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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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. 1122/09.05.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
23785/10.05.2022, formulata de catre ...S.R.L., cu sediul ..., inmatriculata
la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata
juridic prin ..., cu sediul profesional in ..., impotriva documentatiei de
atribuire a procedurii de achizitie publica organizata catre ..., cu sediul in
.., In calitate de autoritate contractanta, desfasurata prin licitatie
deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare, avand ca
obiect ,Lavete dezinfectante si antiseptice pe bazd de iod”, se solicita
modificarea caietului de sarcini al Loturilor nr. 1 si 2 ale achizitiei in raport
de cererile din contestatie, anularea tuturor si oricaror acte subsecvente
efectuate in procedura de atribuire a acordurilor cadru ale Loturilor 1 si 2
in temeiul caietului de sarcini nemodificat, acordarea cheltuielilor de
judecata, precum si suspendarea procedurii de atribuire pentru Loturile nr.
1 si 2 pana la solutionarea contestatiei.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
prin care ...S.R.L. critica documentatia de atribuire publicata de catre
autoritatea contractanta, solicitand cele prezentate in preambulul prezentei
decizii.

Prin adresa nr. 1122/09.05.2022, inregistrata la Consiliu cu nr.
23785/10.05.2022, in termen legal si in temeiul art. 8 alin. (1) din Legea
nr. 101/2016, ...S.R.L. formuleaza contestatie impotriva documentatiei de
atribuire a procedurii de achizitie publica, prin care solicita:
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- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
al loturilor 1 si 2 in raport de cererile din contestatia sa;

- anularea tuturor si oricaror acte subsecvente efectuate in
procedura de atribuire a acordurilor cadru ale loturilor 1 si 2 in temeiul
caietului de sarcini nemodificat;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
conform art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 (onorariu avocat in suma
de 3.500 lei);

- suspendarea continuarii procedurii loturilor 1 si 2 in temeiul art. 22
alin. (1) Legea nr. 101/2016.

In fapt, contestatoarea motiveaza cererea sa prin urmatoarele
considerente:

- In cazul continuarii procedurii acestor loturi pe baza unei
documentatii de atribuire care ar suferi modificari in cazul admiterii
contestatiei sale, ar fi nevoita sa depuna o oferta care, pe de o parte, ar
deveni inutila, dar cunoscuta in aspectul sau tehnic si financiar, iar pe de
alta parte, ar trebui eventual refacuta (cu noi eforturi materiale si umane);

- exista riscul ca, in cazul modificarii documentatiei de atribuire ca
urmare a admiterii contestatiei pe fondul sdau, sa se iveasca cauze de
anulare a procedurii legate de imposibilitatea eventuala a remedierii
defectelor de legalitate si temeinicie, de masuri unilaterale ale autoritatii
contractante.

Pe fondul contestatiei, societatea ...S.R.L. arata ca cererile/criticile
sale au in vedere dezinfectantul impregnator al lavetelor si, doar atunci
cand face aceasta precizare, suportul material impregnat (laveta propriu-
zisa).

Aceasta adauga ca, preliminar, se impune corectarea mentiunii din
Fisa de date a achizitiei sectiunea II.1.4 Descrierea succinta a contractului
sau a achizitiei/achizitiilor: ,Achizitie medicamente conform caiet de
sarcini”, Loturile 1 si 2 ale achizitiei neavand ca obiect ,achizitia de
medicamente”.

CRITICI GENERALE:

1.1. Contestatoarea solicita eliminarea cerintei din Fisa de date a
achizitiei sectiunea II1.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale: 2.
Autorizatie de functionare de la Ministerul Sanatatii, inclusiv anexa (eliberat de M.S.

conform Legii 95/2006 modificata cu OUG 2/2014, art. 888, valabila la termenul
prezentarii - pentru depozitarea si comercializarea produselor (sau a unor produse

similare) ce fac obiectul procedurii.” Aceasta precizeaza ca nu (mai) exista
asemenea ,Autorizatie de functionare" emisa de Ministerul Sanatatii, atat
in toata reglementarea actuala referitoare la autorizarea/avizarea punerii
la dispozitie pe piata a dezinfectantilor, cat si in art. 888 Legea nr.
95/2006.

