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

DECIZIE
Nr....
Data.:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr...., depusa de..., cu sediul in.......
nr....... si punct de lucru in....... Nre...... , Inregistrata la... sub nr....,
avand..., reprezentata de..., administrator, privind procedura de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect Achizitie dezinfectanti si produse biocide acord-cadru 36 luni-5
OE - loturile 1, 2, 3,6, 7, 8, 10, 11, cod... Antiseptice si dezinfectante
(Rev.2), de SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII ,...” ..., cu
sediul in....... Nr....... , In calitate de autoritate contractanta,
contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini nr...., pentru loturile 1, 2, 3,
6, 7, 8,10, 11, conform celor solicitate in motivare; suspendarea
procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei pentru loturile
contestate.

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub nr...., depusa
de..., cu sediul in..., bd.... nr...., bl...., et...., ap...., sector..., inregistrata
la... sub nr...., avand..., reprezentata de..., administrator, si asistata
si/sau reprezentata juridic prin ,... - CABINET DE AVOCAT"..., bd.....
Bratianu nr...., et...., ap...., sectorul...... , pentru loturile 1-12: -
suspendarea procedurii; modificarea caietului de sarcini al loturilor 1-12
inclusiv ale achizitiei in raport de cererile/criticile sale; obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
solutionarea contestatiei (onorariu avocat in suma de...), conform art. 26
alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 alin. (1) c.pr.civ.

nr...... /..., Consiliul a respins, ca nefondate, cererile
de suspendare a procedurii de atribuire, formulate de... si..., pentru
loturile 1-12.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzelor conexate de fata, constata urmatoarele:
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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... (in dosarul nr....) si... (in dosarul nr....) critica prevederi
ale documentatiei de atribuire, solicitand cele precizate in partea
introductiva a deciziei.

Prin prima contestatiei formulata in cadrul procedurii de... (dosar
nr....), asustinut, pentru lotul 1 - Produs detergent-dezinfectant
lichid, pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,
pavimentelor si dispozitivelor medicale (cu pompita dozatoare
compatibila, inclusd) si compatibil cu dozatoarele automate din dotarea
unitatii sanitare, urmatoarele:

Punctul...

Analizand specificatiile tehnice ale caietului de sarcini, considera ca
timpul de contact de 5 minute pentru eficacitatile bactericida EN... si
EN..., precum si levuricida EN... si EN... este nejustificat, in raport cu
celelalte specificatii ale caietului de sarcini.

Punctul...

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

Punctul...

Cerinta din caietul de sarcini ca produsul sa nu contina fenoli,
aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, contravine mai multor
dispozitii legale in vigoare.

Punctul...

Cerinta caietului de sarcini referitoare la compatibilitatea sistemelor
de dozare este nelegald, neclara, imposibil de indeplinit in mod obiectiv
si profund restrictiva, fiind contrara dispozitiilor Legii nr.... si HG nr.
395/2016.

. 2 - Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen pentru curdtarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie  de  utilizare  pentru  incubatoare  nou-ndscuti  se
sustin urmatoarele:

Punctul...

Caietul de sarcini impune pentru acest lot cerinta ca produsul
ofertat sa contina peroxid de hidrogen intr-o concentratie minima de 1%
si maxima de 2%, favorizdnd o gama restransa de produse care se
incadreaza in intervalul specificat de autoritatea contractanta. Considera
ca aceasta limitare stricta a concentratiei unei substante active este
nelegala, nefundamentata tehnic si conduce la restrangerea nejustificata
a concurentei, contrar prevederilor Legii nr...., cu atat mai mult cu cat
aceasta concentratie de peroxid de hidrogen nu poate indeplini spectrul
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de dezinfectie de nivel inalt, fiind solicitata numai pentru limitarea
concurentei care detine produse eficiente, biocide de nivel inalt.

Punctul...

Solicita si in cadrul acestui lot eliminarea cerintei ,Sa nu contina
fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de
amoniu" pentru motivele si considerentele expuse pe larg in expuse pe
larg la punctul... la care face trimitere expresa.

Punctul...

Produsul achizitionat la acest lot urmeaza a fi utilizat prin
pulverizare - Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe suprafete
mici din unitatile sanitare (suprafete de lucru, suprafete de tratament,
dispozitive medicale etc), prin pulverizare, cu actiune mecanica.

Observa ca standardele specifice pulverizarii, respectiv EN...
bactericid, EN... fungicid si EN16777 virucid, nu sunt cuprinse in
specificatiile caietului de sarcini. Aceste standarde sunt esentiale pentru
a asigura eficienta dezinfectiei si standarde inalte de protectie si
siguranta pentru pacienti si personalul medical.

Punctul...

Analizdnd cerintele caietului de sarcini privind timpii de contact
pentru produsul solicitat in cadrul lotului 2, considera ca acestia nu sunt

corelati cu scopul achizitiei si contrari standardului EN...:..., expres
solicitat in caietul de sarcini.
Punctul...

Nu in ultimul rand, cerintele lotului sunt contradictorii, deoarece pe
de o parte se solicita "Sa prezinte simultan actiune detergenta si
dezinfectanta prin substantele continute", iar, pe de alta parte, se
accepta ca "testarile sa fie efectuate in conditii de curatenie si/sau
murdarie pentru tot spectrul solicitat".

Aceste cerinte sunt in mod evident necorelate.

3 - Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu efect
rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen
pentru curatarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu indicatie la
utilizare pentru incubatoare nou-nascuti sustine urmatoarele:

Punctul...

Solicita si in cadrul acestui lot eliminarea cerintei ca produsele sa
contina peroxid de hidrogen minimum 1% - maximum 2% si aduce in
vedere si reitereaza argumentele expuse anterior la punctul..., care se
aplica mutatis mutandis si in cazul prezentului lot, respectiv faptul ca
limitarea concentratiei substantei active la un interval fix nu are o
justificare  obiectiva, contravine principiilor proportionalitatii si
tratamentului egal si exclude produse conforme care utilizeaza
concentratii diferite, dar echivalente din punct de vedere al eficacitatii.

Punctul...

Solicita si in cadrul acestui lot eliminarea cerintei potrivit careia
produsul ,,sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod,

Pagina 3 din 66



saruri cuaternare de amoniu", pentru motivele si considerentele expuse
pe larg la punctul..., la care face trimitere expresa.

Punctul...

Dispozitiile imperative ale Ordinului ministrului sanatatii nr....
reglementeaza clasificarea dispozitivelor si echipamentelor medicale si
nivelurile obligatorii de dezinfectie aplicabile fiecarei categorii de risc.
Potrivit art. 11 alin. (1) lit. b) din acest act normativ, sunt considerate
semicritice acele dispozitive care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, iar pentru aceasta categorie normele
stabilesc in mod expres ca trebuie aplicata cel putin dezinfectia de nivel
inalt.

Incubatoarele pentru nou-nascuti - suprafetele interioare si
accesoriile cu care copilul intra in contact se incadreaza in mod firesc in
categoria dispozitivelor semicritice, in considerarea contactului direct si
prelungit cu pielea vulnerabila a nou-nascutului, precum si a riscurilor
crescute de transmitere a infectiilor nosocomiale 1in sectiile de
neonatologie.

Ca urmare, aplicarea art. 11 alin. (1) lit. b) impune in mod necesar
utilizarea unei dezinfectii de nivel inalt pentru aceste echipamente,
nivelul mediu de dezinfectie neftind suficient pentru asigurarea protectiei
necesare si neindeplinind cerinta legala minima prevazuta de normele
tehnice.

... 6 - Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de nivel
mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile si dispozitivelor
medicale termosensibile se sustin urmatoarele:

Punctul...

In cadrul acestui lot este solicitat un spectru de nivel mediu, acest
fapt fiind necorelat cu prevederile exprese ale OMS nr.....

Prin urmare, este obligatoriu la acest lot ca produsul ce urmeaza a
fi achizitionate sa asigure o dezinfectie de nivel inalt, respectiv sa
prezinte si eficacitate sporicida, in conformitate cu standardul EN....

Punctul...

Pentru acest lot, solicitarea autoritatii privind timpii de 5 si 30 de
minute pentru un dezinfectant de nivel inalt destinat dezinfectiei prin
imersie a instrumentarului este nelegalda, raportat la prevederile de
testare din cuprinsul fiecarui standard.

Testarea eficacitatii unui produs dezinfectant trebuie realizata
exclusiv in conditiile prevazute de standardele europene aplicabile,
intrucat acestea definesc parametrii validati stiintific care demonstreaza
capacitatea reala a produsului de a asigura efectul biocid declarat.

Punctul...

Cerinta conform careia produsul trebuie sa contina complexe
enzimatice reprezintd o restrictie nejustificata, contrara principiului
egalitatii de tratament intre ofertanti si al proportionalitatii cerintelor
tehnice in cadrul procedurii de achizitie publica, fiind o eroare grava de
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eludare a art. 20 din OMS nr...., curatarea cu detergent, dezinfectia si
clatirea cu apa fiind proceduri de sine statatoare si niciuna nu prevede
combinatia dezinfectant - complex enzimatic.

Punctul...

Cerinta din caietul de sarcini referitoare la compatibilitatea
produsului si a recipientului acestuia cu sistemele de dozare pentru
dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea spitalului, inclusiv obligatia
prezentarii unei declaratii de compatibilitate emise de producatorul
neidentificat al acestor echipamente este nelegala, neclara, imposibil de
indeplinit in mod obiectiv si profund restrictiva.

... 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si aeromicroflora
pe baza de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare electrica

Punctul...

La fel ca in cazul loturilor precedente, si in cadrul prezentului lot,
autoritatea contractanta instituie o interdictie nejustificata cu privire la
anumite substante active, eliminand in mod nefundamentat produsele pe
baza de acid peracetic, desi acestea sunt avizate la nivel european,
conforme cu Regulamentul (UE) nr.... si recunoscute pentru eficienta lor
in dezinfectia de nivel inalt, inclusiv in procedurile de nebulizare.

... 8 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si aeromicroflora
pe bazd de peroxid de hidrogen...% prin nebulizare electrica sustine
urmatoarele:

Punctul...

Impunerea, in cadrul acestui lot, a unei concentratii minime de...%
peroxid de hidrogen reprezinta o cerinta restrictiva, care nu reflecta o
conditie reala de performanta a produsului. Eficacitatea unui dezinfectant
utilizat prin nebulizare electrica nu este determinata exclusiv de
concentratia substantei active, ci de ansamblul parametrilor de
performanta validati prin standardele europene aplicabile, rapoarte de
testare in laboratoare acreditate si aviz Bio valabil emis de catre CNPB.

Punctul...
La punctul..., caietul de sarcini impune ca produsul ofertat sa
prezinte spectrul de activitate conform EN...:... si testarile specifice EN...

pentru toate categoriile de activitate biocida - bactericida, levuricida,
fungicida, micobactericida, tuberculocida, virucida si sporicida - cu timp
de contact <... minute. In acelasi timp, autoritatea contractanta
stabileste ca produsul trebuie sa acopere integral spectrul solicitat in
maximum 120 minute, cu un timp de aerisire de maximum 30 minute.

Se observa existenta unei necorelari evidente intre cerintele privind
timpii de actiune: pe de o parte sunt impuse testari EN... cu timp de
contact de maximum... minute, iar pe de alta parte se accepta o durata
totala de pana la 120 minute pentru acoperirea spectrului de activitate.
Aceasta dubla stipulare este neclara si poate conduce la interpretari
diferite cu privire la performanta efectiv solicitata.
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Punctul...

In conformitate cu argumentele expuse la punctul... si..., solicita si
la acest lot admiterea produselor care contin acid peracetic, aceasta fiind
o0 substanta avizata la nivel european, conforma cu Regulamentul (UE)
nr.... Si recunoscuta pentru eficienta lor in dezinfectia de nivel inalt,
inclusiv in procedurile de nebulizare.

e Lotul 10 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, pe baza de alcool minimum 70%, flacon colapsabil

Punctul...

In cuprinsul caietului de sarcini, achizitoarea precizeaza: "Sa aiba
continut de minim 2 alcooli cu o concentratie de minim 70%"

Atata timp cat produsul ofertat indeplineste toate celelalte cerinte
solicitate prin caietul de sarcini privind eficienta impotriva
microorganismelor patogene, scopul achizitiei acestui lot, considera
restrictiva si nelegala dorinta autoritatii contractante de a restrange
concurenta si ofertarea de catre operatorii economici, de produse
combinate din minim 2 alcooli ca substante active, fara nicio baza legala
demonstrata.

Punctul...

La acest lot este specificat ca se vor admite doar flacoane de tip
colapsabil. Aceasta cerinta este ambigua si neclara, intrucat termenul nu
este definit de legislatia nationala sau europeana aplicabila si poate fi
interpretat in mod diferit de catre operatorii economici.

In plus, specificatia privind flaconul nu are legatura directa cu
performanta antisepticului si cu eficienta biocida a produsului, care este
parametru esential pentru obiectul achizitiei. Introducerea acestei cerinte
ca obligatie eliminatorie sau preferentiala poate restrange nejustificat
concurenta si exclude produse conforme si avizate, incalcand principiile
tratamentului egal, nediscriminarii si proportionalitatii prevazute de art.
2 alin. (2) si art.... din Legea nr. 98/2016.

... 11 - Produs dezinfectant pe baza de alcool, de nivel mediu, cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafete,
aparatura si dispozitive medicale pe baza de alcool minim...% criticile
sunt urmatoarele:

Punctul...

Obiectul acestui lot este reprezentat de un produs dezinfectant pe
baza de alcool, de nivel mediu, cu efect rapid, care urmeaza a fi folosit
pe suprafete de lucru, suprafete de tratament, dispozitive medicale etc

In conformitate cu argumentatia expusa la punctul..., solicita si in
cadrul acestui lot ca toate eficacitatile EN solicitate in caietul de sarcini
sa fie acceptate cu un timp de contact de maxim 5 minute, astfel incat
sa fie respectat obiectivul de dezinfectie rapida si conformitatea cu
standardul EN...:....

Avandu-se in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.
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Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul
“[CN1... /...14]....Contestatie 1-.... Iasi-...6-sei.pdf”, publicat de
autoritate in SEAP in data de..., In cadrul documentelor asociate
anuntului de particopare nr.....

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., SPITALUL
CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII ,...” ... transmite punctul sdu de
vedere.

Lotul 1-Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si dispozitivelor
medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si compatibil cu
dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare

..... Raspunsul autoritatii contractante

Precizeaza ca stabilirea unor timpi de contact diferentiati pentru
eficacitatile solicitate este justificata tehnic si conforma cu standardele
europene aplicabile, neexistand nicio obligatie legala de uniformizare a
timpilor de contact pentru intreg spectrul microbiologic.... permite
evaluarea distincta a eficacitatilor bactericida, levuricida, micobactericida
si virucida, fiecare avand conditii specifice de testare, inclusiv timpi de
contact diferiti, in functie de nivelul de rezistenta al microorganismelor
vizate.

Faptul ca eficacitatile virucida si micobactericida sunt solicitate la
un timp de contact mai mare nu transforma acest interval in timp
obligatoriu unic pentru toate eficacitatile, iar dezinfectarea de nivel
mediu este considerata realizata prin indeplinirea cumulativa a
cerintelor, conform testelor standardizate, nu prin raportare la un singur
timp maximal.

In consecinta, cerinta nu este arbitrara si nu favorizeaza un anumit
produs, ci reflecta o optiune tehnica legitima a autoritatii contractante,
adaptata scopului achizitiei si practicii medicale curente.

..... Raspunsul autoritatii contractante

Aceasta arata ca solicitarea ca produsul sa fie in forma lichida
concentrata este justificata de necesitati operationale si functionale,
avand in vedere: utilizarea curenta in unitatea sanitara; compatibilitatea
cu sistemele de dozare existente; reducerea riscului de erori de dilutie si
manipulare; asigurarea unui control optim al consumului.

Cerinta nu exclude in mod artificial produse conforme, ci stabileste
un parametru tehnic obiectiv, corelat cu modul concret de utilizare in
unitatea sanitara, fara a face trimitere la un producator, marca sau
procedeu specific, in sensul art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

..... Raspunsul autoritatii contractante

Mentine cerinta privind excluderea fenolilor, aldehidelor, alcoolilor
si acidului peracetic, intrucat aceasta este justificata medical si
functional, avand in vedere: utilizarea produsului pe suprafete si
dispozitive medicale dintr-o unitate pediatrica; riscul iritant, coroziv sau
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toxic cumulativ al acestor substante; necesitatea protejarii pacientilor
pediatrici si a personalului medical.

Faptul ca anumite substante sunt autorizate la nivel european nu
obliga autoritatea contractanta sa le accepte, intrucat reglementarile
permit adaptarea cerintelor la contextul clinic specific, conform OMS

Autoritatea contractanta afirma ca nu impune o anumita compozitie
chimica pozitiva, ci stabileste cerinte de siguranta, ceea ce este permis
de legislatia achizitiilor publice si confirmat de jurisprudenta constanta a
CNSC si a instantelor de contencios administrativ.

..... Raspunsul autoritatii contractante

Autoritatea precizeaza ca cerinta privind compatibilitatea produsului
cu sistemele de dozare existente are ca scop asigurarea unei utilizari
eficiente, sigure si standardizate a produselor dezinfectante in unitatea
sanitara. Aceasta cerinta este corelata cu organizarea fluxurilor interne,
controlul consumului si reducerea riscurilor operationale, fara a constitui
o cerinta de natura discriminatorie sau imposibil de indeplinit. Solicitarea
unei declaratii de compatibilitate vizeaza verificarea obiectiva a
functionalitatii produsului, nu transferarea unei obligatii arbitrare asupra
operatorilor economici. Operatorii pot demonstra compatibilitatea prin
documente echivalente sau prin declaratii sustinute de date tehnice
verificabile.

Existenta pompitei dozatoare incluse nu exclude necesitatea
compatibilitatii cu sistemele automate, cele doua cerinte avand functii
distincte, in functie de zona de utilizare si volumul de consum. Prin
urmare, cerinta este clara, proportionala si direct legata de obiectul
achizitiei, fiind formulata cu respectarea art. 20 din HG nr. 395/2016 si
art. 156 din Legea nr. 98/2016.

.... Lotul 2-Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt
cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen pentru curdtarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti

..... Raspunsul achizitoarei este:

Stabilirea intervalului de concentratie peroxid de hidrogen
minimum 1% - maximum 2% este justificata obiectiv si proportional,
fiind fundamentata pe:

1. destinatia specifica a produsului - utilizare prin pulverizare pe
suprafete si dispozitive medicale din zona neonatologiei, inclusiv
incubatoare pentru nou-nascuti, unde siguranta pacientilor, a
materialelor si a mediului clinic prevaleaza;

2. necesitatea asigurarii unui echilibru fintre eficacitatea
microbiologica si compatibilitatea cu suprafetele sensibile, expuse
utilizarilor repetate;

3. experientaprocedurala anterioara a autoritatii contractante,
validata de Consiliu-Completul C3, prin decizia nr. 641/C3/156..., 363

Pagina 8 din 66



din data de... si ramasa definitiva prin Hotararea Curtii de Apel ... nr....
(dosar nr....), in care Consiliul a retinut ca limitarea intervalului de
concentratie a unei substante active este permisa, atunci cand aceasta
este justificata de scopul medical si de mediul de utilizare.

