritatea contractanta
are obligatia de a accepta toate produsele care indeplinesc toate
cerintele din caietul de sarcini conform spectrului dovedit prin testari
standard regasite in avizul BIO de comercializare emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, chiar daca nu au in compozitie
substanta indicata.

3. In ceea ce priveste spectrul de activitate mentionat in caietul
de sarcini, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea normelor EN 1500, EN 12054, EN 14561, EN 14562 si a
tulpinilor  Acinetobacter, Campylobacter, Klebsiella, Listeria,
Salmonella, Vibrio cholerae, M. Smegmatis, H1IN1, H5N1, HBV, HCV,
Rotavirus.

Potrivit standardului EN 14885:2015, norma EN 12054 nu se mai
regaseste in cadrul acestuia, iar in ceea ce priveste norma EN 1500,
aceasta este specifica dezinfectiei mainilor si nu dezinfectiei
suprafetelor, motiv pentru care se solicita eliminarea acestor norme
precizate in specificatiile tehnice.

In ceea ce priveste normele EN 14561, EN 14562, contestatoarea
mentioneaza ca acestea sunt specifice dezinfectiei instrumentarului
prin imersie si nu dezinfectiei suprafetelor, asa cum autoritatea
contractanta a precizat in cadrul specificatiilor tehnice.

Referitor la tulpinile enumerate Acinetobacter, Campylobacter,
Klebsiella, Listeria, Salmonella, Vibrio cholerae, M. Smegmatis, H1N1,
H5N1, HBV, HCV, Rotavirus, contestatoarea solita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestora, intrucat nu se numara printre
tulpinile de referinta ale standardului EN 14885:2015, care sunt
solicitate in mod obligatoriu pentru dezinfectia suprafetelor.
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4. Referitor la cerinta "S& poata fi folosite si in blocul
alimentar (teste de eficacitate)”, contestatoarea solicita eliminarea
acesteia, intrucat este in contradictoriu, atadt cu denumirea produsului
"Lavete fara alcool cu proprietati de curatare si dezinfectie de nivel
mediu a suprafetelor", cat si cu cerinta privind avizarea biocida TP2.
Se face trimitere la Ordinul nr. 961/2016, Anexa 4.

6.3 Lavete (servetele) dezinfectante pe baza de 70% alcool si
2% clorhexidina.

1. In ceea ce priveste cerinta "Lavete impregnate cu alcool
isopropilic in proportie de 70% si 2% gluconate de clorhexidina",
contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta ingradeste
participarea tuturor ofertantilor, sens in care solicita eliminarea
acesteia, amintind in acest sens Decizia Consiliului nr. ...

Sub un alt aspect, autoritatea contractanta nu mentioneaza in
caietul de sarcini care este spectrul de activitate conform standard
14885:2015 ce trebuie indeplinit de produsele ofertate si nici timpul
de actiune obligatoriu ce trebuie avut in vedere la efectuarea analizei
comparative.

Un ultim aspect este cel cu privire la cerinta autoritatii
contractante ca produsul sa prezinte "marcaje CE, dispozitive
medicale clasa II cf. 93/42/EEC - notificat MS", cerinta care restrange
in mod nejustificat concurenta, limitdand participarea operatorilor
economici care pot oferta pentru acest lot produse biocide, avizate de
Comisia Nationala Pentru Produse Biocide, care nu necesita marcaje
CE.

6.4 Casca spalare par, lavete spalare corp, manusi spalare corp
cu 2 % clorhexidina.

In ceea ce priveste cerinta "Sisteme de spalare si dezinfectie a
pacientilor pe baza de gluconat de clorhexidina 2%", contestatoarea
apreciaza ca autoritatea contractanta ingradeste participarea tuturor
ofertantilor, sens in care solicita eliminarea acesteia, amintind in acest
sens Decizia Consiliului nr. 457/C8/4769/22.02.2018.

2. Referitor la cerinta ‘"eficacitate pe MRSA, VRE,
Acinetobacter", contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestora intrucat nu se numara printre
tulpinile de referinta obligatorii prevazute in standardul EN
14885:2015.

Prin adresa nr. 213/06.06.2019, inregistrata la Consiliu cu nr.
21401/07.06.2019, ... SRL a transmis concluzii scrise referitoare la
punctul de vedere formulat de ..., opinand ca apararea acestuia
reprezinta o incadlcare a obligatiei de a intocmi o documentatie de
atribuire clara (art. 154 din Legea nr. 98/2016).
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Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta nu face nicio
aparare la criticile de esenta aduse modului de constituire a celor trei
loturi compozite (diversitatea produselor lor, imposibilitatea compararii
preturilor ofertelor la nivel de lot, restrictionarea participarii la
procedura prin obligarea operatorilor economici sa se asocieze pentru
a putea acoperi diversitatea produselor).

Totodata, modificarea operata de autoritatea contractanta
(considerata o simpla schimbare a denumirii produsului sublotului 1.1)
implica modificarea fisei de date a achizitiei si, ca urmare, o noua
publicarea acesteia.

Asadar, cu respectarea stricta a legii, ar trebui anulata procedura
achizitiei lotului 1, a carui structura se schimba, prin inlocuirea unui
produs/sublot cu altul.

Contestatoarea subliniaza ca autoritatea contractanta respinge
marea majoritate a criticilor sale si dezvolta motivele pentru care
acestea nu trebuie luate in considerare,

In final, contestatoarea solicita respingerea tuturor apararilor
formulate de autoritatea contractanta in cuprinsul punctului sau de
vedere.

Totodata, solicita obligarea autoritatii contractante la publicarea
tuturor remedierilor promise a le face in urma cererilor din contestatie.

Prin adresa nr. 11667/12.06.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
22027/12.06.2019, autoritatea contractanta a transmis punct de
vedere fata de contestatia SC ...SRL, solicitdnd respingerea acesteia
ca nefondata.

Fata de lotul 1, pozitia 1 Dezinfectant detergent concentrat de
nivel mediu pentru suprafete si pavimente, precizeaza ca, dintr-o
eroare materiala, s-a indicat "de nivel mediu”, in conditiile in care
urmareste achizitionarea unui produs "de nivel scazut” care urmeaza a
fi utilizat pe suprafete non-critice, care nu este utilizat pe suprafete
care iau contact cu pacientul sau personalul medical. Astfel, timpii
ceruti sunt conformi cu prevederile Ordinului nr. 1071/2017, respectiv
60 minute sau mai putin.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de includere a
activitatii mycobactericida ca obligatorie, conform EN 14348, aduce la
cunostintd ca cererea este neintemeiatda, deoarece testarea
mycobactericida nu este obligatorie pentru dezinfectia suprafetelor
non-critice (pentru dezinfectia de nivel scazut).

Cerinta ca produsul sa nu includa anumite substante chimice este
justificata de potentialul corosiv, toxic pentru pacienti si personal
medical, sau de non-biodegradabilitatea caracteristica anumitor
substante chimice, toxice pentru mediul inconjurator si acvatic.

Fata de lotul 1, pozitia 2 Dezinfectant si detergent concentrat de
nivel inalt pentru suprafete, precizeaza ca timpii si standardele
solicitate sunt: EN 13727 - 15 minute; EN 13697 - 5 minute; EN
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13624 - 15 minute; EN 14348 - 60 minute; EN 14476 - 15 minute;
EN 13704 - 15 minute, astfel ca, avand in vedere prevederile
Ordinului nr. 1071/2017, timpii si standardele au fost respectate, prin
raportare la dezinfectia de nivel inalt, pentru suprafete critice.

Precizeaza ca accepta introducerea tulpinii “bacillus subtilis” ca
fiind obligatorie pentru indeplinirea standardului EN 13704, timpii de
contact ramanand neschimbati.

Pentru pozitia 1.2 din caietul de sarcini se mentioneaza “Unitatea
de masura si evaluare: litru solutie de lucru”.

Fata de lotul 1, pozitia 5 Dezinfectant rapid pe baza de alcooli
pentru suprafete, gata de utilizare, fiind un produs care intra in
contact cu pacientii sau personalul medical, timpii de contact sunt de
maxim 5 minute si nu de fix 5 minute, astfel cum sustine societatea
contestatoare. Astfel, timpii de contact sunt de 1 minut, cerinta care
este conforma intervalului legal acceptat, maxim 5 minute: EN 13727
1 minut; EN 14624 - 1 minut; EN 13697 1 minut; EN 14348 - 1
minut; EN 14476 - 1 minut.

Produsul este gata de utilizare, deci “"produsul” inseamna acelasi
lucru cu "solutia de lucru”, distinctie care apare la produsele
concentrate, care trebuie diluate pentru a se putea obtine solutia de
lucru.

Analiza comparativa este mentionata in caietul de sarcini si
prevede unitatea de masura litru gata de utilizare. Folosirea cantitatii
specificata in aviz pentru a fi utilizata pe un mp este o metoda
imprecisa si periculoasa de evaluare, deoarece suprafetele prezinta un
grad mai mic sau mai mare de incarcatura microbiana sau virala
(suprafetele curate necesita o cantitate mai mica de produs decat cele
murdare) si nu este in interesul sigurantei pacientilor si a personalului
sa se utilizeze aceeasi cantitate de produs pentru toate suprafetele,
indiferent de gradul de murdarie.

Mai mult decat atat, nu toate suprafetele sunt plane, iar calculul
pe mp nu poate fi obtinut, de facto, motiv pentru care considera
nerealist si absurd sa solicite personalului de curatenie sa calculeze
suprafetele neregulate (clante, paturi de spital, chiuvete etc.) pentru a
stabili cantitatea de produs necesara.

Fata de lotul 2, pozitia 2 Detergent dezinfectant concentrat de
nivel mediu pentru instrumentar medical, sustine ca timpii ceruti sunt
conformi cu normele si intervalele prevazute de Ordinul nr. 1071/2017
si de EN 14885.

Cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinilor MRSA si Rotavirus
este justificata de gradul ridicat de pericol reprezentat de aceste
tulpini, de incidenta ridicata a acestora in cadrul infectiilor intra-
spitalicesti, precum si de tratamentul greu si costisitor, in caz de

|II
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infectie. Astfel, a preferat sa previna infectiile, decat sa le trateze,
solicitdnd produse care sunt eficiente impotriva acestor tulpini.

Referitor la lotizarea lotului 4, sustine ca este justificata de
modul de utilizare a acestor produse (prin nebulizare), precum si de
necesitatea ca toate cele 3 produse sa fie compatibile cu acelasi
echipament de nebulizare.

Fata de lotul 4, pozitia 1 Dezinfectant pentru dezinfectia ciclica a
aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si dispozitive
medicale pe cale aeriana), critica contestatoarei privind nelegalitatea
solicitarii tulpinilor aditionale (clostridium sporogenes si bacillus
cereus) este considerata neintemeiata, deoarece in EN 14885 sunt
prevazute toate cele 3 tulpini.

Cat priveste substanta activa, arata ca s-a solicitat datorita
toxicitatii reduse a acestei formule, avand in vedere ca nebulizarea
presupune dezinfectarea aerului dintr-o incapere, aer care poate fi
inhalat de pacienti sau personal medical.

Totodata, achizitoarea precizeaza ca a solicitat un dozaj cat mai
redus din considerente de pret, biodegradabilitate si toxicitate redusa
pentru pacienti si personal utilizator, sens in care invoca decizia
Consiliului nr. 20625/1495/1496/C5/23.05.2018, privind o speta
similara (pag. 13/15).

In ceea ce priveste substantele pe care doreste a le evita,
precizeaza ca cerinta se datoreaza potentialului toxic/infectios al
substantelor enumerate, precum si a incompatibilitatii acestor
substanta cu diferite tipuri de suprafete.

Referitor la critica generald adusa lotului 6, autoritatea
contractanta invoca Incheierea Consiliului nr.
853/C9/1011/06.06.2019, prin care s-a respins ca nefondata
solicitarea de suspendare a procedurii.

Fata de lotul 6, pozitia 1 Lavete fara alcool cu proprietati de
curatare si dezinfectie de nivel mediu a suprafetelor, achizitoarea arata
ca substantele pe care doreste sa le evite, este rezultatul potentialului
toxic/infectios al substantelor enumerate, precum si a incompatibilitatii
acestor substante cu diferite tipuri de suprafete.

Totodata, achizitoarea arata ca Ordinul nr. 1071/2017 nu
defineste Si nu prevede anumite norme pentru
dezinfectia/decontaminarea prin servetele dezinfectante, motiv pentru
care isi stabileste specificatiile tehnice in functie de propriile necesitati.

Precizeaza ca se elimina standardele EN 1500, EN 12075, EN
14561 si EN 14562.

Mai mult, arata ca doreste achizitionarea unui produs care sa
poata fi utilizat si in blocul alimentar, motiv pentru care a solicitat
teste de eficacitate care sa demonstreze aceasta cerinta.

Fata de lotul 6, pozitia 3 Lavete (servetele) dezinfectante pe baza
de 70% alcool si 2% clorhexidina, autoritatea contractanta precizeaza
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ca acestea reprezinta o clasa de produse (fiind un numar mare de
produse disponibile pe piata cu aceasta compozitie), care nu face
trimitere catre un anumit produs.

Precizeaza ca accepta si produse incadrate ca biocide.

Fata de lot 6, pozitia 4 Carcasa spalare par, lavete spalare par,
manusi spalare corp cu 2% clorhexidina, autoritatea contractanta
precizeaza ca acestea reprezinta o clasa de produse (fiind un numar
mare de produse disponibile pe piata cu aceasta compozitie), care nu
face trimitere catre un anumit produs.

Cerinta privind eficacitate impotriva tulpinilor MRSA, VRE si
acinetobacter este considerata justificata de gradul ridicat de pericol
reprezentat de aceste tulpini, de incidenta ridicata a acestora in cadrul
infectiilor intra-spitalicesti, precum si de tratamentul greu si costisitor
in caz de infectie, preferand astfel sa previna infectiile decat sa le
trateze.

Referitor la lotizare, sunt invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016 si
art. 9 din HG nr. 395/2016, potrivit carora autoritatea contractanta are
o astfel de posibilitate in functie de specificatii si necesitati, furnizorii
avand dreptul si posibilitatea de a se asocia pentru a fi in masura sa
raspunda solicitarilor.

Totodata, sunt considerate neintemeiate reprosurile
contestatoarei privind modalitatea de alcatuire a loturilor 1, 2, 3 si 4,
intrucat, pentru o buna si transparenta comparatie a preturilor
ofertate, ofertantii au posibilitatea sa anexeze un desfasurator de
preturi, in care vor indica pretul unitar pentru fiecare produs din
fiecare lot.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ia
dosarul cauzelor conexate, Consiliul retine urmatoarele:

a initiat procedura de licitatie deschisa, online, in vederea
incheierii acordului-cadru de ..., cod CPV ..., prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. ....

Din informatiile anuntului de participare, Consiliul a retinut ca
valoarea totala estimata a acordului-cadru care urmeaza a se incheia
este de ... lei, fara TVA, criteriul de atribuire este "pretul cel mai
scazut”, iar termenul limita pentru depunerea ofertelor este ....

... SRL a investit Consiliul cu solutionarea contestatiei indreptate
impotriva loturilor 1, 2, 3, 4 si 6, sens in care a constituit cautiunea in
suma de ... lei, conform prevederilor art. 61* alin. (1) lit. ¢) si alin. (2)
din Legea nr. 101/2016, fiind depusa recipisa de consemnare nr. ...,
eliberata de ...

...SRL a formulat contestatie impotriva loturilor 1, 3, 4 si 6, sens
in care a fost constituita cautiunea in suma de .. lei, conform
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prevederilor art. 61" alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
fiind qepusé recipisa de consemnare nr. ..., eliberata de ....

In ceea ce priveste criticile contestatoarelor impotriva
componentei loturilor 1, 2, 4 si 6, se retine ca, potrivit caietului de
sarcini, acestea cuprind urmatoarele produse: Lotul 1: Dezinfectant
detergent concentrat de nivel mediu pentru suprafete si pavimente;
Dezinfectant si detergent concentrat de nivel inalt pentru suprafete;
Covorase decontaminante; Dezinfectant clorigen; Dezinfectant rapid
pe baza de alcooli pentru suprafete, gata de utilizare; Lotul 2:
Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar medical si dispozitive
medicale; Detergent dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru
instrumentar medical; Lotul 4: Dezinfectant pentru dezinfectia
aeromicroflorei prin nebulizare uscata (suprafete si dispozitive
medicale pe cale aeriana); Dezinfectant pentru dezinfectia
aeromicroflorei din blocul alimentar (TP4); Insecticid lichid cu aplicare
prin nebulizare; Lotul 6: Lavete fara alcool cu proprietati de curatare
si dezinfectie de nivel mediu a suprafetelor; Lavete cu proprietati de
curatare si dezinfectie de nivel inalt a suprafetelor; Lavete (servetele)
dezinfectante pe baza de 70% alcool si 2% clorhexidina; Casca
spalare par, lavete spadlare corp, manusi spalare corp cu 2%
clorhexidina; Lavete pentru prevenirea maceratiei, infectiei tesuturilor.

Avand in vedere cele criticate, se considera incidente urmatoarele
prevederi:
- art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016 cuprinde definitia

lotului, respectiv fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publics,
obiect care este divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului contractelor
individuale rezultate astfel incat sa corespunda mai bine nevoilor autoritatii
contractante, precum si capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe
baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru
a adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale

proiectului,

- art. 50 din Legea nr. 98/2016 (1) Autorititile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restrangerii artificiale a concurentei. (2) In sensul alin. (1), se considera ca
exista o restrangere artificiald a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente
ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja

in mod nejustificat anumiti operatori economici;

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

Raportat la criticile celor doua contestatoare pentru impartirea in
loturi distincte a produselor cuprinse in loturile 1, 2, 4 si 6, se
considera ca o astfel de modificare nu se impune.

Simplul fapt ca produsele loturilor in discutie au unitati de masura
diferite, astfel cum a aratat ... SRL, nu poate constitui un argument
care sa determine impartirea in loturi distincte a fiecaruia dintre
produsele acestor loturi.

Totodata, nici argumentele aduse de ...SRL in referire la faptul ca
produsele loturilor in discutie au compozitii, eficacitate, stare de
agregare si ambalare diferite, nu poate determina impartirea pe loturi
distincte, pentru fiecare produs al lotului, astfel cum urmaresc
contestatoarele.

Cata vreme produsele in discutie raspund aceluiasi scop, precum
dezinfectia suprafetelor, a instrumentarului sau aeromicroflorei, o
impartire suplimentara pe loturi a produselor nu se impune.

Sunt de interes si cele precizate de autoritatea contractanta prin
punctul de vedere fata de contestatia ...SRL, potrivit carora lotizarea
este justificata de modul de utilizare a produselor lotului 4, prin
nebulizare, precum si de necesitatea ca toate cele 3 produse sa fie
compatibile cu acelasi aparat pentru nebulizare.