1.2. Tot sub aspectul adaptarii la actuala legislatie, contestatoarea
solicita Tnlocuirea prevederilor caietului de sarcini al achizitiei extrase din
OMS nr. 961/2016 (abrogat) cu cele corespunzatoare din OMS nr.
1761/2021 (in vigoare) in ceea ce priveste 3.1 Obiectivul general la care
contribuie furnizarea produselor.
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1.3. ...S.R.L. solicita eliminarea cerintei de prezentare a

documentului ,Referat de expertiza tehnicd emis de Comisia Nationald pentru
Produse Biocide din care sa reiasa activitatea antimicrobiana conform specificatiei
tehnice (test efectuate in laboratoare independente de producator), domeniul de
utilizare, indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact (sustinut de concluzia

raportului de testare)”, deoarece asemenea document se intocmeste de
experti desemnati ai C.N.P.B. cu titlu prealabil emiterii avizului de punere
la dispozitie pe piata, conform prevederilor art. 2 din OMS nr. 10/2010. In
acest sens, avandu-se in vedere ca referatul respectiv este act prealabil si
fundamentand avizul emis de C.N.P.B., precum si caracterul sau de
document intern, prezentarea avizului este suficienta (nu mai este
necesara prezentarea ,referatului de evaluare").

CRITICI SPECIFICE:

1. In ceea ce priveste Lotul 1-Lavete dezinfectante de nivel mediu
pentru suprafete, contestatoarea solicita urmatoarele:

- stabilirea precisa si necontradictorie a suportului dezinfectiei,
deoarece titulatura lotului (si deci obiectul achizitiei) este stabilita in mod
contradictoriu:

> in anuntul de participare si Fisa de date a achizitiei este ,/lavete
dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete”

> in caietul de sarcini al lotului este ,lavete dezinfectante de nivel
mediu pentru suprafete echipamente medicale”.

Contestatoarea puncteaza ca, in lipsa eventualei virgule lamuritoare,
s-ar parea ca este vorba de suprafetele echipamentelor medicale.

Prin raportare la principiul dedus din prevederile art. 20 alin. (7) si
art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016, prevederile Anuntului de
participare prevaleaza fata de cele ale caietului de sarcini pe lot.

Diverse cerinte din caietul de sarcini pe lot arata ca utilizarea
dezinfectantului/lavetei ar trebui sa priveasca nu numai suprafetele (asa

cum se stabileste in titulatura lotului), dar si:
»Sa curete si sa dezinfecteze mainile si suprafetele
sa aiba avizare biocida TP1 si TP2
sa aiba teste de eficacitate si pt curatarea si dezinfectia instrumentarului medical
sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive”

In acest sens, daca autoritatea contractanta va mentine indicarea
suprafetelor drept suport al dezinfectiei, se impune precizarea suprafetelor

care urmeaza a fi dezinfectate cu produsul lotului 1, deoarece cerinta
»Sa poata fi folosite si in blocul alimentar (teste de eficacitate)”

indica o folosire si in alte zone de activitate ale achizitoarei (pe langa
cea a blocului alimentar), care ar putea atrage o modificare a nivelului
dezinfectiei (din cel mediu, stabilit in titulatura lotului, in scazut sau inalt).

Cererea contestatoarei are in vedere informarea completa, precisa si
corecta asupra procedurii la care ar urma sa participe si ca alegerea
dezinfectantului (in speta, a celui impregnator) se face potrivit criteriilor
prevazute de art. 18 din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, dintre care

relevante pentru discutia de fata sunt:
,a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
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c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care sunt utilizate,
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente: sdnge,
puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat”

Contestatoarea considera ca, avandu-se in vedere ca madainile nu se
dezinfecteaza cu lavete (a se vedea procedurile stabilite prin Anexa nr. 3 la
OMS nr. 1761/2021), iar suprafete nu inseamna, din punct de vedere
tehnic si juridic, instrumentarul medical (si nici suprafetele acestora) (a se
vedea diferentierea prevazuta in Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 intre
dezinfectia ,instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor" si
dezinfectia ,suprafetelor", art. 9, art. 11 alin. (1), art. 13-14, art. 20 si art.
15), suportul de dezinfectat care ar trebui avut in vedere de achizitoare
este suprafetele. Astfel, se impune eliminarea oricaror referiri la
dezinfectia mainilor si instrumentarului medical si la cerintele de
documentare a unor asemenea calitati de dezinfectare (precum cerinta de
clasificare TP1).

Totodata, contestatoarea precizeaza ca, daca suprafetele vizate prin
utilizarea produsului Lotului 1 sunt doar cele din zona blocului alimentar,
atunci trebuie eliminata cerinta clasificarii biocid TP2 si impusa cu claritate
cerinta documentarii clasificarii de produs TP4. Insa, daca suprafetele
vizate nu sunt cele din blocul alimentar sau daca produsul solicitat este un
dispozitiv medical destinat dezinfectiei (suprafetelor) instrumentarului
medical, atunci trebuie eliminata cerinta:

,Sa poata a fi folosite si in blocul alimentar (teste eficacitate) “

In raport de precizarea solicitata (a suportului dezinfectiei), urmeaza
a se examina si tipul dezinfectantului corespunzator alegerii/precizarii:
produs biocid sau dispozitiv medical. Totodata, in raport de aceste
aprecieri privind suportul de dezinfectat trebuie stabilit in mod
corespunzator si spectrul de activitate al dezinfectantului.

Contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate existent
actualmente in caietul de sarcini pe lot (pornind de la premisa ca suportul
de dezinfectat este suprafetele, iar nivelul dezinfectiei este mediu; in
situatia in care achizitoarea precizeaza in alt mod natura suportului de
dezinfectat si nivelul dezinfectiei, urmeaza a examina - si eventual

contesta - consecintele precizarii asupra specificatiilor Lotului 1):

»~Sa fie testate bactericid, fungicid, microbactericid, virucid conform standardelor:
EN1500, EN1276, EN16615, EN13697, EN1656, EN1624, EN1657, EN1650,
EN14348, ASTM 1052, ASTM E1053-11, EN14476, EN16777, testare pe SARS-Cov2”.

...S.R.L. solicita eliminarea standardelor: EN 1657 si EN 1656
(privesc produse destinate in zona veterinara), EN 1500 (priveste produse
pentru dezinfectia mainilor, si, asa cum a aratat, dezinfectia mainilor nu se
face cu lavete), EN 1650 (priveste produse pentru dezinfectie in zonele
alimentatie, industrial, casnica si institutionala, iar autoritatea contractanta
activeaza in zona medicalda), ASTM 1052 (este un standard national
american si, potrivit art. 156 (1) lit. b) Legea nr. 98/2016, cand
specificatiile tehnice sunt exprimate prin trimitere la standarde, atunci
aceste trimiteri se fac, in ordine de prioritate, la standarde nationale
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transpunand standarde europene sau la standarde europene; pentru
demonstrarea eficacitatii virucide a unui produs dezinfectant exista
standardul european specializat EN 14476), ASTM E-1053-11 (pentru
aceleasi argumente precum cele de la standardul ASTM 1052, la care
adauga si pe acela derivat din lipsa de specializare a zonei de activitate a
produsului testat in acest mod ,suprafete ale mediului inconjurator"), EN
16777 (nu este un Standard national, nu a fost transpus ca norma tehnica
nationala).

De asemenea, contestatoarea solicita eliminarea cerintei de testare
pentru activitatea virucida pe tulpina SARS-COV?2.

Dovedirea efectului virucid al unui produs chimic dezinfectant se face
prin testari conform standardului EN 14476. Testarea conform
metodologiei standardului EN 14476 se face in conditiile anume precizate
si obligatorii, inclusiv in ce priveste conditia de testare ,,ORGANISME DE
TESTARE" - p. 27 standard EN 14885:2018.

Asadar, o testare a unui produs dezinfectant pentru suprafete pe cele
trei tulpini de testare prevazute de standardul EN 14476 dovedeste
eficacitatea produsului fata de orice virus (inclusiv SARS-COV?2).

...S.R.L. solicita completarea/precizarea cerintelor de spectru prin
cerinta ca eficacitatea microbicida din caietul de sarcini pe lot sa se
dovedeasca prin testari efectuate in conditii de murdarie. In caietul de
sarcini se formuleaza cerinte imgunénd ca produsul ofertat sa realizeze
atat curatarea, cat si dezinfectia. In asemenea situatie (cand se solicita un
produs cu actiune simultana de curatare si dezinfectie), se impune
solicitarea de testari in conditii de murdarie; in acest sens se pronunta
organismul specializat al UE (ECHA) in , Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)
Version 3.0 April 2018, p. 57”.

Totodata, potrivit standardului EN 14885:2018:

»3.3.5.1. conditii de curatenie

conditii reprezentative a suprafetelor care au fost curatate in mod satisfacator
si/sau sunt cunoscute a contine niveluri minime de substante organice si/sau
anorganice"”

in timp ce un produs testat in conditii de murdarie este unul destinat
suprafetelor contindnd sau cunoscut a putea contine depuneri de substante
organice si/sau anorganice.

In speta, contestatoarea subliniaza ca este vorba de o dezinfectie de
nivel mediu si de suprafete cunoscute a contine substante organice a caror
prezenta ar putea reduce/anihila actiunea dezinfectanta (daca produsul
utilizat nu dovedeste capacitatea de a actiona eficient in asemenea
conditii).