2.2.2.1. Raspunsul este:

Autoritatea contractanta mentine cerinta privind excluderea
fenolilor, aldehidelor, alcoolilor, acidului peracetic, clorului, iodului si
sarurilor cuaternare de amoniu, intrucat: - produsul este destinat
utilizarii in zone cu pacienti extrem de vulnerabili (nou-nascuti si pacienti
pediatrici); aceste substante prezinta potential iritant, toxic sau
coroziv, incompatibil cu utilizarea frecventa pe suprafete din
incubatoare; reptul unitatii sanitare de a selecta produse biocide
adecvate contextului clinic specific este recunoscut de OMS nr.... si
sanctionat de Consiliu in decizia nr. 641/C3/156..., 363 din data de...,
emisa de Completul C3, la procedura anterioara organizata de
autoritatea contractanta (CN106...4/...) si ramasa definitiva prin
Hotararea Curtii de Apel ... nr.... (dosar nr....).

..... Raspunsul este:

Autoritatea contractanta precizeaza ca spectrul de eficacitate
solicitat Tn caietul de sarcini este stabilit in conformitate cu..., care
defineste standardele obligatorii in functie de scopul utilizarii produsului,
inclusiv modalitatea de aplicare (prin stergere cu actiune mecanica
conform standardului 1884/2025).

Diferenta de abordare intre loturi este justificata obiectiv, intrucat:

Lotul 2 vizeaza un produs sporicid de nivel finalt, cu utilizare
controlata, orientata catre siguranta microbiologica maxima, nu catre
rapiditate operationala.

Lotul 11 are un alt scop functional (nivel mediu, alcoolic, utilizare
frecventa), ceea ce justifica solicitarea unor standarde suplimentare
specifice pulverizarii. Standardele invocate de contestatoare (EN...,
EN...) nu sunt obligatorii cumulativ pentru toate produsele aplicate prin
pulverizare, ci se aplica in functie de categoria de risc, scop si nivel de
dezinfectie, conform EN...:....

Prin urmare, caietul de sarcini este coerent si adaptat fiecarui lot in
parte, fara a crea o discriminare nejustificata.

..... Raspunsul autoritatii este:

Timpii de contact vs. ,efect rapid"

Autoritatea contractanta arata ca:

-notiunea de ,efect rapid" se raporteaza la modul de aplicare (gata
de utilizare, pulverizare), nu la uniformizarea tuturor eficacitatilor la un
timp unic; timpul solicitat este de maximum 30 minute si nu limiteaza
participarea operatorului economic la procedura;... nu impune un timp
unic de 5 minute pentru toate eficacitatile, ci stabileste conditii de
testare distincte in functie de spectru.
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Impunerea unor timpi diferentiati pentru eficacitatea virucida si
sporicida este justificata tehnic, intrucat aceste eficacitati presupun un
nivel superior de distrugere microbiologica, incompatibil cu timpi extrem
de redusi.

Solicitarea restructurarii analizei comparative este nefondata,
intrucat autoritatea contractanta este indreptatita sa evalueze costul
raportat la indeplinirea integrala a spectrului solicitat, nu la un scenariu
ipotetic de reducere a timpilor de contact.

..... Raspunsul achizitoarei este:

Conditii de curatenie vs. murdarie - produs cu actiune duala

Autoritatea contractanta arata ca cerintele nu sunt contradictorii,
intrucat:

1. curatarea si dezinfectarea sunt etape distincte, chiar si atunci
cand sunt realizate cu acelasi produs; 2.... si Regulamentul produselor
biocide permit testarea in conditii de curatenie, ca standard de referinta
pentru comparabilitate; 3. acceptarea testarilor in conditii de curatenie
nu exclude utilizarea produsului dupa o etapa prealabila de curatare,
conform practicii medicale consacrate.

OMS nr.... prevede in mod expres ca curatarea nu inlocuieste
dezinfectia, ceea ce confirma faptul ca etapa de dezinfectie este evaluata
separat, in conditii controlate.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu este obligata sa impuna
exclusiv testari in conditii de murdarie, intrucat acest lucru ar conduce la
restrangerea nejustificata a concurentei si ar depasi cadrul normativ
aplicabil.

Lotul 3 - Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen pentru curdtarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti

Autoritatea contractanta precizeaza ca reluarea, 1in cadrul
procedurii, a achizitiei acelu... tip de produs, dar sub un alt numar de
ordine, se inscrie in demersul firesc de structurare a acordului - cadru in
raport cu necesitatile reale de utilizare si cu experienta procedurala
anterioara (CN106...4/...), fara a afecta obiectul achizitiei sau principiile
care guverneaza procedura de atribuire.

Cerintele tehnice aferente lotului au fost formulate in mod clar si
coerent, avand in vedere specificul activitatii medicale desfasurate intr-o
unitate sanitara pediatrica, precum si necesitatea asigurarii unui cadru
de ofertare functional, aplicabil si verificabil in etapa de evaluare.

Schimbarea numerotarii lotului nu reprezinta o alterare a obiectului
achizitiei, ci exclusiv o optiune de structurare a procedurii, fara impact
asupra caracterului deschis, transparent si nediscriminatoriu al acesteia.

..... Raspuns: Concentratia peroxidului de hidrogen 1-2%
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Autoritatea contractanta arata ca stabilirea intervalului de
concentratie peroxid de hidrogen minimum 1% -
maximum 2% este justificata obiectiv, fiind fundamentata pe:

1. necesitatea protejarii materialelor sensibile din incubatoarele
pentru nou-nascuti (polimeri, suprafete transparente, componente
electrice),

2. cerintele de siguranta pediatrica, avand in vedere expunerea
indirecta a nou-nascutilor la reziduuri chimice,

3. experienta procedurala anterioara a autoritatii contractante in
cadrul procedurii CN106...4/..., in care cerinte similare au fost analizate
si validate prin decizia nr. 641/C3/156..., 363 din data de..., decizie
ramasa definitiva prin Hotararea Curtii de Apel ... nr.....

Stabilirea unui interval de concentratie nu exclude produse
conforme, ci defineste parametrii minimi si maximi necesari pentru
atingerea scopului medical, fara a aduce atingere principiilor
proportionalitatii si tratamentului egal, in sensul art. 2 alin. (2) din Legea
98/2016.

2322 Raspunsul: Excluderea fenolilor, aldehidelor, alcoolilor

etc.

Autoritatea contractanta precizeaza ca excluderea din compozitia
produsului a fenolilor, aldehidelor, alcoolilor, acidului peracetic, clorului,
iodului si sarurilor cuaternare de amoniu este justificata medical, avand
in vedere: utilizarea produsului in zone de neonatologie, unde riscul de
iritatie, sensibilizare sau toxicitate cumulativa este semnificativ crescut; -
recomandarile de buna practica privind limitarea substantelor cu
potential iritant in mediul neonatal; dreptul unitatii sanitare de a selecta
produse biocide compatibile cu specificul clinic, consacrat de OMS... /....

.... Raspuns: Nivelul de dezinfectie - mediu vs. inalt/sporicid

Autoritatea contractanta arata ca solicitarea unui produs de nivel
mediu de dezinfectie pentru incubatoarele de nou-nascuti nu contravine
OMS... /..., intrucat:

1. incubatoarele nu sunt dispozitive medicale critice in sensul art.
11 alin. (1) lit. b), ci echipamente medicale cu suprafete neinvazive, care
intra in contact cu tegumentul pacientului, care poate fi intact sau nu; 2.
nivelul de dezinfectie aplicabil se stabileste in functie de riscul real de
utilizare, iar nu prin extensii teoretice; 3. dezinfectia de nivel inalt este
rezervata dispozitivelor care vin in contact direct cu mucoasa sau
tegumentul pacientului, iar mediul care vine in contact cu pacientul
imunocompromis trebuie sa fie prelucrat cu solutii dezinfectante de nivel
inalt.

Lotul 6 - Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de
nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile si dispozitivelor
medicale termosensibile

In ceea ce priveste Lotul 6 din prezenta procedura, se constata ca
acesta corespunde, sub aspectul obiectului si al denumirii, lotului 14 din
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cadrul procedurii anterioare organizate de aceeasi autoritate
contractanta (CN106...4/...).

In cadrul procedurii anterioare, pentru lotul corespunzator, au
participat mai multi operatori economici, respectiv... si .... Ofertele
depuse de acesti operatori economici au fost supuse acelorasi reguli de
evaluare si au fost analizate in mod identic de catre comisia de evaluare.
In urma evaluarii tehnice, ofertele au fost declarate inacceptabile si
neconforme, pentru acelasi motiv, respectiv nerespectarea obligatiei de a
formula raspunsuri concludente la solicitarile de clarificari adresate de
comisia de evaluare, in conditiile prevazute de legislatia aplicabila.

..... Raspuns: Nivel mediu vs. nivel inalt / OMS... /...

Autoritatea contractanta precizeaza ca lotul 6 vizeaza un produs
detergent-dezinfectant destinat dezinfectarii de nivel mediu, conform
obiectului explicit al lotului si utilizarii avute in vedere.

nr.... invocate de contestatoare reglementeaza proceduri
generale de procesare a instrumentarului, inclusiv situatii in care este
necesara dezinfectarea de nivel inalt, insa nu instituie obligatia ca orice
produs utilizat in etapa de curatare si dezinfectare sa asigure, in mod
cumulativ, spectru de nivel inalt si eficacitate sporicida.

Introducerea, la nivelul acestui lot, a cerintei de eficacitate
sporicida ar conduce la schimbarea obiectului lotului, transformand un
produs de nivel mediu intr-un produs de nivel inalt, produs care nu face
obiectul acestei licitatii.

In consecinta, solicitarea de redefinire a nivelului de dezinfectare al
produsului este consideratd de autoritatea contractanta a Afi
neintemeiata.

e Raspunsul achizitoarei: Timpi de contact / EN...:...

Autoritatea contractanta a stabilit timpii de contact solicitati in
deplina concordanta cu standardele europene aplicabile, respectiv
EN...:..., prin raportare la spectrul de activitate solicitat pentru fiecare
tip de microorganism, in conditii de curatenie si murdarie, acolo unde
este cazul.

Standardele europene nu impun existenta unui timp unic si uniform
de... de minute pentru toate eficacitatile, ci prevad metodologii de
testare distincte, cu timpi diferiti, in functie de activitatea biocida
demonstrata.

Prin urmare, stabilirea unor timpi diferentiati (<5, <30 sau <...
minute) nu reprezinta o abatere de la standarde, ci reflecta aplicarea
corecta si diferentiata a acestora, in functie de eficacitatea declarata si
demonstrata de produs.

Solicitarea contestatoarei de uniformizare a tuturor timpilor de
contact la... de minute nu are suport normativ si ar conduce, in mod
nejustificat, la restrangerea concurentei, prin eliminarea produselor care
demonstreaza eficacitate superioara la timpi mai redusi.
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In consecintd, cerintele privind timpii de contact sunt legale, clare
si proportionale cu obiectul achizitiei, iar autoritatea contractanta
considera ca sustinerile contestatoarei sunt neintemeiate.

..... Raspunsul este: Complexe enzimatice

Autoritatea contractanta a solicitat, in cadrul acestui lot, un produs
detergent-dezinfectant, destinat utilizarii intr-o etapa integrata de
curatare si dezinfectare a instrumentarului medical. Mai mult decat atat,
spitalul nu a impus un numar minim sau maxim de complexe enzimatice.

Cerinta privind prezenta complexelor enzimatice este corelata cu
necesitatea asigurarii unei curatari eficiente a materiei organice, in
special in  cazul instrumentarului si  dispozitivelor  medicale
termosensibile, pentru care simpla actiune chimica poate fi insuficienta.

nr.... nu interzice utilizarea produselor care combina actiunea
detergenta cu cea enzimatica, iar invocarea separarii conceptuale a
etapelor nu exclude posibilitatea utilizarii unor produse cu actiune
combinata, atata timp cat acestea sunt avizate si conforme.

In consecinta, solicitarea este considerata neintemeiata.

..... Raspunsul este: Compatibilitate / dozare

Cerinta privind compatibilitatea produsului si a recipientului
acestuia cu sistemele de dozare existente in cadrul spitalului este
justificata de necesitatea integrarii produsului in infrastructura tehnica
deja existentad, inclusiv din perspectiva sigurantei, trasabilitatii si utilizarii
corecte.

Faptul ca produsul este destinat dezinfectarii instrumentarului nu
exclude necesitatea utilizarii unor sisteme de dozare controlata, in
conditii de siguranta, pentru evitarea erorilor de manipulare si dozare.

Cerinta nu este neclara si nici imposibil de indeplinit, fiind formulata
in mod obiectiv si aplicabil tuturor operatorilor economici, fara a favoriza
sau defavoriza vreun ofertant.

In consecinta, solicitarea de eliminare a acestei cerinte este
considerata neintemeiata.

Lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflord pe baza de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare
electrica

In ceea ce priveste lotul 7 din prezenta procedura, se constata ca
acesta corespunde, sub aspectul obiectului si al denumirii, lotului 16 din
cadrul procedurii anterioare (CN 106...4/...).

In cadrul procedurii anterioare, pentru lotul corespunzator, au
participat... si .... Ofertele depuse de acesti operatori economici au fost
supuse acelorasi reguli de evaluare si au fost analizate in mod identic de
catre comisia de evaluare. In urma evaluarii tehnice, ofertele au fost
declarate inacceptabile si neconforme, pentru acelasi motiv, respectiv
nerespectarea obligatiei de a formula raspunsuri concludente Ia
solicitarile de clarificari adresate de comisia de evaluare, in conditiile
prevazute de legislatia aplicabila.
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Aceasta situatie confirma faptul ca cerintele tehnice aferente lotului
au fost aplicate in mod uniform tuturor participantilor, fara a favoriza sau
defavoriza vreun operator economic, iar rezultatul evaluarii nu a fost
determinat de specificul cerintelor, ci de modul in care fiecare ofertant a
inteles sa raspunda solicitarilor de clarificari.

....2. Raspunsul este:

Lotul 7 are ca obiect un dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete
si aeromicroflora pe baza de peroxid de hidrogen 6%, utilizat prin
nebulizare electrica, astfel cum este definit explicit in caietul de sarcini.

Alegerea substantei active care defineste obiectul lotului reprezinta
o optiune tehnica esentiala a autoritatii contractante, fundamentata pe:
-tipul de utilizare avut in vedere; compatibilitatea cu normele legislative
in vigoare; necesitatea diferentierii functionale a loturilor in cadrul
acele... proceduri.

Introducerea, in cadrul acestui lot, a produselor avand o alta
substanta activa, respectiv acid peracetic, ar echivala cu redefinirea
obiectului achizitiei, si nu cu remedierea unei eventuale nelegalitati a
documentatiei de atribuire.

Prin urmare, solicitarea contestatoarei nu vizeaza legalitatea
cerintelor tehnice, ci urmareste extinderea obiectului lotului dincolo de
limitele stabilite de autoritatea contractanta, motiv pentru care
autoritatea contractanta considera cerinta ca fiind neintemeiata.

Lotul 8 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflora pe baza de peroxid de hidrogen...% prin nebulizare
electrica

..... Raspunsul autoritatii este:

Autoritatea contractanta apreciaza ca sustinerile contestatoarei
sunt neintemeiate.

Cerinta privind concentratia de...% peroxid de hidrogen nu
reprezinta o conditie arbitrara sau restrictiva, ci exprima un prag tehnic
minimal stabilit in considerarea: tipului de utilizare (dezinfectare de nivel
inalt prin nebulizare electricd); necesitatii obtinerii unui spectru biocid
complet, inclusiv asupra aeromicroflorei; particularitatilor mediului
spitalicesc pediatric, care impun standarde ridicate de eficacitate si
predictibilitate a rezultatului; compatibilitatea cu aparatele existente in
dotarea spitalului.

Autoritatea subliniaza ca legislatia achizitiilor publice nu interzice
stabilirea unor cerinte minime privind parametrii tehnici, inclusiv
concentratia unei substante active, atunci cand acestea sunt justificate
de scopul achizitiei si aplicabile in mod uniform tuturor operatorilor
economici.

In plus, cerinta nu face trimitere la un produs determinat, la o
formula comerciala sau la un producator anume, fiind formulata generic,
obiectiv si nediscriminatoriu, cu aplicabilitate egala tuturor operatorilor
economici.
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Prin urmare, nu poate fi retinuta incalcarea art. 156 din Legea nr.
98/2016 si nici existenta unei restrangeri nejustificate a concurentei.

..... Raspunsul este: Autoritatea contractanta apreciaza ca
sustinerile contestatoarei se intemeiaza pe o interpretare incompleta si
necorelata a documentatiei de atribuire, prin raportare selectiva la
cerintele aferente unor loturi distincte.

Precizeaza ca lotul 7 si lotul 8 vizeaza acelasi tip de produs -
dezinfectant de nivel inalt utilizat prin nebulizare electrica, insa in
configuratii tehnice diferite, determinate de: concentratia substantei
active; scenariul de utilizare avut in vedere; durata totalda acceptabila a
ciclului de dezinfectare, in raport cu specificul spatiilor tratate.
Diferentierea cerintelor privind timpii de contact si durata totala a
procesului de dezinfectare nu reprezinta o necorelare sau o eroare
materiald, ci exprima optiunea tehnica a autoritatii contractante de a
achizitiona produse similare, dar calibrate pentru nevoi operationale
distincte, in cadrul acele... proceduri, in mod concret: timpul de
contact solicitat prin standardele EN... reprezinta un parametru de
testare biologica; durata totala a ciclului de dezinfectare include fazele
de difuzie, actiune si aerisire, fiind stabilita in considerarea sigurantei
utilizarii si a caracteristicilor spatiilor spitalicesti.

Prin urmare, autoritatea contractanta apreciaza ca nu se impune
nicio modificare sau ,corectare" a documentatiei de atribuire.

..... Raspuns: Solicitarea admiterii produselor pe baza de acid
peracetic

Obiectul lotului 8 este definit in mod expres ca fiind un produs pe
baza de peroxid de hidrogen, aceasta substanta activa reprezentand
elementul definitoriu al tipului de produs achizitionat, in considerarea:
compatibilitatii cu echipamentele utilizate; modului de aplicare prin
nebulizare electrica; profilului de siguranta adecvat utilizarii intr-un spital
de copii.

Mentiunea generala din caietul de sarcini privind acceptarea
produselor ,sau echivalent" nu echivaleaza cu obligatia autoritatii
contractante de a accepta produse cu substante active diferite, ci
permite ofertarea de produse echivalente din punct de vedere functional,
care respecta in integralitate cerintele tehnice stabilite.

Alegerea substantei active care defineste obiectul unui Ilot
reprezintda o optiune tehnica esentiala a autoritatii contractante,
fundamentata pe specificul activitatii si al utilizarii preconizate.
Extinderea sau inlocuirea acestei optiuni prin intermediul unei contestatii
nu echivaleaza cu remedierea unei nelegalitati, ci cu reformularea
obiectului achizitiei.