Cat priveste sustinerea contestatoarelor in referire la faptul ca
este imposibil de prezentat un pret/unitatea de masura/lot,
neexinstdnd o unitate de masura valabila pentru toate produsele
lotului, respectiv un mod de adjudecare uniform valabil pentru toate
produsele, trebuie avut in vedere ca, la pct. IV.4.2 "Modul de
prezentare a propunerii financiare”, din fisa de date, autoritatea

contractanta a precizat urmatoarele: ”.. EVALUAREA OFERTELOR SE VA
REALIZA PRIN COMPARAREA PROPUNERII FINANCIARE DETERMINATE
PRIN INMULTIREA PRETULUI UNITAR CU CANTITATEA MAXIMA AFERENTA
ACORDULUI-CADRU PENTRU FIECARE LOT.

Propunerea financiara se va prezenta in lei. Propunerea financiara va
contine: Formularul de oferta si centralizator de pret — formular specific. Ofertantul
va elabora propunerea financiara astfel incat aceasta sa furnizeze toate informatiile
cu privire la pretul unitar/valoare totala lei fara TVA pentru fiecare lot ofertat.

Propunerea financiara va fi prezentata numai in SICAP si numai pana la data
limita a ofertelor prevazuta in invitatia de participare.

Se va completa Formularul - Formular de Oferta, care se va intocmi avand in
vedere cantitatile maxime prevazute in Caietul de sarcini si va contine un
centralizator valoric pentru fiecare lot ofertat. Oferta financiara se va depune
pentru cantitatea maxima din Acordul cadru aferenta fiecarui lot. Toate
documentele care fac parte din oferta candidatilor vor purta in mod obligatoriu
semnatura electronica extinsa.
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Evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerilor
financiare determinate prin inmultirea pretului unitar (care va sta la baza
incheierii acordului cadru) cu cantitatea maxima aferenta acordului cadru.
Se vor preciza preturile unitare/lot si valoarea aferenta cantitatii maxime estimate
pentru fiecare lot pentru intreg acordul cadru, in lei fara TVA CU MAXIM DOUA
ZECIMALE.

Pretul include valoarea cheltuielilor de transport si a ambalajului aferent,
precum si toate cheltuielile care vor fi angajate de catre vanzator in conditiile de
livrare prevazute de prezenta Fisa de date.

Operatorul economic va confirma in Formularul de oferta termenul de plata
solicitat, precum si termenul de livrare ofertat, termenul de valabilitate al ofertei
solicitat. In SICAP, pe fiecare lot, se va introduce valoarea aferenta cantitatii
maxime estimate pentru intreg acordul cadru.

Evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerilor
financiare determinate prin inmultirea preturilor unitare cu cantitatea
maxima a acordului cadru pentru fiecare lot, prin raportare la valoarea

maxima a acordului cadru aferent fiecarui lot in parte ...”.

Astfel, in cuprinsul cap. IV.4.2, pentru modul de prezentare a
propunerii financiare, achizitoarea a solicitat operatorilor economici sa
prezinte preturi unitare/lot, dar cata vreme a indicat, in cadrul
aceluiasi capitol, in repetate randuri, ca evaluarea ofertelor se va
realiza prin compararea propunerii financiare (determinata prin
inmultirea pretului unitar cu cantitatea maxima aferenta acordului -
cadru pentru fiecare lot), nu se poate constata ca evaluarea ofertelor
nu se va putea realiza in mod corect.

Dupa cum s-a precizat explicit, operatorii economici vor intocmi
un centralizator de preturi, in care vor preciza preturile unitare pentru
fiecare produs din lot si cantitatile maxime estimate, evaluarea
ofertelor fiind realizata pe baza pretului total aferent lotului, si nu pe
baza de pret unitar/lot.

Cat priveste critica ...SRL in referire la faptul ca, pentru
procedura contestata, autoritatea contractanta ar fi obligat operatorii
economici la depunerea ofertei pentru 10 loturi, trebuie avut in vedere
ca, la pct. II1.1.6 "Informatii privind loturile”, din anuntul de
participare, s-a precizat: "Contractul este impartit in loturi: Da. Pot fi depuse
oferte pentru numarul maxim de loturi: 10”.

Prin urmare, se poate depune oferta pentru 1, 2, 3 ... sau 10
loturi, depunerea ofertei pentru numarul maxim de loturi fiind o
posibilitate si nu o obligatie.

Trecand la solutionarea criticilor impotriva specificatiilor tehnice
stabilite pentru produsele loturilor 1, 2, 4 si 6, constatdnd ca ambele
contestatoare au formulat critici, acestea se vor analiza impreuna,
criticile fata de lotul 3, formulate de ... SRL, urmand a fi solutionate
distinct.

In ceea ce priveste critica contestatoarelor impotriva produsului
de la lotul 1, pozitia 1 Dezinfectant detergent concentrat de nivel
mediu pentru suprafete si pavimente, se retine ca autoritatea
contractanta a recunoscut existenta unei erori materiale, intentia sa
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fiind de a achizitiona Dezinfectant detergent concentrat de nivel
scazut pentru suprafete non-critice (suprafete si pavimente), cu
mentiunea ca nu va fi utilizat pe suprafete care vin in contact cu
pacientul sau personalul medical.

Avand in vedere ca aceasta modificare nu a fost adusa la
cunostinta operatorilor economici, se considera ca autoritatea
contractanta are obligatia de a o publica in SEAP.

Totodata, s-au avut in vedere criticile ... SRL, fata de punctul de
vedere al achizitoarei, potrivit carora, spectrul de activitate si
standardele de testare, stabilite in caietul de sarcini, nu respecta
prevederile Ordinului nr. 1082/2016, Anexa 3.

In caietul de sarcini, pentru acest produs s-a precizat: "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.

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015.

Spectrul de activitate:

. Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 15 minute,
reducere Ig>/= 5,0;

. Bactericida/levuricida: EN 13697 (2,2), timp de contact maxim 5 min.,
reducere Ig>/= 4,0;

. Fungicida/levuricida: EN 13924 (2,1), timp de contact maxim 15 min.,
reducere Ig>/= 4,0;

. Virucida: EN 14476 - poliovirus, norovirus, adenovirus (2,1), timp de
contact maxim 5 min., reducere Ig>/= 4,0;

. Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze,
sa nu necesite clatire;

. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, etc.);

o Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica;

. Sa realizeze atat curatare, céat si dezinfectie;

. Sa prezinte aviz biocid in vigoare, emis de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, cu indicatie utilizare unitati sanitare/zone medicale;

. Conform fisei de securitate, solutia gata de utilizare sa nu fie coroziva;
. Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare;

. Modalitate de ambalare: recipient de maxim 5 litri/kg;

o Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor

respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi
cu ventilatie speciala. Sa nu prezinte risc pentru sanatatea personalului
utilizator si sa nu fie toxic pentru mediul inconjurator;

. Sa nu contina alcooli, saruri cuaternare de amoniu, peroxid de
hidrogen, acid peracetic;

o Termenul de garantie in ambalajul original sa fie de minimum 2 ani;

. Unitate de masura: litru solutie de lucru.”.
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In Anexa 3 a Ordinului nr. 1071/2017 (de modificare a Ordinului
nr. 1082/2016), pentru dezinfectia suprafetelor noncritice s-a precizat

"Indicatii: dezinfectarea suprafetelor. Substante active: s 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
Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
Spectru de activitate
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;
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 niger)
(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;
o Sa poata fi aplicat in spatii publice de admisie pacienti,
vizitatori/apartinatori, £ spatii de invatamant (spatii institutionale);
o Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica;
o Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva;
o Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare;
o Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi

cu ventilatie speciald”.
Este de retinut si faptul ca, potrivit art. 1, 2 si 3 din Ordinul nr.
1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie standard

privind achizitia de substante biocide Se aprob&d modelul de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide, cuprinzdnd Fisa de date,
DUAE, Specificatii tehnice si Modelul de contract, prevazute in anexele nr. 1a), 1b),
1c), 2, 3 si 4 la prezentul ordin. Autoritatile contractante care demareaza
proceduri de atribuire in vederea achizitionarii de substante biocide
prevazute in prezentul ordin au obligatia utilizarii acestei documentatii
incepand cu data prezentului ordin, prin transmiterea ei in Sistemul electronic
de achizitii publice in vederea initierii procedurii de atribuire. Anexele fac parte
integranta din prezentul ordin.

Mai mult, prin nota de la finalul Anexei 3 se precizeaza 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:
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- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile 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 evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare, cu
modificarile ulterioare

- standarde conform SR EN 14885/2015:

e obligatorii: bactericida si levuricida (destinata suprafetelor din arii
noncritice, respectiv sali asteptare, pavimente spatii comune, grupuri
sanitare etc.);

e aditionale (destinata suprafetelor, instrumentarului si tegumentelor din
sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente, sectii de terapie
intensiva, neonatologie etc.).

Raportat la spectrul prevazut de Ordinul nr. 1071/2017 pentru
dezinfectia  suprafetelor  noncritice: Bactericida EN 13727;
Bactericida/Fungicida EN 13697; Levuricida EN 13624;
Fungicida/Levuricida EN 13624, spectrul de activitate impus in caietul
de sarcini este diferit: Bactericida EN 13727; Bactericida/Levuricida
13697, Fungicida/Levuricida EN 13624; Virucida EN 14476.

In lipsa unor argumente pentru care s-a utilizat un alt spectru
de activitate decat cel impus de Ordinul nr. 1071/2017, Consiliul
considera ca aceasta cerinta trebuie modificata de autoritatea
contractanta in consecinta.

In privinta solicitarii ...SRL de introducere in spectrul de
activitate pe cea micobactericida EN 14348, se constata ca este
nefondata, pentru Dezinfectant detergent concentrat de nivel scazut
pentru suprafete non-critice (suprafete si pavimente), nefiind
prevazute astfel de teste.

In fapt, se constata ca societatea contestatoare a avut in vedere
prevederile Ordinului nr. 1071/2017, sectiunea "Dezinfectia
suprafetelor semicritice”, iar achizitoarea urmareste sa achizitioneze
un dezinfectant pentru suprafete non-critice.

