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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., Iinregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr...., formulata de..., cu sediul in.......

nr....... si punct de lucru in....... nr....... , avand..., numar de inregistrare
la..., reprezentata legal administrator..., impotriva documentatiei de
atribuire, elaborata de catre ..., cu sediul in....... Nre.o.... , In calitate de

autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii unui ,Acord cadru de furnizare -
antiseptice si dezinfectante” - loturile 1, 3, 4, 6, 7, 13, 16 si 17, s-a
solicitat:

1. Obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini cu nr...., pentru loturile 1, 3, 4, 6, 7, 13,
16, 17;

2. Suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica pana la solutionarea prezentei contestatii pentru loturile
contestate.

... hr...., Consiliul s-a pronuntat asupra de cerere privind
suspendarea, admitandu-I.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care... solicita cele redate in partea introductiva.

Pentru lotul 1- Detergent dezinfectant concentrat de nivel inalt,
pentru  suprafete cu risc crescut cu actiune  bactericida,
fungicida, virucida, sporicida, inclusiv Clostridium difficile, care sa nu
necesite clatire... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
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din caietul de sarcini a posibilitatii ca produsele ofertate sa prezinte fie
activitate tuberculocida, fie micobactericida, avand in vedere:

- OMS 1761/... statueaza dezinfectia de nivel inalt ca fiind: e)
dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea;

- /..., pentru determinarea activitatii micobactericide si
tuberculoade se impune testarea conform EN... si EN..., care impun
conditii obligatorii de testare.

Asadar, pentru determinarea activitatii tuberculocide, standardele
impun testarea produselor pe tulpina Mycobacterium terme, pe cand
pentru determinarea activitatii micobactericide, standardele impun
testarea concomitenta pe tulpinile Mycobacterium terme si
Mycobacterium avium. Prin urmare, activitatea tuberculocida este
inferioara celei micobactericide iar un produs care demonstreaza
activitate micobacteiicida va avea intotdeauna si eficacitate
tuberculocida, insa un produs care demonstreaza DOAR activitate
tuberculocida, NU va avea si activitate micobactericida.

solicita sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la
modificarea spectrului de activitate in sensul solicitat anterior.

. considera ca specificatia din caietul de sarcini aferenta acestui
lot - ,,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor tip Tarkett,
inox, plastic etc.)” - este introdusa in mod justificat, avand in vedere
criteriul compatibilitatii dezinfectantului cu materialele pe care se va
utiliza, astfel cum este prevazut de... nr...., art. 181 it. d).

In acest context, contestatoarea apreciaza ca cerinta suplimentara
- ,Se va verifica corelarea formularii produsului cu suprafetele pe care
acesta va fi utilizat (de exemplu, produse anticorozive)” - este
neJustlflcata si trebuie eliminata, pentru motivele expuse in continuare.

In prezent, nu existd reglementdri clare si nici standarde tehnice
recunoscute care sa prevada o metodologie obiectiva, unitara si
verificabila de testare a caracterului coroziv al produselor biocide. In
lipsa unor astfel de standarde, aceasta cerinta va conduce inevitabil la
prezentarea unor dovezi subiective din partea ofertantilor.

Autoritatea contractanta prin exprimarea ,produse anticorozive”
confunda efectul, proprietatea unui produs biocid care contine inhibitori
de coroziune pentru a nu avea un efect coroziv pe suprafetele
utilizate , produse necorozive”, cu un produs care protejeaza suprafetele
impotriva coroziunii cum sunt grundurile si vopselele speciale
anticorozive, substante care nu fac obiectul acestei proceduri.

Din aceste considerente se impune eliminarea formularii ca
produsele sa fie ,,anticorozive”.
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In absenta unor criterii uniforme si mdsurabile de evaluare, se
incalca principiul transparentei si al tratamentului egal, consacrate de
Legea nr. 98/2016, art. 2 lit. b) si d), intrucat fiecare ofertant va
interpreta si justifica performantele produsului in mod diferit, pe baza
propriilor proceduri interne sau a unor afirmatii neconfirmate prin
standarde independente. Aceasta situatie genereaza un risc major de
evaluare inechitabila si afecteaza in mod direct capacitatea autoritatii
contractante de a selecta oferta cu adevarat optima in termeni de
calitate si performanta.

... solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul
de sarcini a cerintei privind prezentarea de produse anticorozive, pentru
care nu exista nicio reglementare clara aplicabila la momentul
desfasurarii prezentei proceduri, cu atat mai mult cu cat interesul legitim
al autoritatii este demonstrarea compatibilitatii produselor cu suprafetele
pe care urmeaza a fi utilizate, aspect deja acoperit prin cerinta caietului
de sarcini amintita anterior.

Pentru lotul 3 - Dezinfectant detergent concentrat (le nivel pentru
instrumentar (cu actiune bactericida, fungicida, virucida) arie de aplicare
TP 2... solicita eliminarea cerintei privind testarea produsului pe tulpina
Murine parvovirus (minute virus of mice, strain Crawford), intrucat
aceasta este conditionata de standard de testarea la temperaturi >40°C
si nu este corelata cu modul real de utilizare al produsului, fiind
neproportionala in raport cu scopul achizitiei, aceasta tulping,
termorezistenta, fiind utilizata pentru demonstrarea efectului biocid al
produselor utilizate doar la temperaturi peste 40° C.

... precizeaza ca aceasta este o tulpina suplimentara, conform EN...
si EN..., testarea pe Murine parvovirus este prevazuta exclusiv ,when
temperature is 40°C or higher”, ceea ce confirma caracterul sau de
conditie suplimentara, dependenta de un parametru fix si nu de o cerinta
generala obligatorie pentru dezinfectarea instrumentarului.

Caietul de sarcini nu prevede si nu face nicio referire la utilizarea
autoclavelor sau a altor echipamente de dezinfectare termica, care ar
justifica in mod real si obiectiv operarea la temperaturi >40°C. In
absenta unei astfel de specificatii, este evident ca dezinfectarea
instrumentarului se realizeaza manual, la temperaturi uzuale, si nu prin
procese termice inchise controlate.

Aceasta cerinta incalca principiul proportionalitatii, intrucat impune
un nivel de performanta exceptional, destinat scenariilor unor conditii
nerealiste in cazul de fata.

... solicita eliminarea cerintei privind testarea pe Murine parvovirus,
ca fiind necorelata cu conditiile reale de utilizare, nejustificata tehnic si
neproportionala in raport cu scopul achizitiei.

. solicita si in cadrul acestui lot obligarea autoritatii contractante
la eliminarea din caietul de sarcini a posibilitatii ca produsele ofertate sa
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prezinte fie activitate tuberculocida, fie micocobactericida, cu consecinta
mentinerii doar a eficacitatii micobactericide.

Cerinta ca produsele sa fie acceptate doar in forma lichida
concentrata reprezinta o restrictie nejustificata, intrucat nici legislatia
nationald, nici cea europeana nu impun forma de conditionare a unui
produs dezinfectant.

Ambele tipuri de produse - lichide si pulberi concentrate - sunt
utilizate in practica prin diluare si aplicate sub forma de solutie de lucru,
avand acelasi scop si mod de utilizare.

Prin urmare, mentinerea acestei limitari restrange nejustificat
concurenta si incalca principiile tratamentului egal si proportionalitatii
prevazute de Legea 98/2016.