In masura in care contestatoarea detine un produs conform
cerintelor stabilite, nimic nu il Tmpiedica sa il oferteze in cadrul
procedurii.
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.... Lotul 10 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, pe baza de alcool minim 70%, flacon colapsabil

..... Raspuns:

Contestatoarea sustine ca cerinta din caietul de sarcini potrivit
careia produsul antiseptic trebuie sa contina minimum doi alcooli, cu o
concentratie totala de minimum 70%, ar fi restrictiva si nelegala,
invocand 1n acest sens recomandari ale Organizatiei Mondiale a
Sanatatii, precum si fragmente din jurisprudenta CNSC si a instantelor
de judecata.

a) ... Organizatiei Mondiale a Sanatatii

Documentele emise de Organizatia Mondiala a Sanatatii au caracter
de recomandare, neavand forta juridica obligatorie in cadrul procedurilor
de achizitie publica derulate potrivit legislatiei nationale si europene.

b) Pretinsa impunere a unei compozitii restrictive

Contrar sustinerilor contestatoarei, autoritatea contractanta nu
solicita o anumita substanta activa determinata, nu indica tipul exact de
alcooli si nu impune o formula chimica prestabilita, ci stabileste o cerinta
functionald, respectiv utilizarea unei formule pe baza de alcool, cu o
concentratie minima de 70%, realizata prin combinarea a minimum doi
alcooli. Aceasta cerinta nu vizeaza procedeul de compunere al produsului
in sensul restrans invocat de contestatoare, ci are ca scop: optimizarea
spectrului de eficacitate; reducerea riscurilor asociate evaporarii rapide;
asigurarea unei utilizari eficiente si sigure in conditii reale de practica
medicala.

¢) Jurisprudenta Consiliului si a instantelor invocata de contestatoare

Autoritatea contractanta constata ca fragmentele de jurisprudenta
invocate sunt prezentate in mod selectiv, fara raportare la contextul
factual si tehnic al spetelor respective. Este esential de subliniat
ca: deciziile Consiliului nu au caracter obligatoriu...; solutiile instantelor
sunt pronuntate in functie de documentatia de atribuire, obiectul
achizitiei si justificarile concrete ale fiecarei autoritati contractante.

In spetd, cerintele tehnice sunt formulate clar, justificat si sunt
corelate cu destinatia produsului, fara a impune un anumit produs sau o
anumita marca, astfel incat situatiile invocate nu sunt comparabile cu
prezenta procedura.

d) Citarea fragmentelor din hotarari judecatoresti

Autoritatea contractanta observa ca inclusiv hotararile judecatoresti
invocate fac distinctia intre:

impunerea nejustificata a unei compozitii rigide, si stabilirea unor
cerinte tehnice care pot fi indeplinite prin mai multe solutii echivalente.

In prezenta procedura, cerinta privind utilizarea a minimum doi
alcooli nu exclude existenta unor produse avizate si conforme care sa o
indeplineasca, iar autoritatea contractanta nu a limitat ofertarea la un
anumit tip de alcool sau la o anumita formula comerciala.

e) Concluzii formulate de contestatoare

Pagina 16 din 66



Afirmatiile referitoare la , nelegalitatea" cerintei si la ,restrdngerea
nejustificata a concurentei" reprezinta aprecieri subiective, care nu sunt
sustinute de demonstrarea incalcarii unei norme legale imperative.

In realitate, societatea contestatoare solicita inlocuirea optiunii
tehnice a autoritatii contractante cu propria preferinta comerciala,
respectiv acceptarea produselor pe baza de un singur alcool.

f) Concluzie

In consecinta, critica formulata cu privire la cerinta privind
utilizarea a minimum doi alcooli este neintemeiata, iar solicitarea de
eliminare a acestei cerinte nu poate fi admisa, intrucat ar conduce la
redefinirea cerintelor tehnice stabilite in mod legitim de autoritatea
contractanta.

..... Raspunsul este:

Contestatoarea sustine ca cerinta privind livrarea produsului in
,flacon colapsabil" ar fi ambiguad, neclara si lipsita de suport legal,
apreciind totodata ca aceasta nu ar avea legatura cu performanta
produsului si ar conduce la restrangerea nejustificata a concurentei.

Autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta sustinere este
neintemeiata, intrucat ignora in mod integral contextul tehnic si
functional in care a fost formulata cerinta, precum si explicatiile exprese
cuprinse in caietul de sarcini.

Lotul 11 - Produs dezinfectant pe baza de alcool, de nivel
mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru
suprafete, aparatura si dispozitive medicale pe baza de alcool minim...%

....2. Raspunsul autoritatii:

Solicitarea contestatoarei vizeaza, in mod selectiv, limitarea
timpilor de contact pentru intreg spectrul de activitate biocida Ila
maximum 5 minute.

Analiza cerintelor din caietul de sarcini releva insa ca acestea sunt
stabilite diferentiat, in functie de tipul de activitate biocida, dupa cum
urmeaza: pentru  activitatile  bactericidg, levuricida,  fungicida,
micobactericida si virucida Iimpotriva virusurilor fincapsulate, sunt
prevazuti timpi de contact de maximum 5 minute; pentru activitatea
virucida completa, cerinta prevede un timp de contact de maximum 30
minute, in conformitate cu standardele EN... si EN....

Aceasta structurare diferentiata a timpilor de contact reflecta
natura distincta a nivelurilor de eficacitate solicitate si urmareste
asigurarea unui spectru complet de dezinfectie, adecvat utilizarii in
domeniul medical.

Prin solicitarea de acceptare a tuturor eficacitatilor EN cu un timp
de contact de maximum 5 minute, contestatoarea nu semnaleaza o
neconcordanta intre cerintele documentatiei si standardele aplicabile, ci
urmareste, in mod evident, eliminarea sau diluarea cerintei privind
activitatea virucida completa.

Pagina 17 din 66



Se subliniaza ca autoritatea contractanta nu este obligata sa
configureze cerintele tehnice la nivelul minim de performanta existent pe
piata, ci la nivelul necesar pentru acoperirea integrala a riscurilor
sanitare specifice activitatii desfasurate.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... transmite
réspups la punctul de vedere al autoritatii contractante.

In cadrul celei de-a doua contestatii formulate in cadrul procedurii
de... (dosarul nr....) solicita:

....1. Eliminarea prevederii din caietul de sarcini (p.3):

Nota: Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare,
caietului de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea
standardelor, la un anumit producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine
sau la o productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi
intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent”,

ca si a prevederii (p.21):

~Notd: Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa,
productie, un procedeu special, o marca de fabricd sau de comert, un brevet
de inventie ori o licenta de fabricatie sunt mentionate doar pentru identificarea
cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi
considerate cu mentiunea de ,sau echivalent".

....2. Completarea cerintei (p....):

,Oferta insotita de, toate documentele anexe se depune in limba
romédna. Documentele emise de producatori se depun in limba de origine
insotite de traducerea acestora.” in sensul , Toate documentele ofertei se
prezintd in copie a originalului, certificata pentru conformitate cu
originalul prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume
care efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o
limba straina, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata".

CH Modificarea prevederii (p.21): ,3.SR  EN14885:..., cu
respectarea termenelor de conformare de 18 luni conform EN...:.... Spectrul
de actiune va fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/buletine de
analiza /referate de evaluare/ aviz bio si/sau echivalent (conform Legii 98/...
cu modificdrile si completdrile ulterioare).” In sensul:

- eliminarii sintagmei ,cu respectarea termenelor de conformare de 18
luni conform EN...:..." - potrivit standardului EN...:... (in continuare
standardul), p.4:

- modificarii formularii ,Spectrul de actiune va fi dovedit prin
prezentarea rapoartelor de testare/buletine de analizd /referate de evaluare/
aviz bio si/sau echivalent" in sensul ,Spectrul de actiune va fi dovedit prin
actele de autorizare a produselor oferite pentru indeplinirea procedurilor
de dezinfectie prevazute de art. 6 (2) si (3) OMS nr....".

....4. Eliminarea cerintei prezentarii documentului:

»5.Fisa tehnica a produsului.” (p.22)

....5. Completarea cerintei de prezentare a documentului (p.22):
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,9.Eticheta (in limba roman&)." cu sintagma finala ,intocmita conform
prevederilor art. 69... nr.... produsele biocide respectiv ale pct.....
ANEXA I... nr.... - pentru produsele dispozitive medicale."

2.1.6. Eliminarea cerintei prezentarii documentului (p.22):
»10.Document emis si semnat de catre firma producatoare prin care

firma solicitanta este imputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului
pe piata pe teritoriul Romaniei."

2.1.7. Eliminarea cerintei (p.22):

,13.Deoarece catalogarea unui produs ca fiind coroziv implica dificultati
de utilizare, expunerea personalului, a pacientilor (in cazul nostru copii), a
suprafetelor prelucrate precum si o gestionare/ tratare a deseurilor stricta,
conform legislatiei de mediu (legislatia pentru deseuri de ambalaje, etc.)
pentru toate produsele se solicita ca acestea sa nu fie corozive, inflamabile si
sa nu contina glutaraldehida, formaldehida sau alte aldehide."

....8. Eliminarea prevederii (p.22): ,....Pentru o evaluare corecta a
propunerii tehnice, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a solicita
depunerea documentelor prin care se demonstreaza indeplinirea conditiilor
solicitate prin caietul de sarcini, in situatia in care aceste documente nu au fost
depuse.”

2.1.9. Eliminarea tuturor cerintelor referitoare la o anumita compozitie
a produsului solicitat care nu se bazeaza pe o prevedere legala
impunand respectiva compozitie.

2.1.10. Eliminarea oricaror cerinte referitoare la nocivitatea produsului
oferit, daca acesta este autorizat pentru realizarea scopului
achizitiei.

.... Cereri specifice

..1. Lotul 1 - Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru
curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si
dispozitivelor medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si
compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sa prezinte marcaj CE)”

prin eliminarea parantezei finale ,(sd prezinte marcaj CE)”.

..... Modificarea actualului spectru de activitate

In sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile caietului
de sarcini (produs destinat a realiza dezinfectia de nivel intermediar a
suprafetelor in aria medicala, cu aplicare prin stergere= cu actiune
mecanica).

..... Mo  dificarea tuturor timpilor de contact ai fiecarei eficacitati
microbicide din spectrul de activitate la valoarea de maximum... minute.
..... Mo  dificarea cerintei:

Pagina 19 din 66



Sa fie sub forma de lichid concentrat; utilizare prin diluare la concentratie de
lucru

in sensul ,Sa fie sub forma de lichid concentrat sau solida; utilizare prin
diluare la concentratia de lucru".

..... Precizarea clara a admiterii ofertarii de dezinfectant compatibil
cu propriul dispozitiv de dozare.impune obligarea achizitoarei la
identificarea sistemelor de dozare pentru dezinfectantii de suprafete
aflate in dotarea spitalului, dovedirea detinerii in proprietate a acestor
sisteme (dovada care trebuie facuta in conditii de contradictorialitate,
conform art. 15 (1) din Lege).

....2. Lotul 2 - Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel
inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid
de hidrogen pentru curatarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti.

..... Modificarea modului actual de definire a cantitatii de
achizitionat (p. 24) prin exprimarea cantitatii de achizitionat in litri, iar
nu in flacoane.

..... Eliminarea precizarii ,sporicid" din cuprinsul formularilor
»~Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt", ,Indicatii: curatarea
si dezinfectia cu efect sporicid".

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principaja I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG rir 617/... si/sau
sa detina aprobare la nivel europOan in conformitate cu BPR (Regulamentul
privind... 528/...) sau sau sa fie * inregistrat ca dispozitiv medical (sa prezinte
marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)”.

Modificarea cerintei ”“Sa prezinte spectrul de actviitate
conform... si testarile conform spectrului de activitate detinut (testarile
sa fie efectuate in conditii de curatenie si/sau murdarie pentru tot
spectrul solicitat), prin eliminarea “de curatenie si/sau”.

..... Modificarea actualului spectru de activitate al produsului
solicitat in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel finalt a
suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin pulverizare= fara actiune
mecanica).

..... Modificarea timpului de contact al nivelului virucid al eficacitatii
virucide din maximum 30 minute in maximum 5 minute.

..... Daca va fi admisa cererea de mai sus, atunci cerinta

.... acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

ramane fara suport tehnic si trebuie modificata in sensul timpului
de contact al celei mai lungi eficacitati - sporicida - 15 minute (fara a mai
mentiona inexistenta vreunui temei legal pentru asemenea cerinta).

..... Modificarea cerintei Sa fie compatibil cu suprafete si obiecte din
orice material ( metal, plastic, inox, sticla, materiale ceramic, etc)
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in sensul fie compatibil cu materialele suprafetelor si dispozitivelor
medicale pe care urmeaza a fi aplicat (precum metal, plastic, inox,
sticla, materiale ceramice); compatibilitatea trebuie dovedita conform
prevederilor art. 4 din OG nr. 20/2010 si art. 158-... din Legea nr.
98/2016.

..... Eliminarea cerintei:.... Sa prezinte declaratie producator pentru
respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind
substantele active.

..... Eliminarea cerintei: Sa prezinte termenul de valabilitate de la
deschidere.

..... Modificarea actualei formule de analiza comparative a pretului
ofertelor: Analiza comparativd: Se va avea in vedere pretul unui flacon de
minim 750 ml-produs gata de utilizare ce acopera intreg spectrul solicitat in
maxim 30 minute, in sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul
unui litru de produs”.

....3. Lotul 3 - Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen pentru curatarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti

..... Modificarea modului actual de definire a cantitatii de
achizitionat (p. 24):

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sa prezinte marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)”.

..... Modificarea cerintei:

Sa prezinte spectrul de activitate conform...:... si testadrile conform
spectrului de activitate detinut (testdrile sa fie efectuate in conditii de
curatenie si/sau murdarie pentru tot spectrul solicitat)

Prin eliminarea sintagmei ,, de curatenie si/sau".

..... Modificarea actualului spectru de activitate a produsului
solicitat in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin pulverizare= fara actiune
mecanica).

..... Modificarea cerintei de timp de contact maxim al eficacitatii
virucide din 30 minute in 5 minute.

.... Obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei: Sa fie
compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox,
sticla, materiale ceramic, etc) isensul fie compatibil cu materialele
suprafetelor si dispozitivelor medicale pe care urmeaza a fi aplicat
(precum  metal, plastic, inox, sticla, materiale ceramice)¥*,
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compatibilitatea trebuie dovedita conform prevederilor art. 4 OGR
nr....0/... si art. 158-... Legea nr. 98/2016.

Obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei:
Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

Obligarea autoritatii contractante Ia eliminarea cerintei:
Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere.

Obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei
formule de analiza comparativa a pretului ofertelor.

....4. Lotul 4 - Servetele umede, produs detergent si dezinfectant
de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de
hidrogen minimum 1%-maximum 2% pentru suprafete mici si aparatura
medicala, cu indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti

..... Modificarea modului actual de definire a cantitatii de
achizitionat (p. 24) prin exprimarea cantitatii de achizitionat in servetel,
iar nu in bucati

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala 1,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sa prezinte marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)".

..... Modificarea cerintei:

. prezinte spectrul de activitate conform...:... si testarile conform
spectrului de activitate detinut: murdarie si/sau curatenie

prin eliminarea sintagmei ,murdarie si/sau curatenie".

..... Modificarea actualului spectru de activitate a produsului
solicitat, in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin stergere= cu actiune
mecanica).

..... Modificarea cerintei de timp de contact maxim al eficacitatii
fungicide, dovedite conform EN..., din 30 minute in 5 minute

..... Modificarea cerintei de timp de contact maxim al eficacitatii
virucide din 30 minute in 5 minute

..... Eliminarea cerintei:.... acopere spectrul solicitat in maxim 30

..... In cazul admiterii cererii.... (dar nu numai in acest caz), solicitd
modificarea  formulei de analiza comparativa a  pretului:
Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unui servetel ce acopera
intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute, prin eliminarea sintagmei ,ce
acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute."

..... Modificarea cerintei:
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Sa se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp,
momentul deschiderii recipientului pentru minim 3 luni

in sensul ,Sa prezinte perioada de stabilitate si siguranta in timp
impotriva contamindrii de minimum 3 Iuni de la data deschiderii
ambalajului”.

..... Modificarea cerintei:

Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 1... servetele
impregnate/cutie/pachet in sensul ,Forma de prezentare: cutie/pachet
resigilabil, al carui continut trebuie sa se epuizeze in minimum 3 luni de
la data deschiderii sale la un consum mediu zilnic de... servetele, cu
pastrarea stabilitatii si sigurantei in timp impotriva contaminarii in toata
aceasta perioada minima.”

..... Modificarea cerintei:

.... Dimensiune servetel: 20x20 cm +/- 5%

in sensul ,Suprafata servetel: minimum 210 cmp, cu o latura de
minimum 20 cm”.

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintelor:

Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere

....5. Lotul 5 - Servetele umede, produs detergent si dezinfectant
pe baza de alcooli, gata de utilizare, cu efect rapid, pentru suprafete mici
si aparatura medicala

..... Modificarea modului actual de definire a cantitatii de
achizitionat (p. 24) prin exprimarea cantitatii de achizitionai in servetel,
iar nu in bucati

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european In conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical (sa
prezinte marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)".

..... Modificarea actualului spectru de activitate al produsului
solicitat in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin stergere= cu actiune
mecanica)

..... Obligarea autoritatii contractante la precizarea ca toate
eficacitatile din intregul spectru de activitate trebuie dovedite prin testari
in conditii de murdarie.

..... Obligarea autoritatii la modificarea cerintei de timp de contact
maxim al eficacitatii fungicide.
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..... Obligarea autoritatii la modificarea cerintei de timp de contact
maxim al eficacitatii virucide.

..... Obligarea autoritatii la eliminarea cerintei: Sa acopere spectrul
solicitat in maximum 30 minute.

.... In cazul admiterii cererii.... obligarea autoritatii la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului.

..... Obligarea autoritatii la modificarea cerintei: Sa fie compatibil
cu suprafete si obiecte din orice material.

..... Obligarea autoritatii la modificarea cerintei: Sa se prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate.

..... Modificarea cerintei:

Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 1... servetele
impregnate/cutie/pachet

in sensul, forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, al carui
continut trebuie sa se epuizeze in minimum 3 luni de la data deschiderii
sale la un consum mediu zilnic de servetele, cu pastrarea stabilitatii si
sigurantei in timp impotriva contamindrii in toata aceasta perioada
minima.

..... Modificarea cerintei:

Dimensiune servetel: 20x20 cm +/- 5%

in sensul ,Suprafata servetele: minimum 210 cmp, cu o latura de
minimum 20 cm".

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintelor:

... Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

... Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere

....6. Lotul 6 - Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de
nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile si dispozitivelor
medicale termo sensibile

..... Modificarea cerintei:

.... Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala
I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sa prezinte marcaj CE)

..... Modificarea actualului spectru de activitate in sensul prevazut
de ordin, de standard si de celelalte prevederi ale caietului de sarcini
(produs pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, cu aplicare
prin imersie)

..... Modificarea timpilor de contact ai fiecarei activitati microbicide
din spectrul de activitate in sensul indicarii drept timp de contact
obligatoriu, respectiv maximum... minute.