Cat priveste timpii de contact impusi, maxim 15 minute, se
constata ca sunt incorect stabiliti avand in vedere precizarea adusa de
achizitoare, ca dezinfectantul de nivel scazut pentru suprafete si
pavimente nu va fi utilizat pe suprafete care iau contact cu pacientul
sau personalul medical, astfel ca timpul de contact prevazut de
standardul EN 14885:2015 este "nu mai mult de 60 minute”.

Astfel, fata de timpul de contact prevazut in standardul EN
14885:2015, "nu mai mult de 60 minute”, termenul prevazut de
achizitoare "maxim 15 minute” este incorect, motiv pentru care,
trebuie corectat de achizitoare in consecinta, si adus la cunostinta
operatorilor economici interesati printr-o clarificare publicata in SEAP.
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In ceea ce priveste critica impotriva cerintei caietului de sarcini
"sa nu contina alcooli, saruri cuaternare de amoniu, peroxid de
hidrogen, acid peracetic”, se constata ca este intemeiata, cerinta fiind
restrictiva, in conditiile in care s-a prevazut, pentru substantele 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.

Pe de alta parte, s-a solicitat ca dezinfectantul sa prezinte aviz
biocid in vigoare, emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
cu indicatie utilizare unitati sanitare/zone medicale.

In aceste conditii, o cerinta suplimentara de tipul celei criticate,
determina incidenta art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, potrivit

caruia Specificatiile tehnice trebuie s& permitd tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta va elimina
aceasta cerinta.

Referitor la critica contestatoarei legata de lipsa precizarii unui
timp maxim de actiune pentru tot spectrul de activitate, in conditiile in
care fiecare activitate se produce intr-un anumit timp, pentru
facilitatea ofertarii si a analizei comparative a ofertelor, autoritatea
contractanta a precizat in punctul de vedere fata de contestatie

urmatoarele: ”“Cerinta din fisa de date, cap. IV.4.2 Modul de prezentare a
propunerii financiare, se va citi In cazul dezinfectantilor in form& concentrats,
analiza comparativa a pretului - se va realiza in functie de pretul unui litru solutie
de lucru la cea mai mica concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid,
virucid, mycobactericid, in timpul solicitat in caietul de sarcini, pentru fiecare

produs component al fiecarui lot".
In cadrul documentatiei standard aprobata prin Ordinul nr.
1082/731/2016, Anexa 1l.a), pct. IV.4.2 "Modul de prezentare a

propunerii financiare”, s-a stabilit ”.. in cazul dezinfectantilor in form&
concentrata analiza comparativa a pretului - se va realiza in functie de pretul unui
litru de solutie de lucru la cea mai mica concentratie care acopera spectrul

bactericid, fungicid, virucid, micobactericid in timp de ___ minute”.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta are obligatia de a
respecta continutul documentatiei standard, se considera ca trebuie sa
completeze cerinta fisei de date cu precizarea din anexa, mai sus
amintita, in cazul dezinfectantilor in forma concentrata, cu indicarea
timpului in care solutia de lucru la cea mai mica concentratie acopera
spectrul de activitate solicitat.

In ceea ce priveste critica contestatoarelor impotriva produsului
de la lotul 1, pozitia 2 Dezinfectant si detergent concentrat de nivel
inalt pentru suprafete, se retine ca, prin caietul de sarcini, s-a solicitat
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spectru de activitate, cu respectarea cerintelor Ordinului nr,
1071/2017: Bactericida EN 13727; Bactericida/Fungicida EN 13697;
Fungicida EN 13624; Micobactericida EN 14348; Viricida EN 14476;
Sporicida EN 13704.

Cat priveste timpii de contact impusi, se constata ca nu sunt
respectate valorile indicate in Ordinul nr. 1071/2017, pentru
standardele EN 13727, EN 13624, EN 14476, EN 143697 si EN 14348.

Timpii prevazuti de maxim 15 minute pentru standardele EN
13727, EN 13624, EN 14476, au fost stabiliti in conditiile in care
dezinfectantul de nivel inalt nu va fi utilizat pe suprafete care iau
contact cu pacientul sau personalul medical, potrivit celor mentionate
de achizitoare prin punctul de vedere, conform standardului EN
14885:2015 acest timp fiind "nu mai mult de 60 minute”,

Astfel, fata de timpul de contact prevazut in standardul EN
14885:2015, "nu mai mult de 60 minute”, termenul prevazut de
achizitoare "maxim 15 minute” este incorect, motiv pentru care,
trebuie corectat de achizitoare in consecinta, si adus la cunostinta
operatorilor economici interesati printr-o clarificare publicata in SEAP.

Intrucat informatia referitoare la faptul ca dezinfectantul de
nivel Tnalt pentru suprafete nu va fi utilizat pe suprafete care vin in
contact cu pacientul sau personalul medical, nu a fost adusa la
cunostinta operatorilor economici, se considera ca autoritatea
contragtanté are obligatia de a o publica in SEAP.

In ceea ce priveste activitatea sporicida EN 13704, standardul
EN 14885:2015 prevede ca testarea sa fie efectuata obligatoriu pe
tulpina de referinta Bacillus Subtilis la timpul de contact de 60 minute,
timpul de 15 minute impus de achizitoare fiind permis pentru conditii
aditionale de testare care includ alte tulpini de testare.

Prin punctul de vedere fata de contestatia ...SRL, autoritatea
contractanta a sustinut ca alegerea timpului de contact de 15 minute
pentru standardul EN 13704, s-a bazat pe faptul ca nu este impus un
anumit timp de contact.

Avand in vedere prevederile standardului EN 14885:2015,
pentru activitatea sporicida EN 13704, in referire la testarea
obligatorie pe tulpina de referinta Bacillus Subtilis la timpul de contact
de 60 minute, care nu a fost avuta in vedere la stabilirea propriilor
nevoi, se considera ca se impune modificarea timpului astfel incat sa
respecte timpul din standardul EN 14885.

Cat priveste solicitarea ... SRL de eliminare dintre specificatiile
tehnice a celei privind "sa genereze acid peracetic si sa nu contina
saruri cuaternare de amoniu, aldehide”, se constata ca este restrictiva,
in conditiile in care s-a prevazut, pentru substantele active, sa fie in
conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei
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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.

Mai mult, s-a solicitat ca dezinfectantul sa prezinte aviz biocid in
vigoare, emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, cu
indicatie utilizare unitati sanitare/zone medicale.

Dupa cum s-a stabilit si pentru produsul de la pozitia 1, a
aceluiasi lot, o cerinta suplimentara de tipul celei criticate, determina
incidenta art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, motiv pentru care
autoritatea contractanta va elimina aceasta cerinta.

In ceea ce priveste solicitarea ... SRL de precizare de catre
achizitoare a unui timp maxim de actiune pentru tot spectrul de
activitate, raman valabile cele stabilite deja pentru produsul anterior,
de la pozitia 1, lot. 1.

Referitor la critica ... SRL impotriva produsului de la lotul 1,
pozitia 3 Covorase decontaminante, se retine ca, prin caietul de sarcini

s-au impus urmatoarele cerinte: "Covorase decontaminante multistrat;
minim 30 de folii adezive, grosime maxima 2,4 mm; sa fie tratate antibacterian si
antifungic cu benzoisothiazolina - 3-one; sa prezinte testare conf. ASTME: 2180-
01; sa fie eficient impotriva pseudomonas, stafilococ auriu, salmonella, e.coli,
sarcina lutea, MRSA, VRE, acinetobacter baumanii, aspergillus; sa fie de culoare
albastra, pentru a se identifica cu usurintd murdaria reziduald de pe pantofi;
posibilitate facila de desfacere; eticheta produsului privind compozitia si
instructiunile de utilizare sa fie in limba romana; dimensiuni 45-50 x 110-115;

unitatea de méasura: o folie”.
Sunt considerate incidente prevederile art. 4 alin. (1) lit. g) din

OMS nr. 10/2010, potrivit carora Pentru sustinerea activitstii produsului
biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt prevazute standardele
europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate [precum
VAH (anterior DGHM), DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau OECD], metode
nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la
propunerea evaluatorului.

Avand in vedere ca standardul ASTME 2180-01 reprezinta
Metoda standardizata pentru determinarea activitatii agentilor
antimicrobieni in materiale polimerice si hidrofobe, iar in Ordinul nr.
1071/2017 nu sunt  cuprinse prevederi in referire la
dezinfectia/decontaminarea prin covorase, cererea achizitoarei nu
poate fi considerata nelegala.

Este adevarat ca, in partea introductiva a caietului de sarcini, s-a

solicitat depunerea de ’“rapoarte de testare ale produsului conforme cu
originalul si traduse autorizat conform EN 14885/2015 pentru fiecare tip de actiune

solicitat, pentru fiecare lot”, dar societatea contestatoare nu a indicat
niciun element in referire la testarile care ar trebui prevazute de
achizitoare, prin raportare la standardul EN 14885/2015. Mai mult,
societatea contestatoare nu a adus nici un argument, astfel incat sa se
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constate ca respectivul standard implica o cerinta restrictiva si o
impiedica sa depuna oferta.

Realizarea rapoartelor de testare prin metoda criticata ASTM
fiind acceptata de legislatia i1n domeniul sanatatii, in absenta unor
elemente suplimentare care sa poata fi verificate, Consiliul nu poate
impune achizitoarei modificarea acestei cerinte.

Cat priveste cerinta "sa fie tratate antibacterian si antifungic cu
benzoisothiazolina-3-one”, precum 1in cazul produselor anterior
analizate, se constata ca este restrictiva, o cerinta suplimentara de
tipul celei criticate, determina incidenta art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, motiv pentru care autoritatea contractanta o va elimina.