Totodata, ...S.R.L. solicita eliminarea cerintelor:

,Sa nu irite si sa nu usuce mainile in cazul utilizarii frecvente, contin aloe vera
sa fie testate dermatologic (se va face dovada)”

Asa cum a mai aratat, contestatoarea reitereaza ca dezinfectia
mainilor nu se realizeaza prin utilizarea lavetelor.
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Contestatoarea solicita eliminarea cerintelor:
.Sa fie prietenoase cu tegumentele
sa nu genereze rezistivitate bacteriana”

Intrucat sunt lipsite de precizia pe care trebuie sa o aiba orice
specificatie tehnica. Termenul ,prietenos" nu este comensurabil in
mod obiectiv, iar ,rezistivitatea bacteriana” este o cerinta imprecisa in
lipsa determinarii sale temporale si substantiale, respectiv fara
indicarea modului de apreciere a indeplinirii acestei cerinte.

...S.R.L. solicita completarea caietului de sarcini al lotului cu
cerintele de documentare a calitatii produsului solicitat (biocid sau
dispozitiv medical) prevazute de art. 6 OMS nr. 1761/2021.

Totodata, impreuna cu cererea de prezentare - in cazul
produselor biocide - a avizului emis de C.N.P.B., contestatoarea
sustine ca este necesar ca acesta sa mentioneze existenta valabila a
indicatiei de utilizare in unitati sanitare, fiind necesara in acest scop
prezenta produsului ofertat in REGISTRUL NATIONAL AL PRODUSELOR
BIOCIDE.

2. In ceea ce priveste Lotul 2-Lavete mari tip prosop pentru
dezinfectia inalta cu proprietati puternice de curatare (titulatura din Fisa de
date/anuntul de participare), contestatoarea solicita stabilirea precisa si
necontradictorie a suportului dezinfectiei.

Titulatura lotului (si deci obiectul achizitiei) este stabilita in mod
contradictoriu: in anuntul de participare si Fisa de date a achizitiei este
J.lavete mari tip prosop pentru dezinfectia inalta cu proprietati
puternice de curatare, iar in caiet de sarcini al lotului este ,/avete
dezinfectante de nivel inalt pentru suprafete dispozitive/echipamente
medicale"” (in lipsa eventualei virgule lamuritoare, s-ar parea ca este
vorba de suprafetele dispozitivelor/echipamentelor medicale).

Prin raportare la principiul dedus din prevederile art. 20 alin. (7)
si art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016, prevederile anuntului de
participare prevaleaza fata de cele ale caietului de sarcini pe lot.

Contestatoarea apreciaza ca, avandu-se in vedere ca indicatia
de utilizare este ,sa poata fi utilizat pentru curdtarea /dezinfectia de nivel
inalt a suprafetelor mici si a dispozitivelor medicale non-invazive, in sectii cu risc
inalt si in situatii epidemiologice (infectii cu Clostridium difficile)”,
dezinfectantul impregnator al lavetei trebuie sa fie clasificat ca
dispozitiv medical. Astfel, aceasta are in vedere caracterul de
accesoriu al unui dispozitiv medical al lavetei, ceea ce atrage
clasificarea sa de dezinfectant medical si invoca prevederile art. 1
alin. (4) si art. 2 pct. 1 si 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ca, potrivit art. 18 din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, un criteriu esential al unei alegeri
corecte a dezinfectantului este ,h) natura suportului care urmeaza sa fie
tratat”, ceea ce implica, pentru situatia spetei, ca natura de dispozitiv
medical a suportului de dezinfectat impune alegerea unui dezinfectant
adecvat, avand aceeasi calitate de dispozitiv medical.
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In acest sens, in cazul admiterii cererii de mai sus, trebuie

modificate corespunzator cerintele:

,AViz sanitar ca produs biocid, cu specificarea categoriei de produs: Grupa
principala 1, TP2 sau ca dispozitiv medical;

Sa aiba certificare: Dispozitiv medical sau biocid.”

in sensul stabilirii calitatii de dispozitiv medical al produsului, cu
obligatia ofertantului de a prezenta documentele justificative necesare,
aratate in continuare.

Contestatoarea solicita precizarea <clara a cerintelor de
documentare a calitatii produsului ofertat de dispozitiv medical, si
anume in modul stabilit prin art. 6 alin. (3) al OMS nr. 1761/2021:

,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotaréarea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 de abrogare
a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat
implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in
declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile
de utilizare”.