..... Pecizarea clara a admiterii ofertarii de dezinfectant compatibil
cu propriul dispozitiv de dozare.

Pagina 24 din 66



..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintelor:

Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

6..... Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere

....7. Lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflora pe baza de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare
electrica

..... Eliminarea oricaror referiri la dezinfectia aeromicroflorei ce ar
trebui, potrivit titulaturii achizitiei, sa fie realizata de produsul solicitat.

Dezinfectia aerului nu se realizeaza prin dezinfectie chimica, ci prin
utilizarea razelor ultraviolete.

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detina aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical (sa
prezinte marcaj CE)

..... Modificarea timpilor de contact ai fiecarei eficacitati microbicide
din spectrul de activitate al produsului solicitat

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintei:

Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere

....8. Lotul 8 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflord pe bazad de peroxid de hidrogen...% prin nebulizare
electrica

..... Eliminarea oricaror referiri la dezinfectia aeromicroflorei ce ar
trebui, potrivit titulaturii achizitiei, sa fie realizata de produsul solicitat.

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detina aprobare la nivel european In conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical (sa
prezinte marcaj CE)

..... Modificarea timpilor de contact ai fiecarei eficacitati microbicide
din spectrul de activitate al produsului solicitat

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintei:
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Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere

....9. Lotul 9 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de digluconat de
clorhexidina 4%

..... Eliminarea cerintei:

Sa se prezinte Aviz produs Biocid cu indicatia de utilizare in unitatile
medicale valabila pentru spectrul de activitate mentionat mai jos, unde sa se
mentioneze cantitatea si timpul de utilizare pentru fiecare indicatie completa
(dezinfectia igienica si chirurgicala prin spalare)

..... Modificarea actualului spectru de activitate, in sensul prevazut
de ordin, de standard si de prevederile caietului de sarcini (produs
destinat dezinfectiei igienice si chirurgicale a mainilor, cu aplicare prin
spalare, cu substanta activa CHD).

..... Eliminarea cerintei:

Sa poate fi utilizat impotriva MRSA

..... Modificarea cerintei:

Sa nu produca iritatie la utilizare / sa fie dovedit prin rapoarte de testare
capacitatea de protectie tegumentara

in sensul ,,Sa nu produca iritatie la utilizare, conformitate ce trebuie
dovedita prin rapoarte de testare emise de laboratoare certificate".

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului
95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintei: Sa prezinte termenul de valabilitate de la
deschiderea flaconului.

..... Spre a putea formula o oferta corespunzatoare multiplelor
cerinte referitoare la flacoanele in care trebuie livrat produsul solicitat si
la compatibilitatea acestora cu pretinsele dozatoare aflate deja in
dotarea spitalului, contestatoarea solicita obligarea autoritatii la
furnizarea urmatoarelor informatii si dovezi justificative ale cerintelor:

- identificarea dispenserelor pretins a fi in dotarea spitalului si
dovedirea acestei detineri;

- prezentarea de prospecte tehnice si de fotografii ale pretinselor
dispensere; indeosebi este importanta comunicarea limitelor
dimensionale in care trebuie sa se incadreze diametrul flaconului ofertat.

Solicita, totodata: obligarea la acordarea accesului la dispenserele
pretins a le avea in dotare si a verificarii in situ a compatibilitatii
produsului; eliminarea cerintelor ce se refera la dispensere, iar nu la
flacoane: ,volum de dozare controlat (reglabil)" (asemenea cerinta nici macar
nu este necesara, ba chiar este contrara dispozitiilor art.5 ANEXA nr.... la
ORDIN - ,Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor
producatorului')

- ,integrare cu sistem digital de monitorizare a igienei méinilor din
dotarea spitalului" (nu FLACONUL se integreaza in sistem, ci DISPENSERUL);
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- eliminarea cerintei (vagi si deci exploatabile intr-o evaluare
subiectiva):

Jlipsa oricarui impact negativ asupra functiondrii sistemului implementat
prin PNRR".

..... Modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor:

Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedura de dezinfectie igienica prin spalare

- maxim 2 minute si dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare

- maxim 5 minute, respectdnd spectrul complet de eficacitate
solicitat.

....10. Lotul 10 - Antiseptic pentru dezinfectia igienicd si
chirurgicala a mainilor prin frecare, pe baza de alcool minim 70%, flacon
colapsabil

..... Eliminarea cerintei:

Sa se prezinte Aviz produs Biocid cu indicatia de utilizare in unitatile
medicale valabila pentru spectrul de activitate mentionat mai jos, unde sa se
mentioneze cantitatea si timpul de utilizare pentru fiecare indicatie completa
(dezinfectia igienica si chirurgicala prin frecare)

..... Modificarea/precizarea cerintei:

... Forma de conditionare: Lichid

in sensul ca aceasta are in vedere orice produs lichid, indiferent de
vascozitatea acestuia, nefiind excluse produsele avand forma de
conditionare gel.

..... Modificarea actualului spectru de activitate al produsului
solicitat, in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei igienice si chirurgicale a
mainilor, cu aplicare prin frecare, cu substanta activa alcool).

..... Completarea cerintei:

Sa fie dovedit prin rapoarte de testare capacitatea de protectie
tegumentara

prin alaturarea sintagmei finale ,emise de laboratoare certificate”.

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Spre a putea formula o oferta corespunzatoare multiplelor
cerinte referitoare la flacoanele in care trebuie livrat produsul solicitat si
la compatibilitatea acestora cu pretinsele dozatoare aflate deja in
dotarea achizitoarei, solicita furnizarea urmatoarelor informatii si dovezi
justificative ale cerintelor:

- identificarea dispenserelor pretins a fi in dotare si dovedirea
acestei detineri;

- prezentarea de prospecte tehnice si de fotografii ale pretinselor
dispensere; indeosebi este importanta comunicarea limitelor
dimensionale in care trebuie sa se incadreze diametrul flaconului ofertat.
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- acordarea accesului la dispenserele pretins a le avea in dotare si a
verificarii in situ a compatibilitatii produsului sau.

- eliminarea cerintelor ce se refera la dispensere, iar nu la flacoane:

- ,volum de dozare controlat (reglabil)" (asemenea cerinta nici macar nu
este necesara, ba chiar este contrara dispozitiilor art.5 ANEXA nr.... la ORDIN
- ,Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor
producatorului.”)

- ,(integrare cu sistem digital de monitorizare a igienei méinilor din
dotarea spitalului " (nu FLACONUL se integreaza in sistem, ci DISPENSERUL);

- eliminarea cerintei ,lipsa oricarui impact negativ asupra functionarii
sistemului implementat prin PNRR".

..... Modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor:

Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedura de dezinfectie igienica prin spalare - maxim 2 minute si
dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - maxim 5 minute, respectdnd
intreg spectrul de eficacitate solicitat in sensul: Analiza comparativa va
avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru realizarea unei proceduri
de dezinfectie chirurgicala.

....11. Lotul 11 - Produs dezinfectant pe baza de alcool, de nivel
mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru
suprafete, aparatura si dispozitive medicale pe baza de alcool
minimum... %

..... Modificarea modului actual de definire a cantitatii de
achizitionat (p. 24), prin exprimarea cantitatii de achizitionat in litri, iar
nu in flacoane

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detina aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sd prezinte marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)".

..... Modificarea actualului spectru de activitate a produsului
solicitat, in sensul prevazut de ordin, de standard si de prevederile
caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin pulverizare= fara actiune
mecanica).

..... Modificarea timpului de contact al eficacitatii virucide dovedite
la nivel virucid conform standardului EN...

Virucid complet: EN... (...), timp de contact < 30 minute

la valoarea de maximum 5 minute.

..... Solicita precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de
activitate trebuie dovedite prin testari in conditii de murdarie - sens in
care se impune modificarea cerintei:

..... Eliminarea cerintei:
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. Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

....12. Lotul 12 - Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel
inalt), pe baza de acid peracetic, pentru curdtarea suprafetelor

..... Modificarea cerintei:

.... prezinte efect de curatare puternic si efect de dezinfectie de nivel
sporicid intr-un singur pas Lavetele sa fie compatibile cu toate tipurile de
suprafete (cauciuc sau plastic) si dispozitive medicale

in sensul ,Sa prezinte efect puternic de curatare si efect de
dezinfectie de nivel inalt intr-un singur pas."

..... Modificarea cerintei:

Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I,
tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014
si/sau sa detind aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentu privind... 528/...) sau sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
(sa prezinte marcaj CE)

prin eliminarea parantezei finale ,(sa prezinte marcaj CE)".

..... Modificarea actualului spectru de activitate microbiocida al
produsului solicitat, in sensul prevazut de ordin, de standard si de
prevederile caietului de sarcini (produs destinat dezinfectiei de nivel inalt
a suprafetelor in aria medicala cu aplicare prin stergere= cu actiune
mecanica).

..... Modificarea timpilor de contact ai unora dintre eficacitatile din
spectrul de activitate.

..... Eliminarea cerintei:

Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute

..... Eliminarea cerintei:

... Sa fie lavete mari tip prosop pentru dezinfectie inalta

..... Eliminarea cerintei:

... Lavetele sa prezinte testari pe biofilm uscat ASTM E2967-15

..... Eliminarea cerintei:

Sa fie formate din minimum 3 straturi (2 textil netesut si 1 din pudra
activatoare cu putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid
peracetic)

..... Eliminarea cerintei:

aiba aprobari de utilizare de Ila majoritatea producatorilor
internationali de echipamente

..... Eliminarea cerintei:

... fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive

lamurind materialele cu care trebuie sa fie compatibil produsul
oferit.

..... Modificarea actualei cerinte:

. Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 50 lavete
impregnate/cutie/pachet

in sensul ,Forma de prezentare: produsul sa fie ambalat in
cutie/pachet apt... asigura pastrarea eficacitatii servetelului timp de... (la
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aprecierea autoritatii) zile de la data deschiderii”, in subsidiar, ,Forma de
prezentare: produsul sa fie ambalat in cutie/pachet resigilabil cu maxim
2... servetele impregnate/cutie/pachet”.

..... Modificarea cerintei:

Dimensiune servetel: dimensiuni cuprinse intre 20x20cm - 30x30cm

in sensul Suprafata minima a servetelului sa fie de 210 cmp. cu o
latura a acestuia de minim 20 cm.

..... Eliminarea cerintei:

Sa prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.... privind substantele active.

..... Eliminarea cerintei:

Sa detina termen de valabilitate a produsului de minim 1 an

..... Modificarea actualei formule de analiza comparativa:

. Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei lavete ce
acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.

in sensul ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei
lavete”.

Pentru motivele aratate, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., autoritatea
contractanta transmite punctul sau de vedere.

.... Lotul 1-Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si
dezinfectarea de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si
dispozitivelor medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si
compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare

....1. Critica privind eliminarea mentiunii ,(sd prezinte marcaj CE)"

Autoritatea contractanta arata ca lotul 1 vizeaza inclusiv
dezinfectarea dispozitivelor medicale, iar produsele utilizate in acest scop
trebuie sa fie conforme cu regimul juridic aplicabil dispozitivelor
medicale, inclusiv din perspectiva sigurantei si a destinatiei declarate de
producator.

2.1.2.  Critica privind impunerea formei lichide a produsului

Autoritatea contractanta precizeaza ca forma lichida a produsului
este determinata de: necesitatea utilizarii rapide si repetate,
compatibilitatea cu dozatoarele automate existente, reducerea riscului de
eroare de preparare, utilizarea in regim pediatric, inclusiv in zone cu
acces restrictionat.

Forma de conditionare este corelata direct cu modul efectiv de
utilizare a produsului in unitatea sanitara.

2.1.3.  Critica privind cerintele referitoare la compozitia produsului

Autoritatea contractanta arata ca cerintele de compozitie: sunt
corelate cu nivelul de dezinfectie mediu solicitat, sunt stabilite in raport
cu spectrul de activitate necesar, urmaresc limitarea expunerii copiilor si
personalului la substante cu potential iritant sau toxic crescut.
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2.1.4. Critica privind cerintele referitoare la ,toxicitate redusa /
neiritant"

Precizeaza ca produsele din lotul 1 sunt utilizate frecvent, pe
suprafete cu contact indirect cu pacientii, in sectii pediatrice si
neonatologie.

In acest context, cerintele privind toxicitatea redusa sunt esentiale
si proportionale.

2.1.5. Critica privind documentele justificative din propunerea
tehnica

Arata ca textul din caietul de sarcini nu permite completarea sau
modificarea ofertei si vizeaza exclusiv verificarea indeplinirii cerintelor
deja asumate.

Concluzie lotul 1:

Autoritatea contractanta considera criticile a fi neintemeiate,
cerintele fiind: justificate tehnic, proportionale, conforme cu legislatia
aplicabila.

.... Lotul 2-Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt,
cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen, pentru curatarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti

2.2.1. Critica privind impunerea substantei active (peroxid de
hidrogen) si a intervalului de concentratie

Autoritatea contractanta arata ca lotul 2 vizeaza utilizarea pe
incubatoare pentru nou-nascuti, context in care: este necesara o
substanta activa cu profil toxicologic favorabil, cu eficacitate sporicida
dovedita, cu reziduuri minime si fara compusi persistenti.

Alegerea peroxidului de hidrogen si a intervalului de concentratie
este corelata direct cu scopul clinic si categoria de pacienti.

2.2.2.  Critica privind forma ,gata de utilizare" (RTU)

Precizeaza ca forma ,gata de utilizare" este impusa pentru:
eliminarea riscului de eroare de dozare, utilizarea in zone critice
(neonatologie), asigurarea unei eficacitati constante.

2.2.3.  Critica privind utilizarea prin pulverizare in fapt

Arata ca pulverizarea: permite aplicarea uniforma, limiteaza
contactul direct al personalului cu suprafata, este compatibila cu
procedurile interne de curatare a incubatoarelor.

2.2.4. Critica privind cerintele de toxicitate si compatibilitate cu
utilizarea neonatala

Precizeaza ca produsele sunt utilizate in proximitatea directa a nou-
nascutilor, inclusiv prematuri, ceea ce impune: toxicitate redusa, lipsa
reziduurilor nocive, compatibilitate cu materialele incubatoarelor.

2.2.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii
tehnice

Autoritatea contractanta solicita documente justificative pentru
verificarea indeplinirii cerintelor tehnice.
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Concluzie lotul 2:

Autoritatea contractanta considera criticile a fi
neintemeiate, cerintele fiind: justificate clinic, proportionale cu scopul
achizitiei, conforme cu legislatia aplicabila.

.... Lotul 3-Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia de nivel inalt
a instrumentarului medical, utilizat prin imersie

2.3.1.  Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel inalt)

Autoritatea contractanta arata ca lotul 3 vizeaza instrumentar
medical reutilizabil, care: intra in contact direct sau indirect cu pacientii,
este utilizat in proceduri invazive sau semi-invazive, necesita un nivel
ridicat de siguranta microbiologica.

Prin urmare, nivelul de dezinfectie solicitat este corelat direct cu
destinatia instrumentarului.

2.3.2.  Critica privind utilizarea prin imersie in fapt

Autoritatea contractanta precizeaza ca metoda de imersie: asigura
contactul complet al solutiei cu instrumentarul, este standardizata in
procedurile interne, este specifica dezinfectiei de nivel inalt pentru
instrumente complexe.

2.3.3. Critica privind cerintele referitoare la spectrul de activitate

Autoritatea contractanta arata ca, pentru nivelul de dezinfectie
solicitat, este necesar ca produsul sa fie: bactericid, fungicid,
micobactericid, virucid, conform definitiei legale a dezinfectiei de nivel
inalt.

2.3.4. Critica privind substantele active si excluderea anumitor
compusi

Autoritatea contractanta a stabilit cerinte privind substantele active
acceptabile, in vederea: protejarii personalului, evitarii degradarii
instrumentarului, reducerii expunerii la substante cu profil toxicologic
nefavorabil.

2.3.5.  Critica privind documentele de dovedire a conformitatii

Conform art....6 din Legea nr. 98/2016 si art. 137 din HG nr.
395/2016, autoritatea contractanta poate solicita clarificari si documente
pentru verificarea conformitatii, fara a permite modificarea ofertei -
conditie respectata.

.... Lotul 4-Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia de nivel
mediu a instrumentarului medical, utilizat prin imersie

2.4.1.  Critica privind solicitarea exclusiva a formei lichide

Autoritatea contractanta arata ca forma lichida concentrata este
impusa de: necesitatea prepararii rapide si sigure a solutiilor, reducerea
riscului de dozare incorecta, compatibilitatea cu procedurile interne si cu
fluxurile de sterilizare,

2.4.2. Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel mediu)

Autoritatea contractanta precizeaza ca lotul 4 vizeaza instrumentar
medical care nu intra in contact cu tesuturi sterile, dar care necesita un
nivel de siguranta microbiologica corespunzator utilizarii clinice curente.
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2.4.3. Critica privind spectrul de activitate solicitat

Conform art. 1 lit. e) din Anexa nr.... la... nr...., dezinfectia de nivel
mediu  presupune distrugerea bacteriilor vegetative, fungilor,
microbacteriilor si virusurilor. Cerinta este normativa, nu discretionara.

2.4.4. Critica privind substantele active si excluderea anumitor
compusi

Autoritatea contractanta a stabilit cerinte privind substantele active
acceptabile, avand 1in vedere: compatibilitatea cu materialele
instrumentarului, siguranta personalului, evitarea compusilor cu potential
coroziv sau iritant.

....5. Critica privind documentele justificative si clarificarile

Potrivit art....6 din Legea nr. 98/2016 si art. 137 din HG nr.
395/2016, solicitarea de clarificari este permisa exclusiv pentru
verificarea conformitatii, fara modificarea ofertei - conditie respectata.

.... Lotul 5-Dezinfectant concentrat pentru de/infectia de nivel
mediu a suprafetelor si pavimentelor, utilizat prin stergere/imersie,
compatibil cu materialele din unitatea sanitara

2.5.1.  Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel mediu)

Autoritatea contractanta arata ca lotul 5 vizeaza suprafete si
pavimente din zone clinice active, cu trafic intens, unde este necesar
un nivel mediu de dezinfectie pentru controlul IAAM, fara a recurge la
cerinte de nivel inalt care ar fi disproportionate.... nr.... la... nr....,
dezinfectia de nivel mediu este aplicabila suprafetelor necritice din
mediul sanitar. Cerinta reproduce cadrul normativ, fara a adauga conditii
restrictive.

2.5.2.  Critica privind spectrul de activitate solicitat

Precizeaza ca, pentru nivelul de dezinfectie solicitat, produsul
trebuie sa asigure cel putin eficacitati: bactericida, fungicida,
micobactericida, virucida, in acord cu utilizarea clinica.

2.5.3.  Critica privind forma produsului si modul de aplicare

Autoritatea contractanta a solicitat produs concentrat, utilizabil prin
stergere/imersie, pentru: controlul dozajului, flexibilitate operationala,
compatibilitate cu procedurile interne de curatenie.

2.5.4. Critica privind cerintele de compatibilitate cu materialele

Arata ca suprafetele si pavimentele din unitate includ materiale
sensibile (PVC, linoleum, inox, materiale plastice), iar utilizarea
produselor incompatibile ar genera degradari si costuri suplimentare.