Referitor la critica ... SRL impotriva produsului de la lotul 1,
pozitia 4 Dezinfectant clorigen, se retine ca, prin punctul de vedere
fata de contestatie, achizitoarea a precizat ca va completa caietul de
sarcini cu standardele prevazute de Ordinul nr. 1071/2017 pentru

efectul biocid solicitat, astfel: “Spectrul fungicid va fi demonstrat prin
prezentarea EN 13624, timp de contact maxim 30 minute si EN 13697 timp de
contact maxim 5 minute. Eficacitatea trebuie indeplinitd atat impotriva candida,
albicans, cat si impotriva aspergillus brasiliensis, conform ambelor protocoale (EN
13624 si EN 13697). Spectrul mycobactericid va fi demonstrat prin prezentarea EN
14348, timp de contact maxim 60 minute. Spectrul virucid va fi demonstrat prin
prezentarea EN 14476, actiune impotriva adenovirus, norovirus, rotavirus, timp de
contact maxim 15 minute. Spectrul sporicid va fi demonstrat prin prezentarea EN

13704, timp de contact maxim 30 minute”. Modificarile indicate de
achizitoare nu au fost criticate de societatea contestatoare.

Avand in vedere ca modificarile nu au fost aduse la cunostinta
operatorilor economici, Consiliul obliga autoritatea contractanta la
publicarea acestora in SEAP.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de precizare a timpului
maxim de contact pentru tot spectrul de activitate, nefiind un
dezinfectant concentrat, conform Ordinului nr. 1082/2016, o astfel de
precizare nu se impune.

In ceea ce priveste critica contestatoarelor impotriva produsului
de la lotul 1, pozitia 5 Dezinfectant rapid pe baza de alcooli pentru
suprafete, gata de utilizare, se retine ca, prin caietul de sarcini, s-a
solicitat spectru de activitate, cu respectarea cerintelor Ordinului nr.
1071/2017, pentru dezinfectia suprafetelor semicritice: Bactericida EN
13727, Bactericida/Fungicida EN 13697; Fungicida EN 13624;
Micobactericida EN 14348; Virucida EN 14476.

Cat priveste timpii de contact impusi, se constata ca sunt
respectate valorile indicate in Ordinul nr. 1071/2017, pentru
activitatile EN 13727 (1 minut), EN 13624 (1 minut) si EN 14476 (1
minut), in discutie fiind suprafete care intra in contact cu pacientii sau
personalul medical.
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Intrucat informatia referitoare la faptul cd dezinfectantul rapid
pe baza de alcooli pentru suprafete va fi utilizat pe suprafete care vin
in contact cu pacientii sau personalul medical, nu a fost adusa la
cunostinta operatorilor economici, se considera ca autoritatea
contractanta are obligatia de a o publica in SEAP.

Potrivit  Ordinului nr. 1071/2017, pentru  activitatea
bactericida/fungicida EN 13697 este prevazut 5 minute pentru timpul
de contact, iar pentru activitatea micobactericida EN 14348 timp de
contact 60 minute, autoritatea contractanta are obligatia corectarii in
consecinta a timpului de contact prevazut (1 minut).

Pentru activitatile EN 13697 si EN 14348, timpul de contact nu
este influentat, dupa cum suprafetele intra sau nu in contact cu
pacientii sau personalul medical, precum in cazul activitatilor EN
13727, EN 13624 si EN 14476, pentru care Ordinul nr. 1071/2017
prevede "</= 5 minute”, astfel ca durata de 1 minut prevazuta este
considerata corecta.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei in referire la
inlocuirea cerintei “"Produsul sa nu fie catalogat ca produs coroziv”, cu
cerinta "solutia de lucru sa nu fie coroziva”, se retine ca, prin punctul
de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta a precizat ca
produsul inseamna acelasi lucru cu solutia de lucru, distinctia fiind
doar pentru produsele concentrate, care trebuie diluate pentru a se
obtine solutia de lucru.

Intrucat produsul in discutie este Dezinfectant rapid pe baza de
alcooli pentru suprafete, gata de utilizare, se considera ca o modificare
in sensul celor solicitate de contestatoare nu se impune.

Referitor la critica ... SRL, privind cerintele "pe baza de alcooli”
si "sa nu contina peroxid de hidrogen”, pentru motivele mai sus
retinute, se considera ca, si pentru acest produs, se impune
eliminarea acestora.

Cat priveste solicitarea contestatoarei ...SRL ca la analiza
comparativa sa se aiba in vedere cantitatea in mililitri ce se aplica pe 1
mp, cantitate specificata in Avizul BIO, avand in vedere prevederile
Ordinului nr. 961/2016, Anexa 4, se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

Analiza comparativa se va efectua in functie de valoarea totala a
lotului pentru toate produsele solicitate, la cantitatea maxima aferenta
acordului-cadru, potrivit celor deja indicate in fisa de date, pct. 1V.4.2.

Produsul de la pozitia 5 a lotului 1 urmeaza sa fie ofertat pe
baza specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, avand in vedere
ambalajul solicitat si unitatea de masura indicata.

Pe de alta parte, trebuie avut in vedere ca prevederile Anexei 4
in discutie sunt pentru metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice
in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat.
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In ceea ce priveste critica ... SRL, in legdturd cu modul de
analiza comparativa a produselor lotului 2, Dezinfectant de nivel inalt
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale si Detergent
dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru instrumentar medical,
fara respectarea analizei comparative a ofertelor stabilita prin Anexa
nr. 1 lit. a) din OMS nr. 1082/2016, se constata temeinicia acesteia.

Potrivit prevederilor din anexa amintita, pct. IV.4.2 "Modul de

prezentare a propunerii financiare”, ".. In cazul dezinfectantilor in form3
concentrata analiza comparativa a pretului - se va realiza in functie de pretul unui
litru de solutie de lucru la cea mai mica concentratie care acopera spectrul

bactericid, fungicid, virucid, micobactericid in timp de ___ minute”.

Dupa cum s-a mai retinut, intrucat autoritatea contractanta are
obligatia de a respecta continutul documentatiei standard, se
considera ca trebuie completata cerinta fisei de date cu precizarea din
anexa, mai sus amintita, in cazul dezinfectantilor in forma
concentrata, cu indicarea timpului in care solutia de lucru la cea mai
mica concentratie acopera spectrul de activitate solicitat.

Referitor la critica ... SRL impotriva produsului lotului 2, pozitia 1
Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar medical si dispozitive
medicale, motivata de omisiunea mentionarii tulpinii Murine norovirus
intre tulpinile de testare pentru dovedirea efectului virucid, potrivit
standardului EN 14476, se constata temeinicia acesteia.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea
contractanta a aratat ca Ordinul nr. 1071/2017 nu prevede anumite
tulpini de virusuri pentru demonstrarea efectului virucid conform EN
14476, astfel ca a considerat ca fiind lasat la latitudinea sa stabilirea
tulpinilor pe care doreste conformitate, in functie de istoricul infectiilor
nosocomiale si de propriile necesitati.

In conditiile in care caietul de sarcini a fost intocmit prin
raportare la prevederile standardului EN 14885/2015 care cuprinde
pentru efectul virucid EN 14476, testarea pentru dezinfectia
instrumentara si pentru tulpina Murine norovirus (Tabel 1c), iar
achizitoarea nu a precizat ca, raportat la istoricul infectiilor
nosocomiale si la propriile necesitati, o astfel de testare nu se impune,
Consiliul considera ca achizitoarea trebuie sa cuprinda si aceasta
tulpina pentru efectul virucid.

Pentru aceleasi motive precizate pentru produsele mai sus
precizate, Consiliul admite critica privind eliminarea cerintei “sa
genereze acid peracetic si sa nu contina saruri cuaternare de amoniu,
clor, aldehide, alcool, acid sulfuric”, sens in care achizitoarea trebuie
sa elimine cerinta.

Totodata, Consiliul considera, precum si pentru ceilalti
dezinfectanti concentrati analizati, ca autoritatea contractanta trebuie
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sa

indice timpul maxim de contact pentru acoperirea tuturor

activitatilor solicitate, conform prevederilor Ordinului nr. 1082/2016.

Referitor la critica contestatoarelor impotriva produsului lotului

2, pozitia 2 Detergent dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru
instrumentar medical, respectiv impotriva spectrului de activitate si a
metodelor de testare, se constata ca, prin caietul de sarcini, s-au

precizat urmatoarele: "Activitate antimicrobiand si standarde. Spectrul de
activitate:

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact maxim 30 min., reductie
lg>/=5,0;

EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min, reductie Ig>/=5,0;

Levuricidda EN 13624 (2,1), timp de contact maxim 30 min, reducere Ig
>/=4.0;

EN 14562 (2,2), timp de contact 60 min, reducere Ig >/=4.0;

Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact maxim 5 min., reducere Ig
>/=4.0;

Tuberculocida + Micobactericida EN 14348, timp de contact 60 min,
reducere Ilg >/=4.0;

En 14563 (2,2) timp de contact 60 min, reducere Ig >/=4.0;

Sa fie eficient impotriva MRSA, candida albicans, aspergillus
brasiliensis/niger, mycobacterium terrae, mycobacterium avium, rotavirus,

adenovirus ..."”.
Totodata, se retine ca, prin Ordinul nr. 1071/2017, pentru

Dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical, s-
au precizat urmatoarele: " Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

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

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015

e 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

e 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

e 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

e 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

e Virucida: EN 14476

o Daca este necesar, se solicita informatii cu privire la compatibilitatea

produsului cu rezervoare cu ultrasunete
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o Sa fie sub forma lichida, usor de conditionat
o Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie coroziva
o Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi

cu ventilatie speciald”.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea
contractanta a indicat, pe de o parte, ca standardul levuricid e inlocuit
cu fungicid.