Astfel, atata timp cat produsul indeplineste un spectru de activitate
solicitat de autoritatea contractanta, eficienta dezinfectantului fiind
obiectul acestei achizitii publice, criteriul prioritar trebuie sa fie
eficacitatea produsului asupra organismelor patogene care pot provoca
infectii nosocomiale in randul pacientilor personalului medical, nu forma
de conditionare.

Ambele forme concentrate - lichid si solid - fiind utilizate prin
diluare cu apa si utilizate exclusiv sub forma de solutie de luciu, la fel
utilizandu-se si tabletele clorigene.

Forma de conditionare a produsului nu constituie un criteriu legal
sau tehnic.

A respinge o oferta doar pe motivul ca produsul este intr-o alta
forma de conditionare - lichid concentrat versus pulbere concentrata -
reprezinta o discriminare arbitrara, in lipsa unei justificari tehnice
obiective, atata timp cat produsul este avizat si corespunde cerintelor de
eficacitate si siguranta pentru utilizatori.

Orice discriminare pe baza formei, fara justificari tehnice obiective,
incalca principiile tratamentului egal, nediscriminarii si legalitatii in
achizitiile publice.

Faptul ca produsul este prezentat sub forma de lichid concentrat
sau pulbere concentrata nu schimba principiile de testare.

solicita eliminarea acestei specificatii restrictive in sensul
acceptarii tuturor produselor cu eficienta demonstrata pe spectrul cerut,
indiferent de forma de conditionare a produsului.

La lotul 4 - Detergent enzimatic pentru curatarea instrumentarului,
folosit in prima etapa a resterilizarii, arie de aplicare TP 2... solicita
eliminarea din caietul de sarcini a cerintelor privind
respectarea standardelor EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN..,,
EN..., EN... si EN..., intrucat acestea sunt specifice produselor biocide
(dezinfectanti), iar produsul solicitat la acest lot este un detergent
enzimatic, utilizat exclusiv in etapa de curatare.
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Conform denumirii si destinatiei explicite a produsului - ,detergent
enzimatic pentru curatarea instrumentarului folosit in prima etapa a
presterilizarii” - acesta are rol exclusiv de indepartare a reziduurilor
organice, proteinelor, grasimilor, biofilmului si altor contaminanti, fara a
avea ca scop distrugerea microorganismelor.

Aceasta distinctie este consacrata in mod expres de... nr.....

Standardele impuse in caietul de sarcini sunt standarde de evaluare
a activitatii biocide (bactericida, fungicida, micobactericida, virucida,
sporicida) si sunt aplicabile exclusiv produselor care revendica activitate
antimicrobiana, respectiv dezinfectantilor.

Mai mult, din punct de vedere chimic si functional, enzimele nu au
rol biocid, iar mecanismul lor de actiune consta in degradarea materiei
organice. In cazul produselor biocide, prezenta enzimelor este
incompatibila cu stabilitatea si mecanismul de actiune al substantelor
active de tip dezinfectant, putand chiar conduce la inactivarea sau
reducerea eficacitatii microbiologice a acestora.

Prin urmare, combinarea cerintelor de activitate enzimatica cu cele
de activitate biocida de nivel inalt, in cadrul aceluiasi produs este tehnic
nejustificata, contradictorie si lipsita de suport stiintific.

solicita eliminarea tuturor referintelor la standardele de
activitate biocida din cadrul lotului nr...., ca fiind nelegale si necorelate
cu natura produsului solicitat, contrare... nr...., cu atdt mai mult cu cat
la lotul 16 este un lot distinct pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului, fara ca in caietul de sarcini sa existe un alt lot destinat
achizitiei unui detergent pentru curatarea instrumentarului.

Referitor la lotul 6 - Dezinfectant lichid de nivel fnalt
pentru aeromicrojlora in spatiile cu risc crescut, cu actiune bactericida,
fungicida, micobactericida, virucida, sporicida,
inclusiv Clostridiuni difficile, utilizare prin nebulizare, arie de aplicare TP
2... arata ca in cadrul lotului cerintele privind spectrul de activitate sunt
formulate In mod vadit eronat, intrucat autoritatea contractanta a indicat
aceleasi tulpini bacteriene (ex. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, Enterococcus hirae) nu doar pentru activitatea
bactericida, ci si pentru activitatile levuricida, fungicida, tuberculocida/
micobactericida, virucida si sporicida.

Contestatoarea apreciaz§1 ca formularea actuala este rezultatul unei
erori materiale de redactare. In consecinta, solicita rectificarea spectrului
de activitate din caietul de sarcini, in sensul corelarii fiecarui tip de
eficacitate cu microorganismele de test corespunzatoare sicu
standardele aplicabile, astfel incat cerintele sa fie clare, corecte din punct
de vedere stiintific si conforme cu metodologia standardelor europene.

. solicita si in cadrul acestui lot obligarea autoritatii contractante
la eliminarea din caietul de sarcini a posibilitatii ca produsele ofertate sa
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prezinte fie activitate tuberculocida, fie micobactericida, cu consecinta
mentinerii doar a eficacitatii micobactericide.

In ceea ce priveste cerinta formulata la prezentul lot referitoare la
corelarea formularii produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat
(sub aspectul pretinsei caracteristici anticorozive)... isi mentine integral
argumentele expuse anterior.

Contestatoarea solicita, in mod similar, eliminarea acestei cerinte si
in cadrul prezentului lot, ca fiind nejustificate si susceptibile de
interpretari arbitrare.

Referitor la lotul 7 - Dezinfectant rapid pentru suprafete cu actiune
bactericida, micobactericida, virucida, sporicida si utilizare prin... si
stergere... solicita si in cadrul acestui lot obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a posibilitatii ca
produsele ofertate sa prezinte fie activitate tuberculocida, fie
micobactericida, cu consecinta mentinerii doar a
eficacitatii micobactericide.

Cu privire la lotul 13 - Dezinfectant igienic si chirurgical pentru
maini si piele pe baza de alcool cu actiune bactericida,
fungicida, virucida... apreciaza ca raportat la scopul declarat al acestui
lot- dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor, spectrul de activitate
impus de caietul de sarcini este incomplet, raportat la standardul
EN... /..., expres solicitat in caietul de sarcini, dar si la OMS 1761/....

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea spectrului de activitate impus
pentru dezinfectantii destinati dezinfectiei mainilor, in conformitate cu
prevederile... nr.... privind nivelul inalt de dezinfectie.

In mod concret, solicita ca produsele ofertate sa faca dovada, in
mod cumulativ, a activitatii fungicide conform standardului EN...,
si a activitatii micobactericide conform EN..., cu consecinta eliminarii
posibilitatii demonstrarii eficacitatii micobactericide sau tuberculocide, cu
luarea in considerare si a argumentelor expuse pe larg in cadrul
punctului....

Raportat la obiectul si scopul declarat al lotului 13 - respectiv
furnizarea de dezinfectant igienic si chirurgical pentru maini pe baza de
alcool... apreciaza ca spectrul de activitate impus prin caietul de sarcini
este incomplet si neconform cu standardul de referinta EN...:...,
standard expres solicitat de insasi autoritatea contractanta.