2.5.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii

Potrivit art....6 din Legea nr. 98/2016 siart. 137 din HG nr.
395/2016, solicitarea de clarificari si documente este permisa
exclusiv pentru verificarea conformitatii, fara modificarea ofertei -
conditie respectata.

Pagina 33 din 66



.... Lotul 6-Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru

instrumentar medical, utilizat prin imersie
..1. Critica privind solicitarea exclusiva a formei lichide
(concentrat lichid)

Autoritatea contractanta arata ca, pentru lotul 6, produsul este
destinat dezinfectiei de nivel inalt a instrumentarului medical, utilizat
prin imersie, in conditii de siguranta maxima. Forma lichida concentrata
este impusa pentru: asigurarea unei dilutii uniforme si reproductibile,
eliminarea riscului de dozare incorecta asociat produselor solide,
compatibilitatea cu procedurile interne standardizate, reducerea riscului
operational in zone cu activitate intensa.

Forma de conditionare este corelata direct cu modul de utilizare
clinica efectiva.

2.6.2.  Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel inalt)

Arata ca lotul 6 vizeaza instrumentar medical reutilizabil care: intra
in contact direct sau indirect cu pacientii, este utilizat in proceduri cu risc
crescut de transmitere a agentilor patogeni, necesita un nivel maxim de
siguranta microbiologica intre utilizari.

Prin urmare, nivelul de dezinfectie solicitat este determinat exclusiv
de destinatia instrumentarului, nu de o optiune arbitrara a autoritatii
contractante.

2.6.3. Critica privind spectrul de activitate solicitat

Precizeaza ca, pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului
medical, produsul trebuie sa asigure in mod obligatoriu
eficacitati: bactericide, fungicide, micobactericide, virucide, conform
definitiei legale a nivelului de dezinfectie solicitat.

Prin urmare, cerinta nu reprezinta o conditie suplimentara impusa
de autoritatea contractanta, ci o transpunere fidela a obligatiilor legale in
caietul de sarcini.

2.6.4. Critica privind substantele active acceptate si excluderea
anumitor compusi

Autoritatea contractanta afirma ca a stabilit cerinte privind
substantele active acceptabile, avand in vedere: compatibilitatea cu
materialele instrumentarului, prevenirea degradarii acestuia, siguranta
personalului care manipuleaza solutiile, reducerea expunerii la substante
cu profil toxicologic nefavorabil.

Excluderea anumitor substante nu este arbitrara, ci fundamentata
pe utilizarea repetata si intensa a produsului in cadrul unitatii sanitare.

....5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Arata ca prevederile din documentatia de atribuire: nu permit
completarea sau modificarea ofertei, vizeaza exclusiv verificarea
indeplinirii cerintelor tehnice deja asumate de ofertant.

.... Lotul 7-Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia de nivel
mediu a instrumentarului medical, utilizat prin imersie
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2.7.1. Critica privind solicitarea exclusiva a formei lichide
(concentrat lichid)

Autoritatea contractanta arata ca, pentru lotul 7, produsul este
destinat dezinfectiei de nivel mediu a instrumentarului medical, utilizat
prin imersie, in fluxuri repetitive si standardizate. Forma lichida
concentrata este necesara pentru: asigurarea unei dilutii uniforme si
controlabile, reducerea riscului de erori de preparare, compatibilitatea cu
procedurile interne existente, manipularea sigura de catre personalul
medical si auxiliar.

Forma produsului este corelata direct cu modul efectiv de utilizare
in unitatea sanitara.

2.7.2.  Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel mediu)

Precizeaza ca lotul 7 vizeaza instrumentar medical necritic si
semicritic, care nu intra in contact cu tesuturi sterile, dar care necesita
un nivel de siguranta microbiologica adecvat utilizarii clinice curente.

Nivelul de dezinfectie solicitat este stabilit in functie de clasificarea
instrumentarului si riscul asociat utilizarii acestuia, in drept

nr.... la... nr...., dezinfectia de nivel mediu este aplicabila
instrumentarului medical cu risc moderat.

Cerinta din caietul de sarcini reproduce definitia si aplicarea legala
a nivelului de dezinfectie, fara a introduce conditii suplimentare.

2.7.3.  Critica privind spectrul de activitate solicitat

Arata ca, pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului
medical, produsul trebuie sa asigure
eficacitate: bactericida, fungicida, micobactericida, virucida, in
concordanta cu definitia legala a nivelului de dezinfectie.

2.7.4. Critica privind substantele active acceptate si excluderea
anumitor compusi

Autoritatea contractanta mentioneaza ca a stabilit cerinte privind
substantele active acceptabile, avadnd in vedere: compatibilitatea cu
materialele instrumentarului, prevenirea degradarii acestuia, siguranta
personalului care manipuleaza solutiile, utilizarea repetata in activitatea
curenta.

Excluderea anumitor substante este fundamentata pe criterii
tehnice si operationale, nu pe considerente comerciale.

2.7.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Arata ca prevederile din documentatia de atribuire: nu permit
completarea sau modificarea ofertei, vizeaza exclusiv verificarea
indeplinirii cerintelor tehnice asumate de ofertant.

.... Lotul 8-Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si pavimentelor din unitatea sanitara

2.8.1.  Ciritica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel mediu)

Arata ca lotul 8 vizeaza suprafete si pavimente din zone clinice
active, inclusiv spatii cu trafic intens (saloane, holuri, zone de lucru),
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unde este necesar un nivel mediu de dezinfectie pentru controlul
infectiilor asociate asistentei medicale.

Nivelul solicitat este stabilit in raport cu gradul de expunere si
frecventa utilizarii suprafetelor, fara a introduce cerinte disproportionate.

2.8.2.  Critica privind spectrul de activitate solicitat

Precizeaza ca, pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor si
pavimentelor, produsul trebuie sa asigure eficacitate: bactericida,
fungicida, micobactericida, virucida, in acord cu utilizarea in mediul
clinic.

2.8.3. Critica privind forma produsului (concentrat) si modul de
aplicare

Autoritatea contractanta a solicitat produs concentrat, utilizabil prin
stergere, pentru: flexibilitate operationala, controlul concentratiei solutiei
in functie de gradul de murdarire, compatibilitatea cu procedurile interne
de curatenie si dezinfectie.

2.8.4.  Critica privind cerintele de compatibilitate cu materialele

Arata ca in unitatea sanitara sunt utilizate materiale diverse (PVC,
linoleum, gresie, inox, materiale plastice), iar utilizarea unor produse
incompatibile ar conduce la degradari, costuri suplimentare si riscuri
operationale.

....5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Mentioneaza ca prevederile din documentatia de atribuire: nu
permit completarea sau modificarea ofertei, urmaresc exclusiv
verificarea indeplinirii cerintelor tehnice asumate.

.... Lotul 9-Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin spalare

2.9.1. Critica privind solicitarea utilizarii atat pentru dezinfectia
igienica, cat si pentru cea chirurgicala

Autoritatea contractanta arata ca, in activitatea curenta a unitatii
sanitare, este necesara utilizarea acelu... produs: pentru spalarea
igienica a mainilor personalului medical, pentru spalarea chirurgicala a
mainilor, anterior interventiilor.

2.9.2. Critica privind substantele active si concentratiile solicitate

Precizeaza ca cerintele sunt stabilite pentru: asigurarea eficacitatii
antiseptice adecvate utilizarii chirurgicale, mentinerea unui profil bun de
tolerabilitate cutanata, utilizarea repetata, inclusiv de catre personal cu
piele sensibila.

Cerintele nu vizeaza favorizarea unui produs anume, ci asigurarea
unui echilibru intre eficacitate si siguranta.

2.9.3. Critica privind spectrul de activitate solicitat

Pentru utilizarea igienica si chirurgicald, produsul trebuie sa asigure
eficacitate: bactericida, fungicida, micobactericida, virucida, in
concordanta cu riscurile specifice mediului chirurgical si clinic.

2.9.4.  Critica privind cerintele de tolerabilitate cutanata
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Produsul este utilizat: frecvent, de catre personal medical, pe
perioade indelungate.

In acest context, cerintele privind lipsa efectelor iritante sau
alergizante sunt esentiale pentru protectia personalului si pentru
asigurarea conformarii la procedurile de igiena, in drept

2.9.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Documentatia de atribuire prevede solicitarea de documente
exclusiv pentru verificarea indeplinirii cerintelor tehnice, fara a permite
modificarea ofertei.

.... Lotul 10-Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare

2.10.1. Critica privind solicitarea utilizarii atat pentru dezinfectia
igienica, cat si pentru cea chirurgicala

Autoritatea contractanta arata ca, in activitatea curenta a unitatii
sanitare, este necesara utilizarea unui antiseptic: pentru dezinfectia
igienica a mainilor, in activitatea clinica zilnica, pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor, anterior actelor operatorii. i

2.10.2. Critica privind continutul minim de alcool. In fapt, produsul
este destinat dezinfectiei prin frecare, metoda pentru care eficacitatea
rapida si spectrul virucid sunt esentiale, in special in mediul clinic si
chirurgical. Cerinta privind continutul minim de alcool urmareste
asigurarea unei eficacitati constante si predictibile.

2.10.3. Critica privind spectrul de activitate solicitat in fapt

Pentru utilizarea igienica si chirurgicala prin frecare, produsul
trebuie sa asigure eficacitate: bactericida, fungicida, micobactericida,
virucida, in raport cu riscurile specifice mediului sanitar.

2.10.4. Critica privind cerintele de tolerabilitate cutanata si
siguranta in utilizare

Produsul este utilizat: frecvent, de catre personal medical, in mod
repetat pe parcursul programului de lucru.

2.10.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Documentatia de atribuire prevede solicitarea de documente
exclusiv pentru verificarea indeplinirii cerintelor tehnice asumate, fara a
permite modificarea ofertei.

...-Lotul 11-Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia de nivel
mediu a suprafetelor si a dispozitivelor medicale necritice

....1. Critica privind solicitarea formei lichide (concentrat lichid)

Autoritatea contractanta arata ca lotul 11 vizeaza dezinfectia
suprafetelor si a dispozitivelor medicale necritice, utilizate frecvent,
inclusiv in regim de curatenie curenta. Forma lichida concentrata este
necesara pentru: prepararea rapida si sigura a solutiilor, dozare
controlata si reproductibila, compatibilitate cu procedurile interne si cu
echipamentele de aplicare, reducerea riscului de erori operationale.
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Forma produsului este direct corelata cu modul efectiv de utilizare
in unitatea sanitara.

2.11.2. Critica privind nivelul de dezinfectie solicitat (nivel mediu)

Suprafetele si dispozitivele vizate sunt necritice, dar utilizate
frecvent, necesitand un nivel mediu de dezinfectie pentru controlul
riscului microbiologic. Nivelul solicitat este stabilit in raport cu frecventa
utilizarii si expunerea indirecta a pacientilor.

2.11.3. Ciritica privind spectrul de activitate solicitat

Pentru dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor si dispozitivelor
necritice, produsul trebuie sa asigure eficacitate: bactericida, fungicida,
micobactericida, virucida, in acord cu riscurile specifice mediului clinic.

2.11.4.  Critica privind cerintele de compatibilitate cu materialele

In unitatea sanitara sunt utilizate materiale variate (inox, materiale
plastice, suprafete sensibile), iar utilizarea unor produse incompatibile ar
conduce la: degradari ale dispozitivelor, costuri suplimentare, riscuri
operationale.

2.11.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Documentatia de atribuire permite solicitarea documentelor
exclusiv pentru verificarea indeplinirii cerintelor tehnice, fara a permite
modificarea ofertei.

....Lotul 12-Dezinfectant pentru suprafete speciale si zone cu risc
biologic crescut din unitatea sanitara

2.12.1. Critica privind necesitatea unui produs destinat zonelor cu
risc biologic crescut

In cadrul unitatii sanitare exista zone cu incarcatura microbiologica
ridicata si risc crescut de transmitere a agentilor patogeni (zone de
izolare, spatii de tratament intensiv, zone de manipulare a materialelor
biologice), care necesita masuri de dezinfectie adaptate riscului.

. nr.... la... nr...., selectia dezinfectantilor trebuie sa tina cont de

nivelul de risc al zonei in care sunt utilizati.

2.12.2. Critica privind nivelul de dezinfectie si eficacitatea solicitata

Pentru zonele cu risc biologic crescut, este necesara o eficacitate
superioara fata de cea aplicabila zonelor necritice, avand in vedere:
potentialul ridicat de contaminare, riscul de transmitere a agentilor
patogeni rezistenti, protectia pacientilor vulnerabili si a personalului.

Cerinta este corelata direct cu destinatia produsului si respecta
cadrul normativ aplicabil.

2.12.3. Critica privind spectrul de activitate solicitat.

Pentru utilizarea in zone cu risc biologic crescut, produsul trebuie
sa asigure eficacitate: bactericida, fungicida, micobactericida, virucida, in
acord cu riscurile epidemiologice specifice acestor zone.
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2.12.4. Critica privind substantele active acceptate si cerintele de
siguranta

Autoritatea contractanta a stabilit cerinte privind substantele active
acceptate, avand in vedere: utilizarea frecventa in zone critice,
necesitatea limitarii expunerii personalului la substante cu profil
toxicologic nefavorabil, compatibilitatea cu suprafetele si echipamentele
existente.

Selectia substantelor active nu urmareste favorizarea unui produs
anume, ci asigurarea unui nivel ridicat de siguranta si eficacitate.

2.12.5. Critica privind documentele de dovedire a conformitatii si
clarificarile

Documentatia de atribuire permite solicitarea documentelor
exclusiv pentru verificarea indeplinirii cerintelor tehnice asumate de
ofertanti, fara a permite modificarea ofertei.

Referitor la cheltuieli de judecata, autoritatea contractanta
precizeaza faptul ca operatorul economic are posibilitatea si nu obligatia
sa contracteze serviciile unui avocat.

In conditiile in care, documentul (contestatia) depusa de operatorul
economic este semnata doar de administratorul societatii, iar pe ultima
pagina apare mentiunea ,Red. Av.Gr....", dar fara nicio asumare din
partea acestuia din urma, nu rezulta in niciun fel activitatile mentionate
in Tmputernicirea avocatiala si nici cuantumul acestora raportat la
activitatile , prestate". Prin urmare, daca avocatul imputernicit nu isi
asuma absolut nimic din contestatia depusa de operatorul economic,
atunci autoritatea contractanta nu intelege natura reprezentarii si/sau al
spijinului pe care il asigura domnul avocat si cum ar putea avea
incredere oricine in realizarea efectiva a serviciilor invocate.

In concluzie, solicita Consiliului sa respinga acest petit de cerere,
considerandu-I| neintemeiat.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... transmite
raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante.

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

de Urgenta pentru Copii ,...” ..., in calitate de autoritate
contractanta, a initiat procedura de |licitatie deschisa organizata
in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect Achizitie
dezinfectanti si produse biocide acord-cadru 36 Iuni-5 OE, cod...
Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului
de participare nr...., data limita de depunere a ofertelor fiind stabilita
pentru..., ora 15:...; valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare
este..., fara TVA.

Nemultumita de unele prevederi ale documentatiei de atribuire
pentru loturile 1, 2, 3, 6, 7, 8, 10 si 11... a inaintat contestatia in
analiza, prin care a solicitat cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.
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Nemultumita de unele prevederi ale documentatiei de atribuire
pentru loturile 1-12... a inaintat contestatia in analiza, prin care a
solicitat cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

... a constituit cautiunea in suma de..., conform art. 611 lit. b) si
alin. (22) d'n Legea nr. 101/2016' fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr.... eliberata de..., la data de....

... @ constituit cautiunea in suma de..., conform art. 611 lit. b) si
alin (22) din Legea nr.'01/2016, fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr.... eliberata de..., la data de....

Trecand la solutionarea primei contestatii formulate in cadrul
procedurii de..., Consiliul constata ca aceasta priveste anumite
specificatii tehnice aferente loturilor 1, 2, 3, 6, 7, 8, 10 si 11.

In solutionare va fi pastrata numerotarea criticilor din contestatie
pentru usurinta parcurgerii lor.

Pentru lotul 1 - Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru
curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si
dispozitivelor medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si
compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare, critica
pct.... priveste faptul ca timpul de contact de 5 minute pentru eficacitatile
bactericida EN... si EN..., precum si levuricida EN... si EN... este nejustificat, in
raport cu celelalte specificatii ale caietului de sarcini.

Contestatoarea a sustinut ca avand in vedere faptul ca timpul solicitat
pentru activitatile: virucida EN... si micobactericida EN... este de... de minute,
rezulta ca timpul obligatoriu de contact, pentru realizarea dezinfectiei de nivel
mediu a suprafetelor, pavimentelor si dispozitivelor medicale, este de... de
minute.

. /..., art 1, lit. (e):

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fard actiune asupra sporilor bacterieni;

Din interpretarea acestei definitii rezulta in mod clar ca dezinfectia de
nivel mediu presupune, in mod obligatoriu, eficacitate cumulativa asupra
intregului spectru microbiologic mentionat de actul normativ iar nu eficacitate
partiala ori diferentiata in functie de timpi stabiliti arbitrar.

Or, in conditiile in care autoritatea contractanta solicita eficacitate
virucida si micobactericida exclusiv la un timp de contact de... de minute,
rezulta ca dezinfectia de nivel mediu nu poate fi considerata realizata decat la
expirarea acestui interval, indiferent de timpii impusi pentru alte eficacitat.

Vizavi de timpii de contact stabiliti, trebuie maintit ca, in Decizia
nr....01/... (dosarul nr....), pronuntata de...:

» (...) in acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din urma avand propria metodologie de testare/
evaluare.
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Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe
intregul spectru de activitate microbicida, timpul de contact putand fi
abordat doar din punctul de vedere al fiecarui efect microbicid”.

Astfel fiind, cererea contestatoarei este neintemeiata.

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

Autoritatea contractanta arata, in punctul sau de vedere, ca
solicitarea ca produsul sa fie in forma lichida concentrata este justificata
de necesitati operationale si functionale, avand in vedere: utilizarea
curenta in unitatea sanitara; compatibilitatea cu sistemele de dozare
existente; reducerea riscului de erori de dilutie si manipulare; asigurarea
unui control optim al consumului.

Se poate observa ca autoritatea contractanta nu are nici un
fundament tehnic pentru solicitarea formei lichide, astfel ca nu poate fi
inlaturata cererea petentei pentru motivele generale invocate de
achizitoare. Nu rezulta care sunt motivele pentru care nevoia autoritatii
contractante nu este asigurata si prin alte forme de conditionare a
produsului, contestatoarea explicand ca 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 utilizare.

Astfel fiind, se impune acceptarea si a variantei propuse de
contestatoare.

In cadrul punctului... s-a criticat cerinta din caietul de sarcini ca
produsul sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor,
iod, contravine mai multor dispozitii legale in vigoare.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta arata ca mentine
cerinta privind excluderea fenolilor, aldehidelor, alcoolilor si acidului peracetic,
intrucat aceasta este justificata medical si functional, avand in vedere:
utilizarea produsului pe suprafete si dispozitive medicale dintr-o unitate
pediatrica; riscul iritant, coroziv sau toxic cumulativ al acestor substante;
necesitatea protejarii pacientilor pediatrici si a personalului medical.