Din verificarea spectrului de activitate impusa prin caietul de
sarcini fata de cel prevazut in Ordinul nr. 1071/2017, se constata c3,
activitatea levuricida este corect cuprinsa, lipsind activitatea fungicida,
dupa cum si contestatoarea a sesizat.

In conditiile in care Ordinul nr. 1071/2017 cuprinde deopotriv
in spectrul de activitate activitatile levuricida si fungicida, in lipsa unor
justificari din partea autoritatii contractante, se considera necesara
completarea spectrului de activitate din caietul de sarcini cu activitatea
fungicida conform EN 14885:2015, si nu inlocuirea activitatii levuricida
cu cea fungicida.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta a indicat, pentru a
clarifica tulpinile cerute si standardele corespunzatoare, urmatoarele:

. Tulpinile candida albicans si aspergillusbrasiliensis vor fi
demonstrate conform EN 13624;

. Tulpinile mycobacteriumterrae si mycobacteriumavium vor fi
demonstrate conform EN 14348;

. Tulpinile rotavirs si adenovirus vor fi demonstrate conform EN
14476.

Avand in vedere ca aceste tulpini se regdsesc printre cele
solicitate in standardul EN 14885:2015, pentru activitatile EN 13624,
EN 14348 si EN 14476, cu exceptia tulpinilor MRSA si Rotavirus,
pentru claritate, Consiliul va obliga achizitoarea la eliminarea cerintei
"S& fie eficient impotriva MRSA, candida albicans, aspergillus brasiliensis/niger,
mycobacterium terrae, mycobacterium avium, rotavirus, adenovirus”, Si
completarea activitatii antimicrobiene si standardele, cu tulpinile
pentru care se impune testarea, conform EN 14885:2015.

Cu toate ca tulpinile MRSA si Rotavirus nu se regasesc printre
cele prevazute de standardul EN 14885:2015, pentru activitatea
bactericida EN 13727 si virucida EN 14476, avand in vedere
explicatiile aduse de spital, potrivit carora exista o incidenta ridicata a
acestor tulpini in cadrul infectiilor intra-spitalicesti, iar tratamentul
care il implica este greu si costisitor, se vor pastra, critica fiind
considerata nefondata.

In ceea ce priveste critica privind eliminarea cerintei ”“sa
genereze acid peracetic si sa nu contina saruri cuaternare de amoniu,
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clor, aldehide, alcool, acid sulfuric”, pentru motive precizate pentru
produsele de mai sus, Consiliul o admite ca intemeiata, sens in care
considera ca achizitoarea trebuie sa elimine cerinta.

Totodata, Consiliul considera, precum si pentru ceilalti
dezinfectanti concentrati analizati, ca autoritatea contractanta trebuie
sa indice timpul maxim de contact pentru acoperirea tuturor
activitatilor solicitate, conform prevederilor Ordinului nr. 1082/2016.

Cat priveste timpii de contact impusi, se constata ca nu sunt
respectate valorile indicate in standardul EN 14885:2015, respectiv
Ordinul nr. 1071/2017, pentru activitatile bactericida EN 13727 (max.
30 minute), levuricida EN 13624 (max. 30 minute) si virucida EN
14476 (max. 5 minute), in conditiile in care se prevede un timp de
contact “nu mai mult de 60 minute”.

Cuprinderea unor timpi inferiori celor prevazuti de standardul EN
14885:2015, implicit Ordinul nr. 1071/2017, este nelegala, restrictiva,
si fara vreo motivare din partea autoritatii contractante, astfel ca se
impune corectarea acestor timpi de contact in acord cu EN
14885:2015.

Cat priveste analiza comparativa, dupa cum s-a indicat si pentru
dezinfectantul de la pozitia 1, se va efectua in functie de valoarea
totala a lotului pentru toate produsele solicitate, la cantitatea maxima
aferenta acordului-cadru, cu respectarea prevederilor documentatiilor
standard aprobate prin Ordinul nr. 1082/731/2016, sens in care s-a
dispus deja modificarea documentatiei de atribuire.

Referitor la criticile contestatoarelor Iindreptate impotriva
produsului de la lotul 4, pozitia 1 Dezinfectant pentru dezinfectia
ciclica a aeromicroflorei prin nebulizare uscatd (substante si
dispozitive medicale pe cale aeriana), motivate de existenta cerintelor
"Substanta activa: peroxid de hidrogen; .. Sa nu contina aldehide,
clor, acid peracetic”, sunt mentinute cele deja stabilite pentru
produsele anterioare de la loturile 1 si 2.

Cu toate ca ... SRL a solicitat excluderea cerintei referitoare
doar la aldehide, pentru o identitate de ratiune, tinand seama si de
motivarea retinuta pentru situatiile anterioare, Consiliul dispune in
sarcina autoritatii contractante excluderea integrala a cerintelor
"Substanta activa: peroxid de hidrogen; ... Sa nu contina aldehide,
clor, acid peracetic”.

In ceea ce priveste critica ambelor contestatoare indreptata
impotriva cerintei "Dozaj intre 1 si 3 ml/m cub”, se considera ca
impunerea unui anumit dozaj pentru cantitatea de dezinfectant
necesara pentru un mc de aer nu are legatura cu performantele
functionale si eficacitatea produsului ofertat, dupa cum si ...SRL a
aratat.

Mai mult, produsul fiind avizat de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, conform unei cerinte impuse in acest sens, nu poate
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fi considerat neconform pentru simplul fapt ca are un dozaj mai mare
decét cel impus.

In mod evident o astfel de cerintd este restrictivd si incalcd
prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, motiv pentru care
se impune eliminarea acesteia.

Cat priveste critica ... SRL impotriva cerintei "unitate de masura:
cantitatea necesara dezinfectiei unui metru cub”, se constata lipsa de
temeinicie a acesteia, neputandu-se accepta ca unitate de masura
"pretul ofertat per cantitatea necesara dezinfectiei unui metru cub de
aer”, cum doreste contestatoarea.

Si in situatia prevazuta de spital, analiza comparativa se va
realiza pe baza pretului total, cu respectarea cerintelor caietului de
sarcini, fiind influentat de dozajul produsului.

In ceea ce priveste timpul maxim de contact pentru tot spectrul
de activitate al produsului, dupa cum s-a stabilit si pentru produsele
anterior analizate, cu respectarea prevederilor Ordinului nr.
1082/731/2016, Ilegate de continutul documentatiilor standard,
achizitoarea nu trebuie sa precizeze un astfel de timp de contact, in
discutie nefiind un dezinfectant concentrat.

Referitor la critica ...SRL motivata de faptul ca cerinta
"Sporicida: EN 13704 (Bacillus Cereus, Bacillus Subtilis, Clostridium
Sporogenes)” este incorect impusa, se constata temeinicia acesteia.

In conformitate cu standardul EN 14885:2015, norma EN 13704
privind activitatea sporicida, prevede testarea obligatorie pe tulpina
Bacillus Subtilis, tulpinile Bacillus Cereus si Clostridium Sporogenes
fiind conditii aditionale de testare, astfel ca, in lipsa unor argumente
din partea spitalului, tulpinile aditionale se impun a fi eliminate.

Cat priveste analiza comparativa, critica ...SRL se considera
nefondata, achizitoarea indicand in fisa de date, pct. IV.4.2 Modul de
prezentare a propunerii financiare, modalitatea de evaluare, implicit
comparare a preturilor ofertate.

In ceea ce priveste critica ... SRL, fatd de produsul lotului 4, pct.
2 Dezinfectant pentru dezinfectia aeromicroflorei din blocul alimentar
(TP4), legata de lipsa impunerii actiunii micobactericide a
dezinfectantului, determinata conform standardului EN 14348, se
constata temeinicia, in parte, a acesteia.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, achizitoarea a
precizat ca doreste achizitionarea unui produs care sa poata fi aplicat
in spatii de pregatire, distributie si consum alimentar (bloc alimentar,
oficii alimentare, sali de mese), spatii care intra in contact cu
produsele alimentare si care conform legislatiei nationale trebuie
igienizate conform standardelor HACCP cu produse biocide TP4,
avizate de Comisia Nationala de Biocide. Mai mult, efectul dorit este
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de a preveni contaminarea produselor alimentare, iar din acest punct
de vedere provocarea in segmentul alimentar sunt bacteriile si fungii,
cel mult sporii, din acest motiv Comisia Nationala de Biocide
certificand produse de TP4 doar cu functii biocide bactericid si fungicid.

Avand in vedere ca in documentatie cu exista nicio precizare in
referire la scopul urmarit la achizitionarea produsului in analiza, se
impune ca spitalul sa completeze caietul de sarcini cu precizari in
acest sens.

Tinand seama de explicatiile achizitoarei, privind scopul urmarit
prin achizitionarea produsului in discutie, Consiliul considera nefondata
critica ... SRL in referire la faptul ca, din testarea virucida 14476
(adenovirus, poliovirus), lipseste testarea pe tulpina Murine norovirus.

Este de interes ca, la stabilirea celor doua tulpini pentru testarea
virucida, respectiv adenovirus si poliovirus, spitalul a aratat ca a avut
in vedere istoricul infectiilor nosocomiale si propriile necesitati.

In ceea ce priveste criticile contestatoarei legate de existenta
cerintelor “Substanta activa: peroxid de hidrogen; ... Dozaj intre 1 si 3
ml/mc; ... Sa nu contina aldehide, clor, iod, fenoli”, raman valabile cele
retinute pentru produsele de mai sus, acestea trebuind a fi eliminate.

In ceea ce priveste criticile contestatoarelor impotriva
produselor lotului 6, se retine ca aceste produse sunt: Lavete fara
alcool cu proprietati de curatare si dezinfectie de nivel mediu a
suprafetelor; Lavete cu proprietati de curatare si dezinfectie de nivel
inalt a suprafetelor; Lavete (servetele) dezinfectante pe baza de 70%
alcool si 2% clorhexidina, Casca spdalare par, lavete spalare corp,
manusi spalare corp cu 2% clorhexidina.