Din analiza cerintelor tehnice rezulta ca
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor nu este solicitat
standardul esential EN..., standard de referinta obligatoriu conform
EN...:... pentru aceasta categorie de utilizare. Omiterea standardului
EN... din cerintele caietului de sarcini conduce la o configuratie
incompleta si neconforma a specificatiilor tehnice.

Pagina 6 din 24



In concluzie, solicitd includerea expresa si obligatorie in caietul de
sarcini a standardului EN..., aferent dezinfectiei chirurgicale a mainilor,
pentru a asigura corelarea integrala a cerintelor tehnice ale lotului 13 cu
prevederile standardului EN...:..., in vederea asigurarii conformitatii
legale, tehnice si functionale a prezentei proceduri de achizitie.

In ceea ce priveste cerinta de testare obligatorie pe
tulpina Vaccinia in cadrul lotului nr....... solicita eliminarea acesteia,
intrucat in caietul de sarcini este deja prevazuta cerinta de activitate
virucida completa.

Conform metodologiei standardelor europene aplicabile, efectul
virucid complet presupune eficacitate demonstrata inclusiv asupra
virusurilor iTncapsulate, categorie in care se incadreaza si virusul
Vaccinia. Prin urmare, un produs declarat virucid complet este, prin
definitie, eficient si impotriva virusului Vaccinia, fara a il necesara
impunerea unei testari distincte pe aceasta tulpina.

Indeplinirea acestor cerinte va demonstra eficacitatea reald a
produselor si pe tulpinile virale mai putin rezistente, precum Vaccinia,
asigurand o protectie adecvata impotriva agentilor patogeni cu potential
crescut de a genera infectii asociate asistentei medicale.

Aceasta suprapunere de cerinte conduce la incarcarea artificiala a
documentatiei si la restrangerea nejustificata a concurentei, fara a aduce
un beneficiu suplimentar in materie de siguranta sau performanta.

solicita eliminarea cerintei privind testarea pe tulpina Vaccinia
din cadrul lotului nr...., ca fiind redundanta si necorelata cu cerinta deja
prevazuta de activitate virucida completa.

Privitor lalotul 16 - Sterilizant rapid pentru decontaminarea,
dezinfectarea si sterilizarea la rece a instrumentelor  medicale,
instrumente de fibra optica (..) timp de actiune 10 min... solicitam
eliminarea referirilor la ,sterilizant” si ,sterilizare la rece" din denumirea
si descrierea Lotului nr.... si reformularea acestuia in sensul corect al
achizitiei unui dezinfectant de nivel finalt prin imersie, in deplina
concordanta cu indicatia de utilizare din caietul de sarcini si cu cadrul
normativ aplicabil.

nr.... reglementeaza in mod distinct etapele procesului de
reprocesare a instrumentarului, respectiv decontaminare, curatare,
dezinfectia si sterilizare, fiecare avand rol, scop si metodologie proprie.
solicita eliminarea termenului »Ssterilizant” Si
a sintagmei ,sterilizare la rece” din denumirea si descrierea lotului nr....,
pastrarea exclusiva a cerintei privind dezinfectarea de nivel Tnalt prin
imersie, delimitarea clara a etapelor de decontaminare, dezinfectie si
sterilizare conform... nr.....
solicita eliminarea cerintei privind timpul de contact de 10
minute din cadrul lotului nr...., intrucat aceasta este in contradictie
directa cu standardele aplicabile dezinfectarii instrumentarului medical,
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respectiv EN..., EN... si EN..., care prevad in mod obligatoriu timp de
contact de... de minute.

Formularea actuala creeaza o inconsecventa normativa, intrucat pe
de o parte se invoca standarde care impun... de minute, iar pe de alta
parte se solicita performanta in 10 minute, iara nicio justificare tehnica.

In aceste conditii, mentinerea timpului de contact de 10 minute
este nelegald, necorelata cu standardele aplicabile si neproportionala.
Trebuie tinut cont de faptul ca nici macar in testarile aditionale permise
nu se regaseste timpul de 10 minute-timpii aditionali fiind permisi doar
pentru temperaturi superioare din 10 in 10-C de procesare a
instrumentarului.

... solicita eliminarea timpului de contact de 10 minute si corelare a
cerintei cu timpii de contact prevazuti de EN..., EN...si EN...,
respectiv... de minute, pentru a asigura conformitatea cu standardele si
cu practica reala de reprocesare a instrumentarului.

Totodata, solicita si in cadrul acestui lot eliminarea limitarii
nejustificate a produsului la forma lichida si acceptarea atat produselor
lichide cat si a celor solide, intrucat aceasta restrictie nu are justificare
tehnica.

Referitor la lotul 17 Dezinfectant lichid rapid (10 min) de nivel inalt
pentru aeromicroflora in spatiile cu risc crescut, cu actiune bactericida,
fungicida, micobactericidd, sporicidd, inclusiv... utilizare prin nebulizare,
usor de diluat in apa... observa ca si formularea cerintelor din cadrul
lotului 17 este viciata din punct de vedere tehnic, stiintific si normativ,
intrucat spectrul de activitate este definit prin utilizarea aceleiasi liste de
tulpini bacteriene (Pseudomonas (ieruginosa, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Enterococcus hirae) pentru toate tipurile de
eficacitate mentionate, respectiv bactericida, levuricida, fungicida,
tuberculocida/micobactericida, vinicida si sporicida.

Contestatoarea apreciaz§1 ca formularea actuala este rezultatul unei
erori materiale de redactare. In consecinta, solicita rectificarea spectrului
de activitate din caietul de sarcini, in sensul corelarii fiecarui tip de
eficacitate cu microorganismele de test corespunzatoare standardului EN
17272/..., astfel incat cerintele sa fie clare, corecte din punct de vedere
stiintific si conforme cu metodologia dc testare pentru dezinfectia
suprafetelor prin procedee automate.

Mentinerea formularii actuale, eronate, este de natura sa creeze
confuzie in randul operatorilor economici si sa genereze riscuri de
interpretare arbitrard in etapa de evaluare.

In ceea ce priveste forma de conditionare a produsului solicitat in
cadrul acestui lot, contestatoarea subliniaza ca, in practica
uzuala si pe piata..., marea majoritate a dezinfectantilor destinati
nebulizarii/ aeromicroflorei sunt comercializati sub forma de solutii gata
de utilizare, asa cum regulamentul REACH recomanda.

Pagina 8 din 24



Aceasta realitate este determinata de specificul aplicarii prin
nebulizare, iar limitarea doar la produse concentrate conduce Ila
restrangerea nejustificata a concurentei si la excluderea unor produse
conforme din punct de vedere functional, care sunt utilizate in mod
curent in unitati sanitare prin avizare de catre CNPB in acest scop.

Acceptarea exclusiva a produselor concentrate care necesita diluare
nu este justificata tehnic pentru aplicarea prin nebulizare si nu reflecta
structura reala a pietei, unde solutiile gata de utilizare sunt cele legale.

... solicita acceptarea la acest lot a dezinfectantilor gata de utilizare
in vederea asigurarii unei concurente reale si a alinierii cerintelor cu
realitatea pietei.

In ceea ce priveste cerinta referitoare la respectarea standardului
ISO..., solicitam eliminarea acesteia din cadrul lotului nr...., intrucat
ISO... este un standard specific sistemelor de management al calitatii
pentru dispozitive medicale, iar produsul solicitat la acest lot este un
biocid, nu un dispozitiv medical.