Din nou, se poate observa ca autoritatea contractanta nu justifica
impunerea compozitiei produsului, desi relevant pentru aceasta era sa
stabileasca performantele produsului, nu sa stabileasca operatorilor
economici substantele care sa fie excluse din compozitia produsului.

Prin urmare, se impune eliminarea cerintei, achizitoarea putand,
daca apreciaza necesar, sa impuna cerinte suplimentare legate de
performantele produsului.

La pct.... este criticata cerinta: Atat produsul concentrat cat si
recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele de dozare pentru
dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea spitalului. Se va prezenta o
declaratie din partea producatorului echipamentului privind compabilitatea
produsului cu aceste echipamente.
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In punctul siu de vedere, autoritatea contractantd a sustinut c3
cerinta privind compatibilitatea produsului cu sistemele de dozare existente are
ca scop asigurarea unei utilizari eficiente, sigure si standardizate a produselor
dezinfectante in unitatea sanitara. Aceasta cerinta este corelata cu organizarea
fluxurilor interne, controlul consumului si reducerea riscurilor operationale, fara
a constitui o cerinta de natura discriminatorie sau imposibil de indeplinit.
Solicitarea unei declaratii de compatibilitate vizeaza verificarea obiectiva a
functionalitatii produsului, nu transferarea unei obligatii arbitrare asupra
operatorilor economici. Operatorii pot demonstra compatibilitatea prin
documente echivalente sau prin declaratii sustinute de date tehnice
verificabile.

In primul rand, astfel cum a sustinut si contestatoarea,
documentatia de atribuire nu contine nicio informatie referitoare la
producatorul echipamentelor, caracteristicile tehnice, tipul sau modelul
acestora, astfel ca este imposibila indeplinirea cerintei de catre operatorii
economici participanti la procedura.

In al doilea rand, prin solicitarea prezentarii unei declaratii din
partea producatorului echipamentelor se conditioneaza participarea la
procedura, in sensul in care, astfel cum a aratat si contestatoarea,
producatorul aparatelor va stabili accesul la procedura in functie de
relatiile comerciale pe care le are cu anumite societati si va exclude din
procedura alti operatori cu care nu are relatii comerciale. Or, participarea
in procedura nu trebuie stabilita in functie de alegerea producatorului
echipamentului.

Pe de alta parte, dupa cum se poate observa chiar din denumirea
lotului, se solicita detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si dispozitivelor
medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si compatibil
cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare. Or, daca produsul
are si propria pompita dozatoare inclusa, nu se justifica compatibilitatea
cu echipamentul extern, iar autoritatea contractanta nu a argument
nevoia sa de a stabili compatibilitatea cu echipamentele proprii, in aceste
conditii.

Asadar, autoritatea contractanta trebuie sa elimine cerinta de a se
prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului privind
compabilitatea produsului cu aceste echipamente.

De asemenea, in privinta solicitarii ca, atat produsul concentrat cat
si recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele de dozare pentru
dezinfectantii de suprafete aflate in dotarea spitalului, aceasta trebuie fie
eliminata, fie remediata, dat fiind ca, atata vreme cats-a impus ca
produsul sa aiba pompita dozatoare proprie, compatibilitatea cu sistemul
automat extern nu este justificata. Daca doreste ca produsul sa fie
utilizat in sistemele proprii, achizitoarea trebuie sa puna la dispozitie
informatiile tehnice ale echipamentelor, astfel incat operatorii economici
sa cunoasca 1in privinta caror echipamente trebuie asigurata
compatibilitatea. Totodata, trebuie sa se permita operatorilor depunerea
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oricaror documente pentru demonstrarea compatibilitatii, nu numai
a declaratiei din partea producatorului echipamentului privind
compatibilitatea produsului cu aceste echipamente.

Pentru lotul 2 - Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel
inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid
de hidrogen pentru curatarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti, in cadrul pct.... s-a
criticat cerinta ca produsul sa contina peroxid de hidrogen minim 1 -

maxim 2%, apreciindu-se ca Eficacitatea antimicrobiand a produsului nu depinde
NUMAI de concentratia de peroxid de hidrogen, ci este demonstrata prin rapoartele de
testare efectuate conform standardelor europene aplicabile si prin avizul biocid emis
de Comisia Nationala pentru Produse biocide, care certifica atat performanta
microbiologica, cat si siguranta utilizarii produsului.

Autoritatea contractanta arata ca stabilirea intervalului de
concentratie peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2% este justificata

obiectiv si proportional, fiind fundamentata pe:

1. destinatia specifica a produsului - utilizare prin pulverizare pe suprafete si
dispozitive medicale din zona neonatologiei, inclusiv incubatoare pentru nou-nascuti,
unde siguranta pacientilor, a materialelor si a mediului clinic prevaleaza;

2. necesitatea asigurarii unui echilibru intre eficacitatea microbiologica si
compatibilitatea cu suprafetele sensibile, expuse utilizarilor repetate;

3. experienta procedurald anterioara a autoritatii contractante, validata de CNSC-
Completul C3 prin Decizia nr. 641/C3/156..., 363 din data de... si ramasa definitiva
prin Hotararea Curtii de Apel ... nr.... (Dosar nr....), in care Consiliul a retinut ca
limitarea intervalului de concentratie a unei substante active este permisa, atunci
cand aceasta este justificata de scopul medical si de mediul de utilizare.

Dupa cum se poate observa, chiar autoritatea contractanta a
invocat faptul ca limitarea intervalului de concentratie este permisa
atunci cand aceasta este justificata de scopul medical si de mediul de
utilizare, insa argumentele sale din punctul de vedere sunt la nivel
declarativ, neexistand vreo justificare a concentratiei pentru mediul de
utilizare indicat.

Destinatia specifica a produsului - utilizare prin pulverizare pe
suprafete si dispozitive medicale din zona neonatologiei, inclusiv
incubatoare pentru nou-nascuti, unde siguranta pacientilor, a
materialelor si a mediului clinic prevaleaza nu conduce in mod automat
la stabilirea unei anumite concentratii de peroxid de hidrogen, iar
concentratia impusa nu a fost justificata, astfel ca trebuie eliminata.

In cazul in care apreciaza necesar, achizitoarea poate impune
cerinte suplimentare legate de nivelul de performanta urmarit a fi
obtinut.

La pct.... s-a criticat cerinta ca produsul Sa nu contina fenoli, aldehide,
alcooli, acid peracetic, clor, iod, sdruri cuaternare de amoniu, astfel ca raman
valabile cele de la critica pct.....

La pct.... s-a criticat faptul ca standardele specifice pulveriz&rii, respectiv
EN... bactericid, EN... fungicid si EN16777 virucid, nu sunt cuprinse in specificatiile
caietului de sarcini. Aceste standarde sunt esentiale pentru a asigura eficienta
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dezinfectiei si standarde inalte de protectie si siguranta pentru pacienti si personalul
medical.

Autoritatea  contractanta a  precizat in  punctul sau de

vedere ca spectrul de eficacitate solicitat in caietul de sarcini este stabilit in
conformitate cu..., care defineste standardele obligatorii in functie de scopul utilizarii
produsului, inclusiv modalitatea de aplicare (prin stergere cu actiune mecanica
conform standardului 1884/2025).

Diferenta de abordare intre loturi este justificata obiectiv, intrucat:

Lotul 2 vizeaza un produs sporicid de nivel inalt, cu utilizare controlata,
orientata catre siguranta microbiologica maxima, nu catre rapiditate operationala; e
Lotul 11 are un alt scop functional (nivel mediu, alcoolic, utilizare frecventd), ceea ce
justifica solicitarea unor standarde suplimentare specifice pulverizarii. Standardele
invocate de contestator (EN..., EN...) nu sunt obligatorii cumulativ pentru toate
produsele aplicate prin pulverizare, ci se aplica in functie de categoria de risc, scop si
nivel de dezinfectie, conform EN...:....

Tinand seama de explicatiile aduse de autoritatea contractanta care
a urmarit in cadrul lotului 2 siguranta microbiologica maxima, nu
rapiditate operationala, produsul de la lotul 11 avand un alt scop
functional, precum si de faptul ca respectarea standardului EN...:... nu
este obligatorie, testarile urmand a fi stabilite in functie de nevoile
achizitoarei, o mdsura de remediere in scopul propus de contestatoare
nu se impune. In acest sens este de amintit decizia Consiliului nr....
din..., mentinuta de..., Sectia contencios administrativ si fiscal, prin
Hotararea nr. 39/2026 din....

Vizavi de timpii de contact pentru efectul virucid complet de 30
minute si eficacitate sporicida EN... de 15 minute, Consiliul va respinge
aceasta critica a contestatoarei.

Sub aspect tehnic fiecare activitate microbicida este evaluata in
parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre
care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze
efectul testat.

Atata vreme cat standardul EN...:... precizeaza timpii de actiune
pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se poate stabili
un timp de contact global, careva fi luat in considerare pentru
acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comuna a
mai multor eficacitati microbicide, este sustinut de practica CNSC si a
instantelor de judecata, printre care Decizia nr....01/... (dosarul nr....),
pronuntata de...:

» (...) in acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din urma avand propria metodologie de
testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe
intregul spectru de activitate microbicida, timpul de contact putand fi
abordat doar din punctul de vedere al fiecarui efect microbicid”.
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Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca
aceasta nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea 1i satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentdand o folosire
ineficienta a fondurilor,

In cadrul punctului... s-a criticat faptul ca, in cadrul lotului 2 fiind
vorba despre un produs pentru care s-a impus sa aiba actiune de
curatare si dezinfectie, se impune atestarea in conditii de murdarie.

Consiliul constata ca, intr-adevar, indicatiile produsului sunt:
curatarea si dezinfectia cu efect sporicid, cu efect rapid a suprafetelor si
aparaturii medicale.

Avand in vedere prevederile privind regulile de testare de pe... de
internet a agentiei... https:
//echa.europa.eu/documents/10162/.../bpr_guidance_assessment_evalu
ation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9a18-82ee-...-d8291...43fb9?
t=..., Guidance on the BPR:... B+C Version... August 2023... 61: When a
product claims combined cleaning and disinfection, the product should be
tested under dirty conditions [...]. (C4nd un produs pretinde a avea o
actiune combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in
conditii de murdarie.), Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
modificarea caietului de sarcini vizdnd lotul 2 cu cerinta dovedirii
eficacitatii produsului ofertat prin testari realizate in conditii de murdarie,
respectiv. sa modifice cerinta: Sa prezinte spectrul de activitate
conform...:... si testarile conform spectrului de activitate detinut (test3rile s
fie efectuate in conditii de curatenie si/sau murdarie pentru tot spectrul solicitat).

Pentru lotul 3 - Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de
hidrogen pentru curdtarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti, prima critica
(pct....) priveste eliminarea cerintei ca produsele sa contina peroxid de
hidrogen minim 1% - maxim 2%, astfel ca raman valabile cele stabilite
in cadrul pct.....

La pct.... s-a solicitat eliminarea cerintei ca produsul Sa nu contina
fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, saruri cuaternare de
amoniu, astfel ca raman valabile cele mentionate in cadrul punctului....

La pct.... s-a solicitat completarea spectrului de activitate astfel
incat sa fie asigurata dezinfectia de nivel inalt.

A Potrivit art. 11 din normele tehnice aprobate prin Ordinul nr.... (1)
In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut), instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum urmeaza:
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a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta
la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, cAmpuri operatorii,
mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate
dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide utilizate in proceduri invazive,
echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctura,
acele utilizate in neurologie, lamele laringoscoapelor, echipamentul de
anestezie si respiratie asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate
pentru montarea dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate;

b) semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii, avand
solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin de
dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea recomandarilor producatorului.
Exemplu: endoscoapele flexibile utilizate exclusiv ca dispozitive pentru
imagistica, varfurile de la seringile auriculare, masca de oxigen, accesoriile
pompitelor de lapte etc., plostile, urinarele, utilizate pentru pacientii a caror
piele prezinta solutii de continuitate, sunt considerate semicritice;

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care
vin In contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive trebuie sa
fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel scazut. Exemplu:
stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele hemodializoarelor care vin
in contact cu dializatul, termometrele electronice, ventuzele, cadrele pentru
invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul
medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a aratat
ca solicitarea unui produs de nivel mediu de dezinfectie pentru incubatoarele
de nou-nascuti nu contravine OMS... /..., intrucat:

1.incubatoarele nu sunt dispozitive medicale critice in sensul art. 11 alin.
(1) lit. b), ci echipamente medicale cu suprafete neinvazive, care intra in
contact cu tegumentul pacientului, care poate fi intact sau nu;

2. nivelul de dezinfectie aplicabil se stabileste in functie de riscul real
de utilizare, iar nu prin extensii teoretice;
3. dezinfectia de nivel inalt este rezervata dispozitivelor care vin in

contact direct cu mucoasa sau tegumentul pacientului, iar mediul care vine in
contact cu pacientul imunocompromis trebuie sa fie prelucrate cu solutii
dezinfectante de nivel inalt.

Autoritatea contractanta a stabilit nivelul mediu de dezinfectie in corelare
cu procedurile interne de curatenie, frecventa aplicarii si materialele
echipamentelor, pentru a evita degradarea acestora si expunerea inutila la
substante agresive.

Avand in vedere explicatiile autoritatii si tindnd seama de
responsabilitatea acesteia pentru determinarea nivelului de dezinfectie
cerut, Consiliul va respinge solicitarea... de modificare a nivelului de
dezinfectie.
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Pentru lotul 6 - Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de
nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile si dispozitivelor
medicale termosensibile, la pct.... se solicita modificarea nivelului de
dezinfectie, astfel ca raman valabile cele mentionate la punctul anterior
(...).

Vizvai de spectrul de activitate, se retine cdain materia
standardizarii, atat legislatia nationalda, cdt si cea europeana
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens,
urmand a retine faptul ca Regulamentul (UE) nr.... (act normativ care,
potrivit art. 288 din..., se aplica direct in legislatia interna, excluzand
orice masura de receptare nationala sau tot ceea ce ar putea disimula
natura si efectele sale) stabileste, in mod clar, ca:

»(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor
specificatii voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa 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 europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [... de Standardizare
(CEN) si... de Standardizare in Electrotehnicd (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
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, facilitdnd 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 cdnd este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume... 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 reprezintda un beneficiu
pentru economie in ansamblu si pentru consumatori in particular. Standardele
pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si asigura
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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 piata, 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 rand serviciile care
au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd 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 europeand” inseamnd orice specificatie
tehnica alta decat un standard european, adoptatd de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetatd sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.

Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse,
Consiliul retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al
standardelor.

Totodata, Consiliul retine ca legislatia nationala este armonizata cu
aceste dispozitii comunitare, stabilind la art. 6 din Legea nr. 163/2015
privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor roméne are ¢

(2) Apli

I
o n

reg

e, in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a vietii, a
sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului si a intereselor
consumatorilor fac necesara o astfel de masura”,

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN... a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr.... pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide emis de... Publice, in sensul
prevazut la art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015 insa aceasta
reglementare a fost abrogata la data..., nefiind aplicabila la data initierii
prezentei proceduri de atribuire.

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

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

- Decizia nr....3/..., pag. 19, emisa de... in dosarul nr....;

- Decizia nr...., pag. 40-41, emisa de... in dosarul nr....;
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- Decizia nr...., pronuntata de... in dosarul nr.....

In lipsa unei prevederi legale exprese, prin care sa fie impusa
aplicarea standardului EN...:... pentru definirea specificatiilor tehnice si a
testarilor doveditoare, precum si pentru evaluarea ofertelor primite,
Consiliul constata ca nu se poate stabili existenta unei obligatii pentru
autoritatea contractanta, in acest sens.

Cele de mai sus raman valabile si in privinta timpilor de contact
stabiliti.

Referitor la critica de la pct.... vizand cerinta ca produsul sa contina
complexe enzimatice, din nou, se poate observa ca autoritatea
contractanta nu justifica impunerea compozitiei produsului, desi relevant
pentru aceasta era sa stabileasca performantele produsului, nu sa
stabileasca operatorilor economici substantele care sa fie excluse din
compozitia produsului.

Prin urmare, se impune eliminarea cerintei, achizitoarea putand,
daca apreciaza necesar, sa impuna cerinte suplimentare legate de
performantele produsului.

Referitor la compatibilitatea produsului si a recipientului acestuia,
raman valabile cele retinute la punctul....

Pentru lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflord pe baza de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare
electrica, referitor la compozitia produsului, respectiv sa nu contina acid
peracetic, raman valabile cele retinute la punctul....

Pentru lotul 8 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflord pe baza de peroxid de hidrogen...% prin nebulizare
electrica, pentru solicitarea de la punctul... raman valabile cele retinute
la punctul....

Referitor la timpi de actiune (punctul...) raman valabile cele de la
punctul....

In ceea ce priveste compozitia produsului (punctul...) respectiv sa
nu contina acid peracetic, raman valabile cele retinute la punctul....

10 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, pe baza de alcool minim 70%, flacon colapsabil,
fiind vorba despre compozitia produsului ramén valabile cele de la
punctul....

Referitor la solicitarea de la punctul... privind forma de prezentare
flacoane colapsabile, Consiliul constata a fi intemeiata critica
contestatoarei, in sensul in care impunerea unei anumite forma de
prezentare nu a fost justificata de autoritatea contractanta.

. 11 - Produs dezinfectant pe baza de alcool, de nivel mediu, cu
efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafete,
aparatura si dispozitive medicale pe baza de alcool minim...%, solicitarea
contestatoarei facand referire la timpii de contact raman valabile cele de
la punctul....
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In considerarea celor prezentate va fi admisd contestatia formulats
de....

Trecand la solutionarea celei de-a doua contestatii formulate in
cadrul procedurii de..., Consiliul constata ca aceasta este indreptata
impotriva anumitor specificatii tehnice aferente loturilor 1-12.

O prima critica (....1) priveste nota: Cerintele tehnice definite la
nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor documente
complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit producator, la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de
fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau
echivalent”, apreciind ca mentiunea "echivalent” este prevazuta in situatii
specifice, nu la modul....

Avand in vedere ca, in nota, s-a facut mentiunea ca aceasta
priveste situatia in care se face trimitere la standarde, la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda
specifica de fabricatie/prestare/executie, o remediere in sensul cerut de
contestatoare nu se impune.

In cadrul criticii....2 s-a solicitat obligarea autoritatii la completarea
cerintei (CS achizitie p....): ,Oferta insotita de toate documentele anexe se
depune in limba roméana. Documentele emise de producatori se depun in limba
de origine insotite de traducerea acestora." in sensul ,Toate documentele
ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata pentru conformitate cu
originalul prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care
efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba
strdaina, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata".

Se poate observa din solicitare ca aceasta adauga elemente
suplimentare cerintei, fara a indica cum anume Iin concret ar fi
afectat accesul societatii la procedura in forma actuala a cerintei si care
ar fi vatamarea produsa. Daca achizitoarea nu a urmarit sa obtina
anumite certificari suplimentare la care face referire contestatoarea si
nici traducerea autorizata a documentelor emise de producatori,
obligarea la completarea cerintei nu isi gaseste justificarea.