In referire la criticile legate de existenta cerintelor “sa nu
contina alcool; ... substante active: compusi cuaternari de amoniu si
polimeri de biguanide”, raman valabile cele retinute pentru produsele
anterior analizate.

Mai mult, sunt retinute ca Iintemeiate cele precizate de
contestatoare in referire la faptul ca, in cazul polimerilor de biguanide,
exista o alerta de risc efect cancerigen (Polyhexamethylene biguanide
(PHMB) are potential cancerigen si mutagen asa cum reiese de pe
site-ul ECHA https://echa.europa.eu/ro/substance-

information/-/substanceinfo/100.124.672).

Cat priveste critica contestatoarelor in referire la impunerea
eronata a efectuarii testarii conform EN 1500, EN 12054, EN 14561 si
EN 14562, se constata ca autoritatea contractanta a indicat eliminarea
standardelor amintite, exceptand EN 12054, achizitoarea facand
referire la eliminarea standardului EN 12075.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta nu a publicat in
SEAP nicio masura de remediere care sa cuprinda anularea
standardelor EN 1500, EN 14561 si EN 14562, iar anularea
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standardului EN 12054 se impune, nefiind printre standardele cuprinse
de EN 14885:2015, se impune adoptarea unei astfel de masuri.

Fata de solicitarea ... SRL de eliminare a cerintei privind testarea
pe tulpinile de testare E.Coli, Acinetobacter, Klebsiella si Listeria,
Campylobacter, Vibrio Cholerae, intrucat nu se numara printre tulpinile
standard ale normelor si standardelor care trebuie solicitate pentru
dezinfectia suprafetelor (EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348 si
EN 14479), se constata temeinicia, in parte, a acesteia.

Prin punctul de vedere, spitalul a precizat ca tulpinile solicitate
sunt suplimentare celor obligatorii de testare, fiind ceruta astfel
eficacitate impotriva anumitor tulpini din cauza potentialului lor de risc
epidemiologic, ca o masura de preventie impotriva posibilelor infectii
intra-spitalicesti, in conditiile in care are monoprofil oncologic in care
marea majoritate a pacientilor sunt imunodeprimati si astfel foarte
vulnerabili la tulpinile solicitate. Mai mult, contactarea unor astfel de
tulpini poate avea efecte dezastruoase, mergand pana la decesul
pacientilor.

Obliga autoritatea contractanta sa precizeze in concret ca sunt
obligatorii a fi respectate atat tulpinile prevazute in standard, cat si
cele suplimentare pe care le-a prevazut.

Cat priveste eliminarea solicitata de societatea contestatoare a
tulpinilor de testare E.Coli, Acinetobacter, Klebsiella si Listeria,
Campylobacter, Vibrio Cholerae, avand in vedere explicatiile aduse de
spital, acestea vor fi pastrate.

In aceste conditii, nefiind necesara eliminarea standardelor de
testare EN 13697 si EN 13624, critica contestatoarei privind
completarea standardelor de testare cu aceste standarde este
nefondata.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de precizare a timpului
maxim de contact pentru tot spectrul de activitate, nefiind un
dezinfectant concentrat, conform Ordinului nr. 1082/2016, o astfel de
precizare nu se impune.

Referitor la solicitarea ”"...SRL” de eliminare a tulpinilor
M.Smegmatis, H1IN1, H5N5, HBV, HCV, Rotavirus, avand in vedere
profilul oncologic al spitalului in care marea majoritate a pacientilor
sunt imunodeprimati si astfel foarte vulnerabili la tulpinile solicitate, si
constatand ca aceste tulpini au fost solicitate pentru a satisface
propriile necesitati, nu se va dispune o masura de remediere in sensul
celor solicitate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a
cerintei "Sa poata fi folosite si in blocul alimentar (teste de
eficacitate)”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.
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In conformitate cu Ordinul nr. 961/2016 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curdtarea, 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 urmeazd sa fie tratat si a
metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare,
Anexa 4 Metode de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeaza sa fie tratat, pentru sectiunea Zone de
preparare si distribuire alimente - Suprafete (pavimente, pereti,
mese) este mentionat ca, pentru dezinfectia suprafetelor de nivel
mediu se utilizeaza un produs biocid care se incadreaza in tipul de
produs 2, astfel cum s-a solicitat in caietul de sarcini.

In referire la critica ... SRL impotriva specificatiilor tehnice pentru
produsul lotului 6, pozitia 2 Lavete cu proprietati de curatare si
dezinfectie de nivel inalt a suprafetelor, respectiv a detergentului
dezinfectant pentru nivel Tnalt cu care trebuie impregnata laveta
(suportul textil), raméan valabile cele retinute pentru produsele
anterior analizate si pentru cerintele criticate "sa nu contina alcool,
clor, iod, fenoli; ... substante active: sa elibereze acid peracetic in
urma activarii cu apa”, care se impun a fi eliminate.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a impunerii
testarii conform standardelor EN 14561, EN 14562 si EN 14563
(standarde care au ca indicatie dezinfectia instrumentarului prin
imersie si nu dezinfectia suprafetelor), constatand ca achizitoarea a
acceptat eliminarea acestor standarde, insa nu a publicat in SEAP nicio
clarificare, se impune din partea acesteia o astfel de remediere a
documentatiei de atribuire.

Referitor la critica ... SRL, in legatura cu completarea listei
standardelor de testare cu standardele EN 13624 (pentru efectul
fungicid) si EN 13727 (pentru efectul bactericid), obligatorii pentru un
dezinfectant de nivel inalt, se constata temeinicia acesteia, in conditiile
in care acestea sunt obligatorii pentru dezinfectantul de nivel inalt,
fapt confirmat de prevederile Ordinului nr. 1071/2017.

Potrivit prevederilor din anexa la ordinul amintit, dezinfectie de
nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor,
fungilor, virusurilor si a unui numar de spori bacterieni pana la 10°.

Prin urmare, achizitoarea trebuie sa completeze lista
standardelor de testare cu standardele EN 13624 (pentru efectul
fungicid) si EN 13727 (pentru efectul bactericid).

Cat priveste solicitarea contestatoarei de obligare a achizitoarei
la eliminarea referirilor la tulpinile de testare prezentate in descrierea
spectrului de activitate si a testarilor necesare dovedirii eficacitatii “sa
fie testate bactericid, micobactericid, fungicide, virucid, sporicid
(Clostridium difficile, M.Terrae si Polio) conform standardelor: EN
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13704, EN 14348, EN 14476, EN 14561, EN 14562, EN 14563", se
constgté lipsa de temeinicie a acesteia.

In conditiile in care s-a facut referire la standardele conform cu
care trebuie realizata testarea, in absenta unor explicatii din partea
spitalului, se considera ca trebuie eliminata referirea la tulpini, cu
mentinerea standardelor fata de care se vor face testarile.

Avand in vedere ca produsul analizat nu este concentrat,
Consiliul considera nefondata cererea contestatoarei in referire la
indicarea timpului maxim de contact pentru tot spectrul de activitate
al produsului, astfel cum s-a retinut si pentru alti dezinfectanti care nu
sunt in forma concentrata.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintei
"eficacitate sporicida 1 min > 6 Log 10”, se constata temeinicia
acesteia, in conditiile in care standardul EN 13704 indica o reducere
logaritmica de 10°. Pe de alta parte, sunt retinute precizarile
autoritatii contractante potrivit carora s-a impus o reductie logaritmica
suplimentara pentru efectul sporicid (log 6 corespunzand cu
eliminarea a 99,999% din spori), fata de valoarea acceptata (log 3
care corespunde cu eliminarea a 99,9%), acestea nefiind de natura sa
justifice cerinta criticata.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintei
"certificare: Dispozitiv medical”, se considera intemeiata, avand in
vedere ca achizitoarea, prin punctul de vedere a indicat ca accepta
atat produse incadrate ca dispozitive medicale, cat si produse
incadrate ca biocide.

In conditiile in care autoritatea contractanta nu a publicat in
SEAP aceste clarificari, se impune sa adopte masuri de remediere in
acest sens.

Pentru motive care au fost precizate pentru produsele anterior
analizate, Consiliul considera restrictiva cerinta impusa pentru
modalitatea de fabricare a lavetelor "sa fie formate din 3 straturi (2
textil netesut si 1 din pudra activatoare, cu putere de curatare si
dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic)”, motiv pentru care
admite ca intemeiata critica in referire la acest aspect si obliga
achizitoarea la eliminarea acesteia.

In referire la criticile contestatoarelor impotriva specificatiilor
tehnice pentru produsul lotului 6, pozitia 3 Lavete (servetele)
dezinfectante pe baza de 70% alcool si 2% clorhexidind, respectiv a
specificatiilor tehnice corespunzatoare dezinfectantului cu care trebuie
impregnata laveta (suportul textil) "alcool isopropilic in proportie de
70% si 2% gluconat de clorhexidinad”, se retine ca, prin punctul de
vedere fata de contestatia ...SRL, spitalul a acceptat si produse
biocide.
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Pe cale de consecinta, va fi modificata cerinta si denumirea
produsului.

Totodata, produsul impregnator fiind un dezinfectant, precum
produsele de la pozitile 1 si 2, din lotul 6, se impune indicarea
spectrului de activitate si standardele de testare doveditoare pentru
eficacitatea produsului, potrivit celor precizate de ambele
contestatoare.

Cat priveste critica ...SRL in legatura cu cerinta "marcaje CE,
dispozitive medicale clasa II cf 93/42/EEC - notificat MS”, se constata
temeinicia acesteia, fiind restrictiva, pentru aceasta achizitoarea
neprezentand vreun argument care sa conduca la ideea ca in mod
corect a fost cuprinsa.