Impunerea standardului ISO... pentru un produs biocid este
nejustificata din punct de vedere normativ si de natura sa restranga
nejustificat concurenta.

solicita eliminarea cerintei privind respectarea standardului
ISO... din cadrul acestui lot, deoarece nu este aplicabil societatilor care
produc produse biocide, nefiind corelata cu obiectul achizitiei.

In ceea ce priveste cerinta formulata la prezentul lot referitoare la
corelarea formularii produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat
(sub aspectul pretinsei caracteristici anticorozive), contestatoarea fisi
mentine argumentele expuse anterior in contestatie si solicita, in mod
similar, eliminarea acestei cerinte si in cadrul prezentului lot, ca fiind
nejustificate si susceptibile de interpretari arbitrare.

In punctul sau de vedere nr.... asupra contestatiei, inregistrat la
Consiliu cu nr...., autoritatea contractanta, in aparare, raspunde criticilor
din contestatie.

Cu privire la criticile aduse lotului 1, autoritatea contractanta
precizeaza cad a solicitat intocmai cu standardul activitatea
,micobactericida/tuberculocida”. In «cazul 1in care interpretarea
,micobactericida/tuberculocida" este ambigua, autoritatea contractanta
sustine ca va aduce clarificari.

Referitor la critica privind cerinta: ,Se va verifica corelarea
formularii produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat (de
exemplu, produse anticorozive)”, autoritatea contractanta precizeaza ca
solutia gata de lucru nu trebuie sa fie coroziva indiferent de tipul de
suprafata pe care va fi folosita.

Referitor la solicitarile ce privesc lotul 3:

- eliminarea cerintei privind testarea pe Murine narovirus, ca fiind
necorelatda cu conditile reale de utilizare, nejustificata tehnic si
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neproportionala in raport cu scopul achizitiei, autoritatea contractanta
arata ca in caietul de sarcini este mentionat conform standardului...:....
Orice unitate sanitara detine compartiment de sterilizare si nu a
considerat necesar sa se specifice.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca detine masina de spalat
instrumentar, aparatura pentru sterilizare (plasma, autoclav), iar
procesarea instrumentarului inainte de sterilizare este foarte importanta.

- obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a posibilitatii ca produsele ofertate sa prezinte fie activitate
tuberculocida, fie micobactericida, cu consecinta mentinerii doar a
eficacitatii Micobactericide.

Autoritatea contractanta a  solicitat fintocmai cu standardul
activitatea ,micobactericida/tuberculocida”.

In cazul in care interpretarea , micobactericida/tuberculocida” este
ambigua, autoritatea contractanta mentioneaza ca va aduce clarificari.

- cerinta ca produsele sa fie acceptate doar in forma lichida
concentrata reprezinta o restrictie nejustificata, intrucat nici legislatia
nationald, nici cea europeana nu impun forma de conditionare a unui
produs dezinfectant.

Ambele tipuri de produse - lichide si pulberi concentrate - sunt
utilizate in practica prin diluare si aplicate sub forma de solutie de lucru,
avand acelasi scop si mod de utilizare. Mentinerea acestei limitari
restrange nejustificat concurenta si incalca principiile tratamentului egal
si proportionalitatii prevazute de Legea 98/2016.

Autoritatea contractanta a impus in mod justificat ca
produsul biocid solicitat sa fie exclusiv in forma lichida, usor de
conditionat si de utilizat. Unitatea sanitara dispune de... unic, unde
volumul mare de activitate si ritmul accelerat al interventiilor chirurgicale
necesita solutii de lucru rapide, sigure si standardizate, care sa nu
implice etape suplimentare de preparare.

Utilizarea produselor biocide sub forma lichida permite dozarea
precisa si reproductibilda, reducand riscul erorilor de preparare si
asigurand respectarea constanta a concentratiilor eficiente. Totodata,
este esential ca solutia utilizata sa fie complet solubila, fara risc de
depuneri, precipitare sau solidificare pe instrumentar, fenomene care pot
compromite integritatea dispozitivelor medicale si pot afecta eficienta
procesului de curatare si dezinfectie.

Avand in vedere aceste considerente operationale si de siguranta,
autoritatea contractanta exclude in mod deliberat achizitia produselor
sub forma de pulbere sau tablete, intrucat acestea presupun
timpi suplimentari de dizolvare, pot genera neomogenitati ale solutiei si
nu sunt compatibile cu cerintele stricte de functionare ale....

Cu privire la solicitarile de la lotul 4:
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- eliminarea din caietul de sarcini a cerintelor privind respectarea
standardelor EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN..., EN... si
EN..., Intrucat acestea sunt specifice produselor biocide (dezinfectand),
iar produsul solicitat la acest lot este un detergent enzimatic, utilizat
exclusiv in etapa de curatare.

Autoritatea contractanta solicita la lotul nr.... sterilizant la rece pt.
instrumentar, produs diferit de cel solicitat la lotul nr..... Intr-adevar,
detergentul enzimatic nu este biocid, dar trebuie sa respecte anumite
standarde pentru o eficacitate microbiologica. Autoritatea contractanta
va actiona conform concluziilor Consiliului.

Referitor critici lot 6:

- cerintele privind spectrul de activitate sunt formulate in mod vadit
eronat, intrucdt autoritatea contractanta a indicat aceleasi tulpini
bacteriene
(ex. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, E
nterococcus hirae), nu doar pentru activitatea bactericida, ci sl pentru
activitatile levuricida,
fungicida, tuberculocida/ micobactericida, virucida si sporicida.
Formularea actuala este rezultatul unei erori materiale de redactare.

Autoritatea contractanta va emite erata pentru redactarea gresita.

- in ceea ce priveste cerinta formulata la prezentul lot referitoare la
corelarea formularii produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat
(sub aspectul pretinsei caracteristici anticorozive).

Autoritatea contractanta precizeaza ca solutia gata de lucru nu
trebuie sa fie coroziva indiferent de tipul de suprafata pe care va fi
folosita.

Referitor critici lot 7:

- eliminarea din caietul de sarcini a posibilitatii ca produsele
ofertate sa prezinte fie activitate tuberculocida, fie micobactericida, cu
consecinta mentinerii doar a eficacitatii micobactericide.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a solicitat intocmai cu
standardul activitatea ,micobactericidd/tuberculocida".

In cazul in care interpretarea , micobactericida/tuberculocida” este
ambigua, autoritatea contractanta va aduce clarificari.

Referitor criticile de la lotul 13, autoritatea contractanta precizeaza
ca va aduce modificarile necesare conform deciziei Consiliului.

Referitor critici lot 16:

- eliminarea referitor la ,sterilizant” si ,sterilizare la rece” din
denumirea si descrierea lotului nr.... si reformularea acestuia in sensul
corect al achizitiei unui dezinfectant de nivel inalt prin imersie, in deplina
concordanta cu indicatia de utilizare din caietul de sarcini si cu cadrul
normativ aplicabil.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca va modifica anumite
elemente ale acestui lot doar daca Consiliul impune.
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- eliminarea cerintei privind timpul de contact de 10 minute din
cadrul lotului nr...., intrucat aceasta este in contradictie directa cu
standardele aplicabile dezinfectarii instrumentarului medical, respectiv
EN..., EN... si EN... care prevad in mod obligatoriu timp de contact de...
de minute.