La pct.....3 s-a solicitat: obligarea autoritatii la modificarea
prevederii (CS achizitie, p.21): ,3.SR EN14885:..., cu respectarea
termenelor de conformare de 18 luni conform EN...:.... Spectrul de actiune va
fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/buletine de analiza /referate
de evaluare/ aviz bio si/sau echivalent (conform Legii 98/... cu modificarile si
completdrile ulterioare)." in sensul eliminarii sintagmei ,cu respectarea
termenelor de conformare de 18 luni conform EN...:...", avand in vedere ca
standardul a dobandit statutul unui standard national la data de....

Desi mentiunea nu afecteaza participarea operatorului economic la
procedura, pentru claritate, autoritatea contractanta trebuie sa elimine
mentiunea “cu respectarea termenelor de conformare de 18 Iluni conform
EN...:..." standardul fiind aprobat cu statutul unui standard roman la....

De asemenea, s-a solicitat modificarea formularii “Spectrul de actiune
va fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/buletine de analiza /referate de
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evaluare/ aviz bio si/sau echivalent" in sensul ,Spectrul de actiune va fi dovedit prin
actele de autorizare a produselor oferite pentru indeplinirea procedurilor de dezinfectie
prevazute de art. 6 (2) si (3) OMS nr....".

Avand in vedere ca autoritatea contractanta a permis depunerea
oricaror documente pentru dovedirea spectrului de actiune (rapoartelor
de testare/buletine de analiza /referate de evaluare/ aviz
bio) modificarea ceruta de... nu se impune, documentele la care face
referire nefiind excluse prin modul de formulare a cerintei.

La pct.....4 s-a solicitat eliminarea cerintei privind prezentarea
documentului “Fisa tehnica”, dat fiind ca acesta este un document emis
de producator, or, chiar autoritatea nu a acceptat depunerea declaratiei
de propria raspundere referitoare la caracteristicile produselor.

Consiliul constata a fi intemeiata solicitarea contestatoarei, dat fiind
ca solicitarea fisei tehnice a produsului nu are la baza incadrarea intr-un
act normativ si, de asemenea, este o cerere contradictorie dat fiind ca nu
pot fi depuse declaratii pe propria raspundere referitoare la
caracteristicile produselor.

Asadar, va fi eliminata cerinta prezentarii fisei tehnice a produsului.

La pct.....5. s-a solicitat obligarea autoritatii la completarea cerintei
de prezentare a documentului (CS achizitie, p.22): "9.Eticheta (in limba

romand)." cu sintagma finala ,intocmita conform prevederilor art. 69... nr....
pentru produsele biocide respectiv ale pct..... ANEXA I... nr.... - pentru produsele
dispozitive medicale."

Desi lipsa completarii la care face referire contestatoarea nu poate
avea ca efect prezentarea unor etichete intocmite in afara dispozitiilor
uniunii, pentru claritatea cerintei, autoritatea contractanta va indica
necesitatea respectarii indicatiilor de etichetare prevazute de
regulamentele aferente.

La pct.....6 s-a solicitat obligarea autoritatii la eliminarea cerintei
prezentarii documentului (CS achizitie, p.22): ,10.Document emis si
semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta este
imputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul
Romaéaniei.", explicdnd ca Un act similar este prevdzut a fi depus in cadrul
dosarului tehnic al solicitantului unui aviz de punere la dispozitie pe piata -
dosar care se constituie si este analizat anterior emiterii avizului CNPB (art.4
(1) lit. i) OMS nr....).

Consiliul retine ca un act similar se cere a face parte din dosarul
tehnic al produsului biocid supus avizarii conform prevederilor... nr.... i)
un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care se
autorizeaza firma solicitanta ca reprezentant pentru punerea la dispozitie a
produsului pe piata pe teritoriul Romaniei, dosar analizat de... pentru...
pentru emiterea avizului de punere pe piatd a produsului biocid. in lipsa
unor explicatii din partea autoritatii, Consiliul nu poate valida mentiunea
in caietul de sarcini, drept care, si in acest caz, se impune eliminarea ei.

Consiliul s-a pronuntat 1in acelasi sens prin decizia nr.
866/C2/683/....
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La pct.....7. s-a solicitat obligarea autoritatii la eliminarea
cerintei (CS achizitie, p.22): ,13.Deoarece catalogarea unui produs ca fiind
coroziv implica dificultati de utilizare, expunerea personalului, a pacientilor (in
cazul nostru copii), a suprafetelor prelucrate precum si o gestionare/ tratare a
deseurilor stricta, conform legislatiei de mediu (legislatia pentru deseuri de
ambalaje, etc.) pentru toate produsele se solicita ca acestea sa nu fie corozive,
inflamabile si sa nu contina glutaraldehida, formaldehida sau alte aldehide."

In primul rand, astfel cum a sustinut si contestatoarea, formularea
este una generala si elimina toate produsele care sunt corozive,
inflamabile si contin glutaraldehida, formaldehida sau alte aldehide, desi
este posibil ca unele dintre aceste produse sa fie autorizate si sa atinga
scopul achizitiei.

In al doilea rand, achizitoarea elimind din competitie anumite
produse printr-un control suplimentar asupra compozitiei produsului,
dupa ce acesta a obtinut autorizatia de punere pe piata si se incadreaza
in specificatiile tehnice impuse pentru un anumit tip de dezinfectant
descris in caietul de caietul de sarcini.

In al treilea rand, informatiile sunt contradictorii, cata vreme se
solicita ca produsele sa respecte regulamentele europene, dar, intr-un
mod..., sunt excluse toate produsele care sunt corozive, inflamabile si
contin glutaraldehida, formaldehida sau alte aldehide.

Un astfel de mod de formulare a cerintei nu poate conduce decét la
restrictionarea participarii la procedura a anumitor operatori economici
care, desi pot oferta produse autorizate, care respecta cerintele impuse
de regulamentele in domeniu si care acopera scopul achizitiei, au in
continut substantele la care face referire autoritatea contractanta.

De altfel, spitalul nu a adus in punctul sau de vedere explicatii
vizavi de situatia expusa de contestatoarea, respectiv un produs contine
aldehide si a fost autorizat pentru utilizare in scopul achizitiei.

Fata de cele de mai sus se impune fie eliminarea cerintei, fie
adaptarea acesteia intr-un mod specific in functie de produsul care se
doreste a fi achizitionat, de specificatiile impuse si de documentele
cerute pentru verificarea conformitatii produsului.

La pct.....8 s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
eliminarea prevederii (CS achizitie, p.22): ,,....Pentru o evaluare corecta a
propunerii tehnice, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a solicita
depunerea documentelor prin care se demonstreaza indeplinirea conditiilor
solicitate prin caietul de sarcini, in situatia in care aceste documente nu au fost
depuse.”

Avand in vedere ca, potrivit art. 133 alin. (2) din normele
metodologice aprobate prin... nr.... “propunerea tehnica reprezinta
trebuie sa corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini
sau in documentul descriptiv”’, iar acceptarea modificarii propunerii
tehnice poate fi acceptata in conditiile limitativ prevazute de dispozitiile
legale (art. 134 din norme), autoritatea contractanta neputand solicita,
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conform art. 134 alin. (1) din normele metodologice, decat clarificarile
si completdrile formale sau de confirmare, necesare pentru evaluarea
fiecarei oferte, prevederea criticata fie va fi eliminata fie va fi adaptata
dispozitiilor amintite.

Referitor la solicitarea....9 privind obligarea autoritatii contractante
la eliminarea tuturor cerintelor impunand o anumita compozitie a
produsului, raméan valabile cele retinute in motivarea primei contestatii
(pct....), autoritatea contractanta nu justificda impunerea compozitiei
produsului, desi relevant pentru aceasta era sa stabileasca performantele
produsului, nu sa stabileasca operatorilor economici substantele care sa
fie excluse din compozitia produsului.

Prin urmare, se impune eliminarea cerintelor care fac referire la
compozitia produsului, achizitoarea putédnd, daca apreciaza necesar, sa
impuna cerinte suplimentare legate de performantele produsului.

De asemenea, la pct.....10 s-a solicitat eliminarea oricaror cerinte
referitoarea la nocivitatea produselor (ex: solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta a pielii; sa fie cu toxicitate redusa; sa nu fie clasificat ca
toxic, alergic, coroziv), sens in care raman valabile cele de la pct.....9.

In continuare, Consiliul va trece la analiza criticilor aduse
specificatiilor tehnice pentru loturile contestate.

Pentru lotul 1 - Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru
curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor si
dispozitivelor medicale (cu pompita dozatoare compatibila, inclusa) si
compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare, s-a
solicitat la pct..... eliminarea cerintei prezentarii marcajului CE din cadrul
specificatiei... [Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa
principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr
617/2014 si/sau sa detina aprobare la nivel european in conformitate cu BPR
(Regulamentul privind... 528/...) sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical (sa
prezinte marcaj CE)].

In ceea ce priveste dispozitivele medicale sunt aplicabile
prevederile Regulamentului nr.... privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a
Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE).... 2 punctul...
urmatoarele: ,«marcaj de conformitate CE» sau «marcaj CE» inseamna
un marcaj prin care un producator indica faptul cd un dispozitiv este in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu
alte dispozitii legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se
dispune aplicarea sa”.

Fiind vorba despre un dispozitivn medical pentru care este
obligatoriu marcajul CE, cerinta nu reprezinta decat o transpunere a
dispozitiilor aplicabile dispozitivelor medicale, faptul ca este vorba despre
un marcaj neconducand la posibilitatea verificarii numai in faza de
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executare a contractului, incadrarea putand fi verificata in etapa de
evaluare a ofertelor.

Astfel fiind, critica se constata a fi nefondata.

La pct..... s-a solicitat modificarea actualului spectru de activitate
microbicida a produsului solicitat.

Consiliul constata a fi intemeiata critica contestatoarei referitoare la
eliminarea eficacitatii /levuricide, dat fiind ca Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, din..., aprobate prin Ordinul nr...., prevad la art. 1 lit. e) ca
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) este procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a
fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni.

Potrivit art. 6 alin. (1) din ordinul amintit Produsele biocide utilizate
in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid,
fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

Mai intai, este de amintit ca standardul EN...:... face trimitere si la
activitatea levuricida si la activitatea tuberculocida (pag. 23).

Desi conform ordinului amintit eficacitatea la care se face trimitere
este fungicida, cerinta nu poate fi considerata abuziva, cata vreme si
standardul EN14885:... identifica separat cele doua activitati.

Relativ la situatia eficacitatii tuberculocide, fata de care sustine
contestatoarea ca locul acesteia este luat de cea micobactericida,
Consiliul constata ca si standardul o prevede alternativ, respectiv
Tuberculocidal/ Mycobactericidal activity, in timp ce autoritatea o
impune cumulativ micobactericida s tuberculocida.

In acest context, este necesara respectarea Ordinului nr...., care
prevede doar eficacitate micobactericida.

In ceea ce priveste activitatea virucida, contetstatoarea solicita
eliminarea cerintelor de dovedire a eficacitatii virucide la nivelurile
impotriva virusurilor anvelopate si limitat. Consiliul constata ca si in cazul
eficacitatii fungicide ca, atdta vreme cat eficacitatea virucida impotriva
virusurilor incapsulate si virucida limitata este prevazuta si in standardul
EN...:... (pag. 23 si 33), cerintele nu pot fi considerate abuzive.

Vizavi de forma lichida ceruta pentru produs a carei modificare se
solicita (critica....), raman valabile cele retinute in solutionarea
contestatiei... (pct....).

Referitor la critica.... care vizeaza cerinta de compatibilitate a
produsului cu sistemele de dozare aflate in dotarea spitalului, raman
valabile cele retinute in solutionarea contestatiei... (pct....). Daca doreste
ca produsul sa fie utilizat in sistemele proprii, achizitoarea trebuie sa
puna la dispozitie informatiile tehnice ale echipamentelor, astfel incat
operatorii economici sa cunoasca in privinta caror echipamente trebuie
asigurata compatibilitatea. Totodata, trebuie sa se permita operatorilor
depunerea oricaror documente pentru demonstrarea compatibilitatii, nu
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numai a declaratiei din partea producatorului echipamentului privind
compatibilitatea produsului cu aceste echipamente.

De asemenea, achizitoarea trebuie sa indice in clar numarul
echipamentelor de dozare si sa permita alternativa punerii gratuite la
dispozitie de catre operatorii economici a propriilor dozatoare pentru
asigurarea unui acces egal la procedura.

Pentru lotul 2 - Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel
inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid
de hidrogen pentru curdtarea suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu
indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti, in cadrul criticii....,
se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea modului actual
de definire a cantitatii de achizitionat. Consiliul constata ca este
indreptatita cererea contestatoarei, dat fiind ca la specificatia... din
caietul de sarcini se solicita Forma de prezentare - lichid (spray) in
recipient de minim 5... ml - maxim... ml, prevazut cu pulverizator, in
schimb cantitatea este mentionata in flacoane. Intrucat cantitatea
dezinfectantului se masoara in litri, prezentarea in flacoane nu se
justifica, astfel ca autoritatea trebuie sa modifice cerinta, in sensul
definirii cantitatii prin raportare la litri, nu flacoane.

Vizavi de solicitarea de la pct..... de obligare a autoritatii
la eliminarea precizarii ,sporicid" din cuprinsul formularilor ,Produs detergent
si dezinfectant sporicid de nivel inalt", ,Indicatii: curatarea si dezinfectia cu
efect sporicid", se observa ca, desi insasi contestatoarea invoca faptul ca
dezinfectia de nivel inalt presupune si dezinfectia majoritatii sporilor
bacterieni (art. 1 lit. d din anexa nr.... la Ordinul nr....), aceasta solicita
eliminarea precizarii "sporicid”. Dcaa orice produs destinat dezinfectiei de
nivel Tnalt trebuie sa aiba in spectrul de activitate eficacitate sporicida nu
se intelege cum anume este impiedicata contestatoarea in elaborarea
ofertei prin mentiunea unei eficacitatii necesare. Astfel fiind, se constata
caracterul nefondat al criticii.

Referitor la marcajul CE (critica....) raman valabile cele mentionate
la critica.....

Critica.... priveste solicitarea de obligare a autoritatii la modificarea
cerintei... din caietul de sarcini: Sa prezinte spectrul de activitate
conform...:... si testarile conform spectrului de activitate detinut (testarile sa
fie efectuate in conditii de curatenie si/sau murdarie pentru tot spectrul
solicitat), astfel ca raman valabile cele retinute in motivarea contestatiei...
(punctul...).

In cadrul punctului.... este criticat spectrul de activitate.

Astfel, pentru eficacitatea bactericida conform EN..., intr-adevar,
acest standard evalueaza un produs aplicat prin stergere, ceea ce nu
este cazul pentru produsul de la lotul 2, asadar, cerinta trebuie
eliminata.

De asemenea, pentru eficacitate levuricida conform standardului
EN... situatia este similara. Pentru activitatea levuricida conform EN...,
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cata vreme este prevazuta de standardul EN...:... (pag. 23) nu exista
motive pentru eliminarea ei.

Vizavi de completarea spectrului cu solicitarea dovedire eficacitatii
bactericida si fungicida si conform standardului EN..., cata vreme
standardul EN...:... nu este obligatoriu si autoritatea nu a dorit si aceasta
eficacitate adaugarea ei nu se impune.

Pentru eficacitatea fungicida conform standardului EN... situatia
este similara cu cea levuricida si bactericida conform acelu... standard.

Pentru eficacitatea tuberculocida, cerinta este impusa cumulativ cu
cea micobactericida, desi standardul o stabileste in mod alternativ, atsfel
ca se impune eliminarea eficacitatii tuberculocide. In acest context, este
necesara respectarea Ordinului nr...., care prevede doar eficacitate
micobactericida.

Vizavi de completarea spectrului cu solicitarea de dovedire a
eficacitatii virucide si conform standardului EN..., cata vreme standardul
EN...:... nu este obligatoriu si autoritatea nu a dorit si aceasta eficacitate
adaugarea ei nu se impune.

Referitor la eliminarea eficacitatii Virucida impotriva virusurilor
incapsulate: EN... (...), timp de contact < 5 minute, cata vreme aceasta este

prevazuta si in standardul EN...:..., eliminarea ei nu se impune.

Referitor la eliminarea cerintei:... (inclusiv pe Clostridium difficile) <
15 minute, cétd vreme aceasta este prevazuta si in standardul EN...:...,
eliminarea ei nu se impune.

La pct..... din contestatie se solicita obligarea autoritatii la

modificarea timpului de contact al nivelului virucid al eficacitatii virucide
din maximum 30 minute in maximum 5 minute.

complet: EN... (...), s-a solicitat in caietul de sarcini timp de
contact < 30 minute.

Pentru activitate Virucida s-a solicitat timp de contact < 5 minute.

Consiliul constata a fi intemeiate sustinerile contestatoarei in sensul
in care produsul fiind utilizat pentru suprafete aflate in contact cu
pacientii timpul de contact nu poate fi mai mare de 5 minute, astfel ca
cerinta pentru eficacitate virucid complet trebuie modificata. In aceste
conditii trebuie efectuate modificari pentru cerinta privind acoperirea
intregului spectru solicitat (pct.... din caietul de sarcini), fiind intemeiata
solicitarea.....

De asemenea, se constata a fi intemeiata critica de la pct.......
privind modificarea cerintei: 2..... Sa fie compatibil cu suprafete si obiecte
din orice material (metal, plastic, inox, sticla, materiale ceramic, etc),
relevanta prezentand materialul suprafetelor si dispozitivelor medicale pe
care urmeaza a fi aplicat produsul, astfel ca se impune remedierea
cerintei.

Vizavi de dovedirea compatibilitatii, dovezile nu au fost limitate in
vreun fel de autoritatea astfel ca o completare a cerintei nu se impune.
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La pct..... s-a criticat cerinta:.... Sa prezinte declaratie producator
pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr....
privind substantele active, explicAndu-se ca lista publicata de ECHA poate fi
consultata direct de autoritate.

Tinand seama de prevederile art. 95 alin. (1) si (2) ale
Regulamentului 528/... si de publicarea Listei cu substantele active o
cerere de prezentare a declaratiei de producator nu se impune, fiind
intemeiata solicitatea contestatoarei.

La pct..... se solicita obligarea autoritatii la
eliminarea cerintei:.... Sa prezinte termenul de valabilitate de la deschidere,
intrucat s-a impus cerinta:.... Sa detina termen de valabilitate a produsului

de minim 1 an. Se constata necorelarea celor doua cerinte. Autoritatea a
impus un termen de valabilitate de minimum un an fara a indica de cand
se calculeaza acest termen si cerinta prezentarii termenului de
valabilitate de la deschidere fara a indica o anumita perioada. Se
constata ca este necesara o corelare a celor doua cerinte.

La pct..... din contestatie se solicita obligarea autoritatii la
modificarea actualei formule de analiza comparativa a ofertelor,
prevazuta la pct.... din caietul de sarcini: Analiza comparativa: Se va avea
in vedere pretul unui flacon de minim 750 ml-produs gata de utilizare ce
acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.