In ceea ce priveste criticile contestatoarelor in legatura cu
produsele lotului 6, pozitia 4, Casca spalare par, lavete spalare corp,
manusi spalare corp cu 2% clorhexidina, se constata, pe de o parte
ca, pentru aceasta pozitie, nu este vorba despre “"produs” ci “produse”,
insa acest aspect nu este de natura a impiedica depunerea ofertei.

Documentatia de atribuire trebuie corectata sub aspectul unitatii
de masura, aceasta fiind "bucata”.

Totodata, pentru motive deja retinute, se obliga autoritatea
contractanta la modificarea spectrului de activitate si a testarilor
necesare dovedirii eficacitatii "eficacitate pe S. aureus, MRSA, VRE,
Acinetobacter conform standardelor EN 14885, EN 13624, EN 13727,
EN 1499”, cu pastrarea referirii la standardele indicate si a tulpinilor
MRSA, VRE, Acinetobacter, avand in vedere explicatiile aduse de
achizitoare.

Prin punctul de vedere fata de contestatia ...SRL, spitalul a
aratat ca cerinta privind eficacitatea impotriva tulpinilor MRSA, VRE,
Acinetobacter este justificata de gradul ridicat de pericol reprezentat
de aceste tulpini, de incidenta ridicata a acestora in cadrul infectiilor
intra-spitalicesti, precum si de tratamentul greu si costisitor in caz de
infectie, preferandu-se prevenirea decat tratamentul

Din aceleasi motive, se considera necesara si anularea cerintei
criticate de ...SRL "sisteme de spalare si dezinfectie a pacientilor pe
baza de gluconat de clorhexidina 2%", fiind considerata o cerinta
suplimentara, a carei necesitate nu a fost dovedita.

In referire la criticile formulate de ... SRL impotriva produselor
lotului 3, pozitile 1, 2, 3, 4 si 6, se retine ca acestea vizeaza
urmatoarele produse Dezinfectant lichid pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor, Dezinfectant gel pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, Dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a pielii pe bazad de clorhexidind si alcool, Sdpun pentru
descarcarea organica igienica a tegumentelor si Crema terapeutica cu
efect de protectie antimicrobiana de pana la 4 ore.
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Raman valabile cele retinute pentru produsele deja analizate
pentru eliminarea cerintelor ”“sa prezinte continut alcoolic de maxim
65% ... sa nu contina iod, clor, clorhexidina” (produs pozitia 1), "sa fie
combinatie de minim 2 alcooli ... sa prezinte continut alcoolic de
maxim 65%" (produs pozitia 2), "sa prezinte continut de clohexidina
de 2%; sa prezinte continut de alcool de 70% ... s& nu contina iod,
clor” (produs pozitia 3).

In referire la solicitarea contestatoarei de eliminare a produsului
de la pozitia 4 Sapun pentru descarcarea organica igienica a
tegumentelor, se constata nefondata, avand in vedere ca este posibila
analiza comparativa a ofertelor, pe baza pretului total al lotului.

Cat priveste solicitarea de prezentare a pretului unitar/lot, dupa
cum s-a mai retinut, in cuprinsul cap. IV.4.2, in repetate randuri s-a
indicat ca evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerii
financiare (determinata prin inmultirea pretului unitar cu cantitatea
maxima aferenta acordului - cadru pentru fiecare lot), nu se poate
constata ca evaluarea ofertelor nu se va putea realiza in mod corect.

Vizavi de critica contestatoarei impotriva cerintei produsului de
la pozitia 6, "sa fie testate impotriva tulpinilor candida albicans,
aspergillus niger, pseudomonas aeruginosa, stapylococcus aureus”,
fiind un dezinfectant, pentru stabilirea eficacitatii si a modului de
dovedire a acesteia, achizitoarea trebuie sa se raporteze la prevederile
standardului EN 14885:2015, sens in care trebuie sa modifice
documentatia de atribuire.

In considerarea celor retinute, avand in vedere ca s-au constatat
intemeiate critici ale celor doua contestatoare, dar nu se pot dispune
masuri de remediere, fara incadlcarea principiului transparentei si
tratamentului egal, autoritatea contractanta procedand la vizualizarea
ofertelor astfel cum rezulta din procesul - verbal nr.
12073/20.06.2019, Consiliul va anula procedura de atribuire pentru
loturile 1,2, 3, 4 si 6.

In ceea ce priveste solicitarea ... SRL de obligare a autoritatii
contractante la plata sumei de 4000 lei, reprezentand cheltuieli de
judecata ocazionate de contestatie, se retine prezentarea facturii seria
1, nr. 296/24.05.2019, pentru suma amintita si dovada efectuarii
acestei tranzactii in aceeasi zi.

Criticile contestatoarei fiind admise in parte, raportat la numarul
de critici admise, Consiliul va diminua suma corespunzator, obligand
spitalul la plata catre ... SRL a sumei de 3.500 lei.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si cdile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru
organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, pentru considerentele evocate in motivarea prezentei,
admite, in tot, contestatia ... SRL si, in parte, contestatia ...SRL, in
contradictoriu cu ..., si dispune anularea procedurii pentru loturile 1,
2,3,45si6.

In temeiul art. 26 alin. (6) respinge solicitarea ...SRL de
modificare a documentatiei de atribuire pentru loturile 1, 2, 4 si 6,

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, admite
solicitarea ... SRL si obliga ... la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de contestatie, in suma de 3.500 lei. i

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile lucratoare de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate, conform art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 53 (cincizeci si trei) pagini.
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	CONSILIUL NAȚIONAL DE SOLUȚIONARE A CONTESTAȚIILOR,
	Prin contestația sa, ... SRL critică alcătuirea greșită a loturilor 1, 2 și 4, solicitând anularea procedurii de atribuire pentru lotul 1 și divizarea loturilor 2 și 4 în tot atâtea loturi câte produse conțin.
	Referitor la lotul 1, după ce amintește prevederile cap. IV.4.2 din fișa de date, contestatoarea precizează că efectuarea analizei comparative impune ofertanților prezentarea unui preț unitar/lot - cerință imposibil de realizat datorită pluralității și diversității produselor ce sunt incluse în lotul 1 (1. Dezinfectant detergent concentrat de nivel mediu pentru suprafețe și pavimente; 2. Dezinfectant și detergent concentrat de nivel înalt pentru suprafețe; 3. Covorașe decontaminante; 4. Dezinfectant clorigen; 5. Dezinfectant rapid pe bază de alcooli pentru suprafețe, gata de utilizare).
	Se observă că produsele din acest lot nu sunt similare (2 produse dezinfectante și un insecticid), iar alăturarea lor constituie o modalitate de restricționare a competiției.
	Referitor la specificațiile tehnice ale produsului dezinfectant detergent concentrat de nivel mediu pentru suprafețe și pavimente, contestatoarea critică următoarele:
	Pentru produsul dezinfectant rapid pe bază de alcooli pentru suprafețe, gata de utilizare, contestatoarea susține că impunerea unei anumite compoziții a dezinfectantului ”pe bază de alcooli” și ”să nu conțină peroxid de hidrogen, acid peracetic”, este o modalitate de restricționare artificială a concurenței.
	Referitor la produsul dezinfectant la nivel înalt pentru instrumentar medical și dispozitive medicale, contestatoarea critică omisiunea menționării tulpinii Murine norovirus între tulpinile de testare pentru dovedirea efectului virucid, standard de testare menționat de chiar autoritatea contractantă - EN 14476.
	Și în acest caz, autoritatea contractantă impune o anumită compoziție a dezinfectantului sau nu este stabilit un timp maxim de contact pentru tot spectrul de activitate al produsului (se apreciază că acest timp maxim de contact este 60 minute).
	Pentru produsul detergent dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru instrumentar medical, contestatoarea critică modul de stabilire a specificațiilor tehnice dedicate stabilirii eficacității produsului și modului de dovedire a acestei eficacități, precizând că există două redactări a spectrului de activitate care se suprapun în parte sau sunt contradictorii.
	Și în acest caz autoritatea contractantă impune o anumită compoziție a dezinfectantului și nu stabilește un timp maxim de contact pentru tot spectrul de activitate al produsului (se apreciază că acest timp maxim de contact este 60 minute).
	În discuție este caracterul restrictiv de concurență al impunerii ofertării unui produs insecticid de către operatori economici specializați în sfera dezinfectanților medicali.
	... SRL apreciază că cerința ”eficacitate sporicidă 1 mm > 6 Log 10” are un caracter neobișnuit, în afara normalului legal și tehnic (standardul specializat EN 13704 indică o reducere logaritmică de 10-3), care este însă impusă pentru că produsul țintă al autorității contractante - CLINELL SPORICIDAL WIPES o îndeplinește.
	Cu referire la suportul textil (lavetă), autoritatea contractantă impune o anumită modalitate de fabricare a lavetei ”să fie formată din 3 straturi (2 textil nețesut și 1 din pudră activatoare, cu putere de curățare și dezinfecție înaltă prin generarea de acid peracetic)”, care, în opinia contestatoarei, semnifică încălcarea interdicției prevăzute de art. 156 alin. (2) din Legea nr.98/2016, produsul CLINELL SPORICIDAL WIPES „inspirând" și această specificație.

	Pentru produsul cască spălare păr, lavete spălare corp, mănuși spălare corp cu 2% clorhexidină, contestatoarea solicită eliminarea acestui „produs" din structura lotului 6, în realitate fiind vorba de mai multe produse, chiar achizitoarea recunoscând că este vorba despre ”sisteme de spălare și dezinfecție a pacienților pe bază de gluconat de clorhexidină 2%”.