Autoritatea contractanta arata ca are in portofoliu un astfel de
produs de peste 15 ani. Este un produs special pentru instrumentarul
care nu suporta sterilizare la temperaturi inalte.

- eliminarea limitarii nejustificate a produsului la forma lichida si
acceptarea atat produsilor lichide cat si a celor solide, intrucat aceasta
restrictie nu are justificare tehnica.

Autoritatea contractanta sustine ca va accepta si produse sub
forma solida, granule, etc.

Referitor la critici lot 17:

- rectificarea spectrului de activitate din caietul de sarcini, in sensul
corelarii fiecarui tip de eficacitate cu microorganismele de test
corespunzatoare standardului EN 17272/..., astfel incat cerintele sa fie
clare, corecte din punct de vedere stiintific si conforme cu metodologia
de testare pentru dezinfectia suprafetelor prin procedee automate.

Autoritatea contractanta va emite erata pentru redactarea gresita.

- forma de conditionare a produsului solicitat in cadrul acestui lot -
marea majoritate a dezinfectantilor destinati nebularii/aeromicroflorei
sunt comercializati sub forma de solutii gata de utilizare, asa cum
regulamentul REACH recomanda.

Autoritatea contractanta precizeaza ca in cazul in care nu exista pe
piata un astfel de produs se va anula lotul.

- cerinta referitoare la respectarea standardului ISO... -eliminarea
acesteia din cadrul lotului nr...., intrucat ISO... este un standard specific
sistemelor de management al calitatii pentru dispozitive medicale, iar
produsul solicitat la acest lot este un biocid, nu un dispozitiv medical.

Autoritatea contractanta declara ca va aduce modificari conform
deciziei Consiliului.

La...... a transmis raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante nr...., inregistrat la Consiliu cu nr.....

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca... a
transmis recipisa de consemnare nr...., eliberata de..., la data de..., din
care rezultda consemnarea cautiunii in valoare de..., pe seama si la
dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr.....

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect

”
gy n
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Referitor la eliminarea din cadrul caietului de sarcini a posibilitatii
ca produsele ofertate pentru lotul 1, lotul 3, lotul 6 si lotul 7 sa prezinte
fie activitatea tuberculocida, fie micobactericida Consiliul retine ca in
cadrul caietului de sarcini autoritatea contractanta a mentionat:

oo = DETERGENT DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL INALT
PENTRU SUPRAFETE CU RISC CRESCUT (ACTIUNE BACTERICIDA, FUNGICIDA,
VIRUCIDA, SPORICIDA...... ), ARIE DE APLICARE TP 2:

(...)

Tuberculocid/...: EN... - Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium

(...) )

.... - DEZINFECTANT DETERGENT CONCENTRAT DE NIVEL INALT
PENTRU INSTRUMENTAR (CU ACJIUNE BACTERICIDA, FUNGICIDA...,
VIRUCIDA), ARIE DE APLICARE TP 2;

(...)

Tuberculocid/...: EN... - Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium;
Tuberculocid/...:... - Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium;
(...)

ve.. - DEZINFECTANT LICHID DE NIVEL INALT PENTRU
AEROMICROFLORA IN SPATIILE CU RISC CRESCUT, CU ACJIUNE
BACTERICIDA, FUNGICIDA..., VIRUCIDA....., ARIE DE APLICARE TP 2:

(...)

Tuberculocid/...

(...)

LOT nr.... - DEZINFECTANT RAPID PENTRU SUPRAFETE, CU ACJIUNE
BACTERICIDA..., VIRUCIDA. SPORICIDA SI UTILIZARE... STERGERE

(...)

Tuberculocid/...: EN... - Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium”

Din modalitatea de elaborare a acestei specificatii tehnice, rezulta
ca autoritatea contractanta a solicitat ca produsele ofertate pentru lotul
1, lotul 6 si lotul 7 sa fie testat in baza standardului EN... iar cele pentru
lotul 3 sa fie testat in baza standardelor EN... si EN... fie pentru
activitatea tuberculocida, fie pentru activitatea micobatericida.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta subliniaza
acest aspect de testare alternativa si sustine ca este in
deplina concordanta cu specificatiile din cadrul standardului EN... care la
randul sau reglementeaza testarea alternativa a activitatii tuberculocida,
si a activitatii micobatericida in baza standardelor EN... si EN....

Solicitarea contestatorului de a elimina spectrul
de activitare tuberculocid si de a impune exclusiv spectrul de
activitate micobactericid este neintemeiata si restrictiva, vizand limitarea
participarii la procedura doar a acelor operatori care
detin testarile cele mai extinse. Desi activitatea micobactericida ofera un
spectru mai larg, standardul EN... recunoaste activitatea tuberculocida
ca fiind o masura de eficacitate valida si suficienta pentru inactivarea
speciilor de Mycobacteria. Prin urmare, mentinerea ambelor optiuni in
caietul de sarcini este in deplina concordanta cu principiul
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proportionalitatii si al asigurarii celei mai largi concurente, permitand
autoritatii sa achizitioneze produse sigure fara a crea bariere tehnice
inutile pentru ofertantii care detin teste conforme EN... pentru activitatea
tuberculocida pentru lotul 1, lotul 6 si lotul 7 sau EN... si EN... pentru
activitatea tuberculocida pentru lotul 3.

Fata de aceste aspecte criticile urmeaza sa fie respinse ca
nefondate.

Referitor la criticile contestatorului cu privire la eliminarea cerintei
suplimentare ,Se va verifica corelarea formuldrii  produsului
cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat (de exemplu, produse
anticorozive)” solicitata produselor aferente lotului 1, 6 si 17 Consiliul
constata ca autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere a
modificat aceasta cerinta in sensul ,solutia gata de lucru nu trebuie sa
fie coroziva indiferent de tipul de suprafata pe care va fi folosita".

In vederea respectarii principiului transparentei statuat la art. 2
alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, Consiliul va retine ca autoritatea
contractanta va avea obligatia sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor
economici, prin publicarea in SEAP, acestora.

Referitor la critica cu privire la eliminarea cerintei ca testarea pe
tulpina... a produsului aferent lotului 3, Consiliul urmeaza sa o respinga
ca nefondata avand in vedere ca autoritatea contractanta a mentionat ca
detine masina de spalat instrumentar, aparatura pentru sterilizare, iar
procesarea instrumentarului inainte de sterilizare este foarte importanta.
Deci cerinta suplimentara vizeaza tratarea inainte de spalarea automata.
Faptul ca solicita o testare suplimentara dar prevazuta in standard nu
reprezinta o restrictionare a concurentei ci o prevedere in marja de
apreciere a autoritatii contractante.

Referitor la criticile formulate cu privire la forma lichida solicitata
pentru dezinfectantul detergent concentrat de nivel finalt pentru
instrumentar (cu actiune bactericida, fungicida..., virucida), arie de
aplicare tp 2 aferent lotului 3, Consiliul retine urmatoarele:

In cadrul caietului de sarcini autoritatea contractanta a stabilit
urmatoarele specificatii tehnice aferente produsului ,S3 fie sub forma
lichida, usor de conditionat”.