Vizavi de acoperirea intregului spectru solicitat trebuie amintit ca,
atata vreme cat standardul EN...:... precizeaza timpii de actiune
pentru fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se poate stabili
un timp de contact global (in speta 30 de minute), care va fi luat in
considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in
caietul de sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal
pentru impunerea unui timp de contact global pentru actiunea comuna a
mai multor eficacitati microbicide, este sustinut de practica CNSC si a
instantelor de judecata, printre care Decizia nr....01/... (dosarul
nr....), pronuntata de...:

» (...) In acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constatd ca
fiecare efect microbicid este evaluat de standardul specializat
corespunzator, acesta din urma avand propria metodologie de
testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe
intregul spectru de activitate microbicida, timpul de contact putdnd fi
abordat doar din punctul de vedere al fiecarui efect microbicid”.

Pe de alta parte, se retine ca forma de prezentare a produsului a
fost sub forma de flacoane de minimum 5... ml maximum... ml, insa
analiza comparativa se face pentru un flacon de 750 ml.

Totodatd, cum s-a aratat in cadrul criticii...., produsul achizitionat
este dezinfectant cantitatea urmand a fi exprimata in litri, astfel ca
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analiza comparativa sub forma unui flacon de 750 ml nu poate fi
considerata conforma.

Cerinta impunerii analizei comparative pentru flacon de 750 ml nu
a fost justificata de autoritatea contractanta.

Analizand criticile formulate in cadrul lotului 3 - Produs detergent si
dezinfectant de nivel mediu cu efect rapid, gata de utilizare prin
pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curatarea
suprafetelor si dispozitivelor medicale, cu indicatie de utilizare pentru
incubatoare nou-nascuti, Consiliul constata ca sunt similare celor de la
lotul 2, astfel ca autoritatea contractanta trebuie sa efectueze
modificarile in consecinta, urmand a fi avute in vedere pentru spectrul de
activitate si timpii de contact cele retinute in cazul analizei produsului de
la lotul 2, urmand a fi aplicate in mod similar.

Pentru lotul 4 - Servetele umede, produs detergent si dezinfectant
de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de
hidrogen minim 1% - maxim 2% pentru suprafete mici si aparatura
mediga/é, cu indicatie de utilizare pentru incubatoare nou-nascuti,

Intrucat forma de prezentare prevazuta la pct.... din caietul de
sarcini este cutie/pachet resigilabil, cu maxim 1... servetele
impregnate/cutie/ pachet, si se solicita... de bucati, nu se poate determina
daca pretul va fi stabilit per pachet/cutie sau pe servetel. In plus, nu se
cunoaste cum va fi stabilit pretul daca pachetul contine maximum 1...
servetele.

Asadar, autoritatea ar trebuit sa defineasca in mod clar cerintele
imouse si modul de evaluare a ofertelor.

In privinta solcitarilor referitoare la marcajul CE si eliminarea
sintagmei "murdarie si/sau curatenie” raman valabile cele de la pct.....
Si.....

Referitor la spectrul de activitate si timpii de contact, achizitoarea
trebuie sa faca o analiza a criticilor contestatoare si sa aplice similar cele
retinute mai sus pentru loturile 2 si 3.

In ceea ce priveste critica.... vizand obligarea autoritatii Ia
modificarea cerintei:.... Sa se prezinte perioada de valabilitate /
stabilitate / siguranta in timp, din momentul deschiderii recipientului pentru
minim 3 luni, Consiliul o constata intemeiata, dat fiind ca perioada de
valabilitate a fost stabilita la pct..... Perioada de valabilitate a produsului sa
fie de minim 1 an, asadar cele doua cerinte trebuie corelate.

In cadrul criticii...., contestatoarea urmareste modificarea
cerintei:.... Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 1...
servetele impregnate/cutie/pachet, apreciind ca ar trebui sa se urmareasca
pastrarea stabilitatii si sigurantei in timp.

Dat fiind ca nu a fost indicata o motivare care sa determine
considerarea nelegalitatii cerintei si nici nu s-a indicat cum anume este
impiedicata participarea sa la procedura prin impunerea formei de
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prezentare de maximum 1... servetele/pacht/cutie, o masura de
remediere nu se impune.

Cele de mai sus raman valabile si in privinta dimensiunii
servetelelor, critica.....

Modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse de
autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii dispozitiilor art. art.
155 alin. (1), (2) si (6) si art.. 156 din Legea nr. 98/2016.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante de stabilire a specoificatiilor tehnhice trebuie exercitate cu
buna credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucdt s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul retine ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator fintocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile produselor existente in
portofoliul respectivului operator economic.

nu a indicat cum anume ii este restrictionata participarea la
procedura prin impunerea anumitor dimensiuni pentru servetele. Nu a
precizat care ar fi produsul pe care doreste sa il oferteze si care ar fi
specificatiile acestuia si nici care ar fi acei producatorul favorizat prin
impunerea dimensiunilor din caietul de sarcini.

In privinta criticilor de la punctele.... si.... raman valabile cele
retinute in referire la aceleasi specificatii pentru lotul 2.

Intrucat criticile aferente produsului de la lotul 5 sunt similare celor
din cadrul loturilor 4 si 2 raman valabile cele anterior retinute.

Pentru lotul 6 - Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de
nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile si dispozitivelor
medicale termosensibile, critica.... priveste cerinta: Poate fi incadrat ca
dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform
Ord. MSP nr... /... cu referire la HG nr 617/2014 si/sau sa detina aprobare la
nivel european in conformitate cu BPR (Regulamentul privind... 528/...) sau
sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical (sa prezinte marcaj CE),
contestatoarea sustindnd ca autoritatea trebuie sa aleaga incadrarea ca
dispozitiv medical sau produs biocid.

In solutionarea criticii, Consiliul are in vedere ca, potrivit art. 18 din
normele tehnice aprobate prin Ordinul nr.... Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele: h) natura suportului care urmeaza sa fie
tratat.
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De asemenea, este de retinut ca potrivit... nr...., art. 2 pct. 1,
.dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masind, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi
utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai
multe dintre scopurile medicale urmatoare: - diagnosticare, prevenire,
monitorizare, prevedere, prognhozare, tratament sau ameliorare a unei boli; -
diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui
handicap sau o compensare a acestora; - investigare, inlocuire sau modificare
a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;
- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe
prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi, si
care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman,
dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace. De
asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse: - dispozitivele utilizate n scopul controlului sau favorizarii
conceptiei; - produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum
si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;

Potrivit art. 8 alin. (1) din normele tehnice aprobate prin Ordinul

nr.... In orice activitate de dezinfectie se aplica masurile de protectie a
muncii, conform prevederilor legislatiei in vigoare, pentru a preveni accidentele
si intoxicatiile.
(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: e) dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte,
care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicald, dispozitive medicale, material moale.

Avand in vedere posibilitatea de alegerea intre cele doua produse
(biocide sau dispozitive medicale), precum si faptul ca un criteriu de
alegere este natura suportului, tinand seama de dispozitiile legale de mai
sus, Consiliul constata intemeiate criticile contetatoarei.

Trebuie amintit si faptul ca deciziile Consiliului (686/C1/501 din... si
1655/C1/1516/...), prin care au fost acceptate ambele variante de
produse au fost modificate de..., Sectia a III-a contencios administrativ
si fiscal (dosar nr....) si..., Sectia all-a civila, de contencios
administrativ si fiscal (dosar nr....), instantele de judecata stabilind
necesitatea alegerii tipului de produs in functie de natura suportului care
urmeaza a fi tratat.

In privinta spectrului de activitate si al timpilor de contact se vor
aplica similar cele retinute pentru produsul de la lotul 2.

Referitor la admiterea ofertarii dezinfectantului compatibil cu
propriul sistem de dozare (critica....) raman valabile cele retinute in
solutionarea criticii.....

In cazul criticilor.... si.... raman valabile cele retinute pentru
aceleasi critici in cadrul lotului 2.
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Pentru lotul 7 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflora pe baza de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare
electrica, prima critica (....) priveste eliminarea referirii la dezinfectia
aeromicroflorei care, in opinia contestatoarei, se realizeaza prin utilizarea
razelor ultraviolete.

Se retine ca, potrivit art. 8 alin. (2) din normele tehnice aprobate
prin Ordinul nr.... (2) Modalitatile de dezinfectie sunt:

a) dezinfectia prin caldura uscata sau flambarea este utilizata exclusiv in
laboratorul de microbiologie;

b) dezinfectia prin caldura umeda (termodezinfectia) a instrumentarului
chirurgical, urinarelor, plostilor, tavitelor renale, biberoanelor, tetinelor,
tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc. se realizeaza prin procesarea in masini
de spalat automate conform standardului... (standard caracteristici si cerinte
pentru masini de spalat si dezinfectat automate), respectiv a lenjeriei si a
veselei pentru procesarea automata;

c) dezinfectia cu abur uscat supraincalzit pentru suprafete se efectueaza
cu aparatura specifica, marcata CE, respectand indicatiile producatorului;

d) dezinfectia cu raze ultraviolete este indicatda in dezinfectia
suprafetelor netede si a aerului in incaperile/spatiile laboratoarelor, salilor de
operatii, in alte spatii inchise si se utilizeaza in completarea masurilor de
curatare si dezinfectie chimica:

(i) aparatele de dezinfectie cu raze ultraviolete, autorizate conform
prevederilor legale in vigoare, sunt insotite de documentatia tehnica, ce
cuprinde toate datele privind caracteristicile si modul de utilizare si de
intretinere a aparatelor, pentru a asigura o actiune eficace si lipsita de
nocivitate;

(ii) este obligatorie intocmirea unui registru de evidenta zilnica a
numarul... total de ore de functionare pentru lampile cu ultraviolete;

e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si
care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala,
dispozitive medicale, material moale.

Astfel fiind, tinand seama de dispozitiile legale citate, in lipsa unor
justificari din partea autoritatii contractante se impune eliminarea
referirii la dezinfectia aeromicroflora.

In privinta criticii.... raman valabile cele de la critica.....

Pentru spectrul de activitate se vor aplica similar cele retinute in
cadrul lotului 2.

In cazul criticilor........ si.... raman valabile cele retinute pentru
aceleasi critici in cadrul lotului 2.

In privinta lotului 8 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete si
aeromicroflora pe bazd de peroxid de hidrogen...% prin nebulizare
electrica, intrucat criticile sunt similare raman valabile cele retinute
pentru loturile 6 si 7.
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Pentru lotul 9 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala
a mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de Digluconat de
Clorhexidina 4%, critica.... vizeaza cerintele:... se prezinte Aviz produs
Biocid cu indicatia de utilizare in unitatile medicale valabila pentru spectrul de
activitate mentionat mai jos, unde sa se mentioneze cantitatea si timpul de
utilizare pentru fiecare indicatie completa (dezinfectia igienica si chirurgicala
prin spalare) si... detina aviz BIO, cu ultima actualizare indiferent de motivul
modificarii.

Consiliul constata a fi intemeiata critica contestatoarei in sensul in
care continutul avizului Bio este stabilit prin anexa nr.... la Ordinul nr....,
astfel ca adaugarea unor alte elemente in aviz nu ramane la latitudinea
operatorului economic, astfel incat sa se conformeze cerintelor impuse
de autoritate. Astfel fiind, informatiile din cele doua cerinte de mai sus
trebuie remediate, relevante fiind informatiile stabilite prin Ordinul
ministrului sanatatii.

Vizavi de modificarea spectrului de activitate si solicitarea de la
pct..... trebuie aplicate similar cele prevazute pentru lotul 2.

In cadrul solicitarii.... contestatoarea urmareste modificarea
cerintei:.... nu produca iritatie la utilizare / sa fie dovedit prin rapoarte de
testare capacitatea de protectie tegumentara.

Consiliul constata a fi nefondata solicitarea avansata de petenta,
dat fiind ca, atdta vreme cat autoritatea nu a dorit depunerea unor
rapoarte din partea unor laboratoare certificate si nu a impus o astfel de
cerinta, specfiicatia nu o impiedica in vreun fel pe contestatoare sa
depuna oferta. Acceptarea prezentarii rapoartelor de testare nu ii poate
produce vreo vatamare societatii.

Pentru solicitarile.... si.... raman valabile cele retinute in
solutionarea criticilor.... si.....

In ceea ce priveste dsipenserele existente, compatibilitatea cu
acestea si informatiile necesare elaborarii ofertei raman valabile cele de

Referitor la cerinta vizand lipsa oricarui impact asupra functionarii
sistemului implementat prin PNRR, autoritatea contractanta trebuie sa
explice in concret la ce anume functionalitati se refera, atsfel incat sa
poata fi depuse oferta conforme cerintelor sale.

Referitor la analiza comparativa raman valabile cele mentionate la
lotul 2 in privinta timpilor de contact.

Pentru lotul 10 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare, pe baza de alcool minim 70%, flacon
colapsabil, pentru cerinta.... raman valabile cele de la pct......

Pentru forma de conditionare (....) raman valabile cele de Ia

Referitor la spectrul de activitate vor fi aplicate similar cele retinute
pentru produsul de la lotul 2.
Pentru solicitarea de la pct..... raman valabile cele de la pct......
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Pentru solicitarea de la pct..... raman valabile cele de la pct......
In ceea ce priveste dispenserele existente, compatibilitatea cu
acestea si informatiile necesare elaborarii ofertei raman valabile cele de

Referitor la analiza comparativa raman valabile cele mentionate la
lotul 2 in privinta timpilor de contact.

Pentru lotul 11 - Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica prin spalare -
maxim 2 minute si dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - maxim 5
minute, respectand intreg spectrul de eficacitate solicitat, referitor
la cantitatea de achizitionat (....) raman valabile cele de la pct......

Referitor la spectrul de activitate vor fi aplicate similar cele retinute
pentru produsul de la lotul 2.

Pentru solicitarea.... raman valabile cele de la pct......

Pentru lotul 12 - Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel inalt),
pe bazd de acid peracetic, pentru curdtarea suprafetelor, in cadrul criticii....
este solicitata modificarea cerintei:... prezinte efect de curatare puternic si
efect de dezinfectie de nivel sporicid intr-un singur pas Lavetele sa fie
compatibile cu toate tipurile de suprafete (cauciuc sau plastic) si dispozitive
medicale.

Consiliul constata a fi intemeiate criticile contestatoarei, in sensul in
care cerintele nu sunt justificate raportat la nivelul de dezinfectie si, in
plus, sunt necorelate cu alte cerinte introduse pentru acelasi lot
(cerinta... Sa fie compatibil cu suprafete si obiecte din cauciuc sau plastic).

Pentru solicitarea.... raman valabile cele de la pct......

Referitor la spectrul de activitate si timpii de contact vor fi aplicate
similar cele retinute pentru produsul de la lotul 2.

Pentru solicitarea de la pct..... care priveste cerinta... Sa fie lavete
mari tip prosop pentru dezinfectie inalta, autoritatea contractanta trebuie sa
coreleze cerinta cu celelalate cerinte si prevederi pentru tipul de
dezinfectie solcitat.

In privinta solicit&rii...., Consiliul constatd de asemenea necesitatea
corelarii informatiilor de la nivelul lotului.

In privinta solicitdrii...., care face refrire la cerinta din caietul de
sarcini... fie formate din minimum 3 straturi (2 textil netesut si 1 din pudra
activatoare, cu putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid
peracetic), din nou, se constata necesitatea corelarii informatiilor si, in
plus, necesitatea impunerii nivelului de performanta a produsului, nu a
anumitor compozitii ale lavetei care sunt specifice fiecarui producator.

De asemenea, informatiile de la cerintele... si... se constata ca nu
sunt clare si complete pentru elaborarea corespunzatoare a ofertelor si
nu sunt in corelare cu celelalte informatii de la nivelul lotului si cu
dispozitii legale aplicabile, citate si de contestatoare, astfel ca este
necesara remedierea acestora.

Pagina 63 din 66



Critica de la pct..... priveste forma de prezentare, astfel ca raman
valabile cele de la pct......

Critica de la pct..... priveste dimensiunea servetelelor, astfel ca
raman valabile cele de la pct......

Pentru solicitarea.... raman valabile cele de la pct......

Pentru solicitarea.... raman valabile cele de la pct......

Pentru analiza comparativa raman valabile cele prevazute la lotului
2, cu aplicare similara.

In considerarea celor prezentate, constatand o lipsa din partea
autoritatii contractante a justificarii specficatiilor tehnice impuse, tinand
seama de un numar semnificativ de modificari/completari/remedieri care
ar trebui efectuate, precum si de imposibilitatea realizarii acestora ca
urmare a deschiderii ofertelor depuse in cadrul procedurii pentru loturile
contestate, informatii care rezulta din consultarea sistemului
electronic, Consiliul urmeaza sa admita  contestatiile...  si..., 1n
contradictoriu cu... de Urgenta pentru Copii ,...” ..., sa anuleze caietul de
sarcini pentru loturile 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11 si 12, precum si sa
decida anularea licitatiei la aceste loturi.

Asupra cererii contestatoarei... de suportare a cheltuielilor prilejuite
de formularea si sustinerea contestatiei sale (onorariul avocatial), ea
este supusa dispozitiilor art. 26 alin. (9) din lege - Consiliul poate obliga,
la cerere, partea in culpd, la plata cheltuielilor efectuate pentru
solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si documentele
doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere, care
trebuie depusa Inainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei. -, precum si celor aplicabile in mod corespunzator din Codul
de procedura civila. Situatia cauzei a relevat ca... de Urgenta pentru
Copii ,,..."” ... s-a aflat in culpa procesuala, motiv pentru care reclamanta
a initiat atacarea caietului de sarcini pe cale administrativ-jurisdictionala.
Existand o culpa procesuala din partea ei, se impune ca autoritatea
achizitoare sa suporte cheltuielile efectuate de reclamanta.

In consecinta, date fiind cheltuielile avansate de... in solutionarea
contestatiei sale, Consiliul considera intemeiata si va admite solicitarea
de obligare a autoritatii contractante aflate in culpa la plata celor
efectuate de aceasta in cursul solutionarii contestatiei. Cheltuielile
solicitate sunt in suma de... si reprezinta: Onorariu asistare si/sau
reprezentare juridica contestatie documentatie atribuire CNI1... /...
organizata de autoritatea contractanta... de Urgenta pentru Copii
s ..., pentru ,...” - Cabinet de Avocat, servicii facturate cu seria 2
nr.... si achitate de societatea contestatoare prin tranzactie interbancara
la... (ordinul de plata nr...., banca..., referinta tranzactiei nr...),
potrivit actelor depuse la dosarul cauzei. Tinand seama de faptul ca au
existat solicitari in cadrul contestatiei constatate a fi nefondate, Consiliul
va reduce onorariul avocatial si va obliga autoritatea la plata catre... a
sumei de....
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Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea
prezentei, admite contestatiile formulate de... si..., in contradictoriu cu...
de Urgenta pentru Copii ,...” ..., si anuleaza caietul de sarcini pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 si 12 si procedura de licitatiei
deschisa organizata pentru aceste loturi.

Admite cererea... privind obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor efectuate cu solutionarea contestatiei si obliga... de Urgenta
pentru Copii ,...” ... la plata catre... a sumei de..., reprezentand onorariu
avocatial.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei
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... In 5 exemplare, contine 61 pagini.
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