Referitor la forma lichida a acestui dezinfectant, contestatorul
precizeaza faptul ca legislatia aplicabila produselor dezinfectante nu
impune, in functie de scopul produsului dezinfectant, conditionarea
acestuia in produse lichide. Din contra, atata timp cat produsul
indeplineste un spectru de activitate solicitat de autoritatea contractantag,
prioritara va fi eficacitatea produsului pe organismele patogene care pot
provoca infectii nosocomiale in randul pacientilor si al personalului
medical.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta invoca faptul se doreste
la acest lot un produs lichid deoarece este ,usor de conditionat si de
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utilizat. Unitatea sanitara dispune de... Unic, unde volumul mare de activitate
si ritmul accelerat al interventiilor chirurgicale necesita solutii de lucru rapide,
sigure si standardizate, care sa nu implice etape suplimentare de preparare.
Utilizarea produselor biocide sub forma lichida permite dozarea precisa si
reproductibila, reducdnd riscul erorilor de preparare si asigurdnd respectarea
constanta a concentratiilor eficiente. Totodats, este esential
ca solutia utilizata sa fie complet solubila, fara risc de depuneri, precipitare sau
solidificare pe instrumentar, fenomene care pot compromite integritatea
dispozitivelor ~medicale si pot afecta eficienta procesului de curatare
si dezinfectie. Avand in vedere aceste considerente operationale si de
siguranta, Autoritatea Contractanta exclude in mod deliberat achizitia
produselor sub forma de pulbere sau tablete, intrucat acestea presupun timpi
suplimentari de dizolvare, pot genera neomogenitati ale solutiei si nu
sunt compatibile cu cerintele stricte de functionare ale....”

In solutionare Consiliul retine ca prevederile art. 18 lit. f) din...
nr...., respectiv ,Criteriile de alegere corectda a dezinfectantelor sunt
urmdatoarele: (...) f) sa fie usor de utilizat”, invocate de autoritatea
contractanta in cadrul punctului de vedere in argumentarea specificatiei
tehnice criticate, sunt aplicabile si dezinfectantilor cu forma solida si nu
doar celor sub forma lichida.

Consiliu va retine, insa, ca cerinta in sine, atat timp cat nu este
justificata, nu poate fi mentinuta, ori autoritatea contractanta nu a venit
cu argumente valide, cu atat mai mult cu cat in cadrul aceluiasi punct de
vedere autoritatea contractanta in justificarea cerintei ca produsul
aferent lotului 3 sa fie testat ,Murine parvovirus” a subliniat faptul ca ,In
caietul de sarcini este notat conform standard... /.... Orice unitate sanitara
detine Compartiment de Sterilizare. Nu am considerat necesar a se specifica.
Unitatea noastra detine masina de spalat instrumentar, aparatura
pentru sterilizare (plasma, autoclav), iar procesarea intrumentarului
inainte de sterilizare este foarte importanta.” Ori in aceste conditii
sustinerile autoritatii contractante cu privire la ,riscul de depuneri,
precipitare sau solidificare pe instrumentar, fenomene care pot compromite
integritatea dispozitivelor medicale si pot afecta eficienta procesului de
curatare si dezinfectie” nu poate fi retinut.

Astfel, impunerea unei anumite forme a dezinfectantului, prin
invocarea exclusiva a timpului de preparare a solutiei lichide, implica in
mod evident o restrangere a concurentei si o restrictionare a dreptului de
participare la procedura, in conditiile in care un alt produs cu forma
diferitda respecta intocmai spectrul de activitate solicitat si dovedit
conform specificatiilor tehnice impuse de autoritatea contractanta in
cadrul caietului de sarcini.

Prin urmare, este necesara si admiterea altor produse, in alta
forma de conditionare, critica urmand a fi admisa.

Referitor la eliminarea din caietul de sarcini aferent lotului 4 a
cerintelor privind respectarea standardelor EN..., EN..., EN..., EN...,
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EN..., EN..., EN..., EN..., EN... deoarece acestea sunt specifice
produselor biodice iar produsul solicitat la acest lot este un detergent
enzimatic utilizat exclusiv in etapa de curatare.

Consiliul retine ca potrivit art. 3 din Regulamentul nr.
REGULAMENTUL (CE) nr....8/... AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S I AL
CONSILIULUI din 31 martie... privind detergentii, ,Introducerea pe piata

(1) La introducerea pe piata, detergentii si agentii tensioactivi pentru
detergenti mentionati la articolul 1 se conformeaza conditiilor, caracteristicilor
si limitelor stabilite prin prezentul regulament i anexele la acesta si, dupa caz,
Directivei 98/8/CE si oricarei alte legislatii comunitare relevante. Agentii
tensioactivi care sunt si substante active in sensul Directivei 98/8/CE si care
se utilizeaza ca dezinfectanti sunt exceptati de la aplicarea dispozitiilor din
anexele II, III, 1V s i VIII la prezentul regulament, cu conditia ca:

(a) sa fie specificati in lista din anexa I sau IA la Directiva 98/8/CE sau

(b) sa fie componente ale produselor biocide autorizate conform
Directivei 98/8/CE articolul 15 alineatul (1) sau (2) sau (c) sa fie componente
ale produselor biocide autorizate conform madasurilor de tranzitie sau sub
rezerva programului de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 din Directiva
98/8/CE.

In schimb, se considerd c& acesti agenti tensioactivi sunt
dezinfectanti si detergentii in compozitia carora intra sunt supusi
dispozitiilor de etichetare pentru dezinfectanti din anexa VII A. (2)
Producatorii de detergenti si/sau de agenti tensioactivi pentru
detergenti sunt stabiliti in Comunitate.

(3) Producatorii sunt responsabili de conformitatea detergentilor si/sau a
agentilor tensioactivi pentru detergenti cu dispozitiile prezentului regulament si
ale anexelor la acesta.”

Prin urmare, dispozitile comunitare nu se opun existentei unor
produse cu proprietati detergente sau dezinfectante, neexistand vreun
motiv pentru care Consiliul sa modifice necesitatea autoritatii
contractante.

Pe de alta parte, contestatoarea fisi justifica criticile sale pe motive
de oportunitate, care, insa, nu intra in marja de apreciere a Consiliului, ci
exclusiv in marja autoritatii contractante, Consiliul avand menirea sa
inlature prevederile din documentatie nelegale si restrictive, si nu sa faca
aprecieri referitoare la oportunitate, critica urmand a fi respinsa ca
nefondata.

Consiliul va respinge toate solicitarile contestatoarei de la acest lot,
deoarece... OMS nr.... nu cuprinde prevederi referitoare la modalitatea in
care se intocmesc documentatiile de atribuire, ci exclusiv cu privire la
realizarea curatarii, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice
si private, iar faptul ca autoritatea contractanta doreste un
detergent dezinfectant, nu inseamna ca va neglija operatiunile legale de
curatare.
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Documentatia de atribuire cuprinde specificatii tehnice pentru
achizitia produselor, si nu reguli dupa care se realizeaza dezinfectia in
spital. Astfel, din denumirea lotului nu rezulta, asa cum tendentios
sustine contestatoarea, ca autoritatea contractanta ar urmari sa nu
respecte procedurile. In realitate, in cadrul acestui lot urmeaza a se
achizitiona un produs cu dubla utilizare, detergent si dezinfectant, pentru
instrumentarul medical. De asemenea, Consiliul nu poate fi imputernicit
de parti sa verifice modalitatea in care autoritatea contractanta va
respecta dispozitile referitoare la dezinfectie, existdnd organe ale
statului specializate pe acest aspect, ci rolul sau este acela de a verifica
documentatia de atribuire pentru achizitia produselor, respectiv existenta
unor cerinte restrictive de natura a-i afecta pe contestatori.

Consiliul mai retine ca... national al..., in varianta sa din...,
cuprinde o multitudine de produse din categoria detergenti/dezinfectanti,

cu caracter exemplificativ amintind: Cleanex............... , Total Sept...
etc, toate aceste substante avand rolul atat de dezinfectanti, cat si de
detergenti.

Oricum, art. 32 Anexa NR.... OMS nr.... nu impune ca etapele de
curatare si dezinfectie trebuie sa fie distincte, deoarece, daca ar fi fost
asa, atunci... pentru... nu ar fi autorizat produse din categoria
detergenti/dezinfectanti.

Din cuprinsul OMS nr...., Consiliul constata ca nu exista nicio
prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa achizitioneze
produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de curatare si
dezinfectie. De altfel, contestatorul nu a indicat niciun act normativ care
sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea unui produs
care sa aiba dubla destinatie.

Cu alte cuvinte, nu este nici exclus si nici interzis ca aceeasi solutie
sa poata fi utilizata in mai multe etape (precuratare, curatare,
dezinfectie de nivel scazut, dezinfectie de nivel intermediar, dezinfectie
de nivel inalt, decontaminare, sterilizare).

In fapt, prin critica sa, contestatorul solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul in
cauza. Insa, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016], sens
in care s-a pronuntat si..., Sectia a IX-a contencios administrativ si
fiscal, in decizia civila nr.... din.... Legislatia achizitiilor publice cuprinde
reglementari detaliate, care pornesc de la dreptul autoritatii contractante
de a isi asigura, prin intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care
autoritatea este suverana a le stabili si in functie de care impune
anumite specificatii, independent de eventuala opozitie a operatorilor
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economici. Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca
fiind ,...” -..., Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, in
sentinta nr.... din....

Asadar, achizitionarea unui produs care are capacitatea de curatare
si dezinfectie nu este contrara OMS nr.....

Fata de aceste aspecte critica este neintemeiata urmand a fi
respinsa.

Referitor la erorile de redactare privind spectrul de activitate
aferent produselor lotului 6 si 17, autoritatea contractanta indicand
aceleasi tulpini bacteriene nu doar pentru activitatea bactericida, ci si
pentru activitatile levuricida, fungicida, tuberculocida/ micobactericida,
virucida si sporicida, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
achiesat la aceste critici motiv pentru care, in vederea respectarii
principiului transparentei statuat la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, va retine ca autoritatea contractanta va avea obligatia sa
aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici, prin publicarea in
SEAP.

Referitor la criticile formulate de contestator cu privire la lotul 13,
Consiliul  constata ca acestea vizeaza completarea specificatiilor
tehnice prin  solicitarea  demonstrarii eficacitatii fungicide  conform
standardului  EN..., micobactericide conform EN..., solicitarea
standardului EN... si eliminarea testarii pe tulpina Vaccinia sustinand ca
spectrul de activitate impus in caietul de sarcini este incomplet raportat
la standadul EN... /... expres solicitat in caietul de sarcini dar si la OMS
1761/....

Consiliul va respinge critica, deoarece... nr.... nu cuprinde referiri la
anumite standarde aplicabile.

Consiliul retine ca 1in materia standardizarii, atat legislatia
nationald, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, in acest sens, fiind retinute urmatoarele:

-REGULAMENTULUI (UE) nr.... stabileste, in mod clar, ca:

(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sd poata fi respectate de produsele,
procesele de productie sau serviciile actuale sau viitoare. Standardizarea poate viza
diferite aspecte, precum standardizarea diferitelor clase sau dimensiuni ale unui
anumit produs sau specificatiile tehnice de pe pietele de produse sau servicii pentru
care compatibilitatea si interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeand este organizata de catre partile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [... de Standardizare (CEN) si... de
Standardizare in Electrotehnica (Cenelec)] si a participarii directe [... de
Standardizare in Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de......
(OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile coerentei, transparentei,
deschiderii, consensului, aplicarii voluntare, independentei fata de interese particulare
si eficientei (,principiile fundamentale”). In conformitate cu aceste principii
fundamentale, este important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile
publice si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
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procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de standardizare
nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitind in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic
si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea la nivel mondial
a industriei europene, in special atunci cand este realizata in coordonare cu
organismele de standardizare internationale, si anume... Internationald de
Standardizare (ISO)... (IEC) si... a Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte
economice pozitive semnificative, de exemplu prin promovarea intrepatrunderii
economice la nivelul pietei interne si incurajarea dezvoltarii de produse noi si
Imbunatatite sau piete si conditii de furnizare imbunatatite. Astfel, standardele pot
genera, in mod normal, o crestere a concurentei si o scadere a costurilor de productie
si de vanzare, ceea ce reprezinta un beneficiu pentru economie in ansamblu si pentru
consumatori in particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi
informatii si asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori.

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt voluntare si
ar trebui sa fie dictate de catre piatd, in timp ce necesitatile operatorilor economici si
ale partilor interesate afectate in mod direct sau indirect de catre respectivele
standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in considerare interesul public si sa se
bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa
vizeze in primul rédnd serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:
~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism
de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, a carei
respectare nu este obligatorie(...)

,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnicd alta
decdt un standard european, adoptatd de o organizatie de standardizare europeana
pentru aplicare repetata sau continua si a carei respectare nu este obligatorie”.

Regulamentul respectiv obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

- Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6

din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:
»(1) Aplicarea standardelor roméne are caracter voluntar.
(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in
totalitate sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan
local, numai printr-o reglementare, in cazul in care considerente de ordin
public, de protectie a vietii, a... si a securitatii persoanelor fizice, a mediului si
a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

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

-dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016 stabilesc urmatoarele:

,(1) Firé a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de Ila
nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate
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la nivelul..., specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele
modalitati:

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

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

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

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

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a
stabili specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai
sus, aceasta avand dreptul a solicita testarile in varianta aleasa.

In vederea unificarii practicii, Consiliul a formulat o adresa catre...,
inregistrata la CNSC cu nr...., la care institutia a raspuns cu adresa
o] TR /..., In continutul careia ataseaza si un punct de vedere al...
pentru..., cu nr.....

In raspunsul formulat, aceasta institutie arata urmatoarele:
Regulamentul privind produsele biocide (prescurtat, BPR) impune ca toate
produsele sa fie autorizate de catre o autoritate competenta inainte de a fi
introduse pe piata. Autoritatile pot acorda autorizatia doar daca utilizarea
produsului este sigurd pentru sanatatea umand, animala pentru mediu, iar
produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de exemplu,
lichid, spray etc.), utilizare preconizata (de exemplu, controlul capuselor sau
tantarilor) categorie de utilizatori (de exemplu, utilizatori profesionisti sau
public larg).

... de evaluare a eficacitatii biocide a produselor, este specificat printre
altele, si.... Standardul european EN... ofera informatii despre aplicarea si
interpretarea standardelor europene pentru testarea dezinfectantilor chimici.

Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in prezent
ofera indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile care pot fi
utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in situatii speciale
(cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu privire Ia
interpretarea rezultatelor din astfel de teste in realizarea si sustinerea
afirmatiilor de eficacitate.
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act:1114166%2096798867
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De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN... se testeaza numai
eficacitatea impotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru
domeniul medical trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in
care nu este disponibilda o metoda de testare pentru un domeniu de utilizare
(de exemplu, testul sporicid in aria medicald), se poate utiliza un test din alta
arie, cu conditia ca parametrii de testare (murdarire, temperatura etc.) sa fie
adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piata... pentru... pune la
dispozitia utilizatorului final toate informatiile legate de spectrul de activitate
biocida al produsului (metoda de testare, microorganisme testate, timp de
contact, concentratii/doze conditii de testare - curatenie/murdarie) pentru
sustinerea afirmatiilor de eficacitate din etichetd, precum date despre
clasificarea etichetarea pericolelor fizico-chimice, (eco)toxicologice
comportamentul in mediu. Pe baza acestor informatii, utilizatorul isi
selecteaza in vederea achizitiei, acel produs biocid adaptat nevoilor
sale si a domeniului de utilizare specific reglementat.

De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de
tuberculoza, acesta trebuie sa fie eficient ca atat ca dezinfectant de uz...,
utilizat in domeniul medical (eficacitate bactericida, levuricida), dar trebuie
demonstrata activitatea tuberculocida sau activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie... propunerea de
modificare a... nr.... prin care a sustinut eliminarea textului in care se specifica
anul publicarii standardului EN... (respectiv...) avand in vedere ca adaptarile
sale tehnice periodice survenite (... si...) care pun in dificultate procesele de
achizitie publica in relatie cu dispozitiile prin care se stabilesc criteriile de
evaluare a eficacitatii biocide pentru avizarea/autorizarea unui produs (precum
dezinfectantii)”.

Astfel cum rezulta din documentul emis de...... este un standard de
indrumare, mentionat in ghid alaturi de alte standarde.
Documentul pledeaza pentru libertatea autoritatii contractante
de a-si alege produsul in functie de necesitatile sale specifice,
nefiind in sarcina Consiliului stabilirea unei variante a
standardului obligatoriu de cuprins in doumentatie, din moment
ce autoritatea contractanta nu a gasit necesar sa procedeze in
acest mod.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de
atribuire anumite restrictii nejustificate din calea..., pentru
promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor
contractante, necesitatea obiectiva de achizitie a unui produs cu anumite
performante.

Consiliul nu are posibilitatea de a obliga autoritatea contractanta sa
aplice un standard voluntar, neexistand vreo prevedere legala care sa il
transforme intr-un standard obligatoriu.

Prin urmare, aceste critici vor fi respinse ca nefondate.
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Referitor la criticile cu privire la sintagmele ,sterilizat” si ,sterilizare
la rece” si la timpul de actiune de 10 min. din cadrul denumirii si
descrierii lotului 16, Consiliul retine urmatoarele:

Potrivit... nr....:

LArt. 1 In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmé&toarele
semnificatii:
d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza

distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de
nivel inalt nu poate substitui sterilizarea;

(...)

|) sterilizare - operatiunea prin care se realizeazda o reducere logaritmica de
10-6 (1/....) a microorganismelor, inclusiv a sporilor bacterieni de pe obiectele
contaminate

(...) )

Art. 44. - (1) In unitdtile de asistenta medicala, sterilizarea se realizeaza prin
metode fizice (abur sub presiune, caldura uscata) sau fizico-chimice (etilen
oxid, formaldehida, plasma).

(2) Sterilizarea la temperatura uscata (etuva/pupinel) este permisa numai in
laboratoarele de microbiologie.

(3) Aparatura de sterilizare cu metode fizico-chimice de tipul sterilizatoarelor
cu etilen-oxid sau formaldehidd poate fi utilizata in unitatile sanitare pentru o
perioada de cel mult 2 ani de la data intrarii in vigoare a prezentului ordin.”

Din continutul acestui act normativ rezulta ca operatiunea
,Sterilizare la rece” este desuetdin... nr.... la art. 1, lit. d) fiind
reglementata drept dezinfectie de nivel inalt.

Faptul ca autoritatea contractanta ,are in portofoliu un astfel de
produs de peste 15 ani. Este un produs special pentru instrumentarul care nu
suporta sterilizare la temperaturi inalte” nu o impiedica sa descrie si sa
stabileasca in mod corect specificatiile tehnice pentru a oferi toate
informatiile necesare elaborarii unei oferte conforme.

De asemenea Consiliul constata o neconcordanta intre timpul de
actiune de 10 min indicat in cadrul denumirii lotului si timpii de actiune
indicati in cadrul standardelor solicitate.

Fata de aceste aspecte, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta a incalcat prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016
.(1) Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o  informare  completa, corecta si precisa cu  privire
la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii
de atribuire”, criticile urmand a fi admise, autoritatea contractanta
urmand a fi obligata la descrierea produsului potrivit prevederilor legale
cu indicarea tuturor informatiilor necesare elaborarii ofertelor.

Referitor la critica cu privire la forma lichida a produsului aferent
lotului 16, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat,
acceptand si produse sub forma solida, granule, etc., motiv pentru care,
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in vederea respectarii principiului transparentei statuat la art. 2 alin. (2)
lit. b) din Legea nr. 98/2016, va retine ca autoritatea contractanta va
avea obligatia sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici, prin
publicarea in SEAP.

Referitor la criticile cu privire la forma de conditionare a produsului
aferent lotului 17 ,substanta concentrata” Consiliul urmeaza sa o admita,
avand in vedere argumentele care au stat la baza admiterii criticile cu
privire la forma lichida solicitata produsului aferent lotului 3.

In mod suplimentar Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu
poate initia o procedura de atribuire in scopul consultarii pietei, aceasta
putand fi o etapa anterioara initierii procedurii, potrivit art. 139 din
Legea nr. 98/2016.

Astfel sustinerea autoritatii contractante din cadrul punctului de
vedere ,in cazul in care nu exista pe piatd un astfel de produs se va anula
lotul” nu reprezinta o argumentatie legala de a impune ofertarea unui
produs avand o anumita forma.

Fata de aceste aspecte, criticile sunt intemeiate urméand a fi
admise.

Referitor la solicitarea contestatorului de eliminare a standardului
ISO... din cadrul lotului 17, intrucat este un standard specific sistemelor
de management calitatii pentru dispozitive medicale, iar produsul
solicitat la acest lot este un biocid, nu un dispozitiv medical, Consiliul
urmeaza sa o respinga ca nefondata, avand in vedere ca acest standard
nu a fost o specificatie tehnica aferenta lotului 17, ci a fost inclusa in
cadrul unei alte sectiuni total diferite de sectiunea aferenta specificatiilor
tehnice - cap. D) Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor,
respectiv la cap. E Sisteme de asigurare a calitatii.

Avand in vedere cele constatate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul urmeaza sa admita in parte contestatia
formulata de... in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., iar, pe
cale de consecinta, va dispune remedierea documentatiei de atribuire,
astfel cum rezulta din motivarea prezentei, in termen de 10 zile de la
comunicare.

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

Admite in parte contestatia formulata de... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ..., iar, pe cale de consecinta, va dispune
remedierea documentatiei de atribuire, astfel cum rezulta din motivarea
prezentei, in termen de 10 zile de la comunicare.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei:...

... In 4 exemplare originale, contine 24 (doudzecisipatru) pagini.
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