De asemenea, contestatoarea solicita inlocuirea cerintei de
prezentare de ,traduceri legalizate” ale documentelor ofertei
redactate intr-o limba straina cu prezentarea de ,traduceri automate”
ale acestora, fintrucat ar fi o lipsa vadita de proportionalitate
mentinerea acestei cerinte, care presupune ingreunarea accesului la
procedura al operatorilor economici, traducerea legalizata presupune
costuri si durata procedurala mai mari decat in cazul traducerii
autorizate. Aceasta invoca art. 5 Ordinul ANRMAP nr. 509/2011 (act
in vigoare, lipsind abrogarea sa expresa) care stabileste: (1)
Operatorii economici se pot implica in paralel in derularea mai multor
proceduri de atribuire, considerent ce va obliga autoritatile
contractante sa solicite si sa permita depunerea documentelor in
oricare dintre formele:

- original;

- copie legalizata;

- copie lizibila cu mentiunea ,conform cu originalul.”

...S.R.L. solicita modificarea cerintei:

~Rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide efectuate conform
EN in laboratoare acreditate pe teritoriul Roméniei sau stat UE si independente de
producator”

in sensul eliminarii sintagmei ,si independente de producator”,
deoarece sintagma respectiva este adaugata cerintei legale ,rapoartele de
testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat conform SR
EN ISO/CEI 17025 "Evaluarea conformitatii. Cerinte generate pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a
conformitatii" (art. 4 alin. (1) lit. g~2 din OMS nr. 10/2010), respectiv ,un
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raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform
Standardului european pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN
14885:2015" (lit. g"3), respectiv ,rapoartele de testare acceptate vor fi
efectuate intr-un laborator acreditat conform unui standard recunoscut
international” (lit. g"4).

In virtutea normelor de autorizare a activitatilor laboratoarelor,
acestea sunt autonome si obligate sa fie obiective si neutre.

Avandu-se in vedere ca scopul standardul ISO/IEC 17025:2017
presupune existenta acreditarii unui laborator conform acestei norme
internationale, este exclusa posibilitatea cercetarii caracterului
impartial al evaluarii tehnice a laboratorului respectiv (altfel decat pe
calea actiunii in justitie), caracter pus in discutie, prin inserarea
respectivei cerinte.

Contestatoarea solicita modificarea cerintei:

,5a aiba eficacitate sporicida Clostridium Difficile 1 min > 6 Log 10”

in sensul scaderii nivelului reducerii logaritmice la 3 log. 10,
astfel cum este prevazut in standardul EN 13704 (prezent de altfel si
in spectrul de activitate microbicida din caietul de sarcini pe lot), care
impun o reducere logaritmica de minimum 3 log. 10 (p. 45 din
standardul EN 14885:2018).

Totodata, aceasta solicita modificarea specificatiei de spectru
microbicid ,sporicid (CLOSTRIDIUM DIFFICIL M. Terrae si POLIO)”, prin
eliminarea tulpinilor de testare ,M. Terrae" (Mycobacterium terrae este o
tulpina pentru testarea eficacitatii tuberculocide) si ,,POLIO" (Poliovirus este
o tulpina pentru testarea eficacitatii virucide).

Contestatoarea solicita eliminarea specificatiei ,sa aiba testare pe
biofilm uscat ASTM E2967-15", deoarece standardul ASTM E2967-15 este
un standard national american. Atunci cand specificatiile tehnice se
bazeaza pe prevederile unor standarde, legea nationala (art. 156 alin. (1)
lit. b) din Legea nr. 98/2016) obliga autoritatea contractanta sa faca
trimitere la standardele europene. In speta, echivalentul european al
standardului american cerut de autoritatea contractanta este standardul
EN 16615.

...S.R.L. face precizarea ca un studiu al cercetatorilor germani a
comparat cele doua standarde de testare si concluzioneaza: ,Testarea
eficientei a dezinfectiei suprafetelor este un proces complex care depinde
de multi parametrii diferiti. De vreme ce testul de 4 campuri reflecta mai
bine practica, este rational sa se foloseasca procedura acestui test, luand
in considerere ca EN 16615 a fost aprobat de CEN TC216 in 2015 dupa
metoda validarii incercarilor interlaboratoare”. Asadar, si din punct de
vedere tehnic, este preferabil standardul european EN 16615. De altfel,
acest standard figureaza intre cele pretinse prin caietul de sarcini al lotului.

O alta modificare solicitata de contestatoare vizeaza precizarea
ca toate testarile standardelor indicate in caietul de sarcini al lotului
trebuie efectuate in conditii de murdarie. In caietul de sarcini se
formuleaza cerinte impunéand ca produsul ofertat sa realizeze atat
curatarea, cat si dezinfectia:
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»~Sa poata fi utilizat pentru curatarea/dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor si a dispozitivelor medicale non-invazive cu risc inalt in situatii
epidemiologice infectii cu clostridium difficile)

Lavete mari tip prosop pentru dezinfectie inalta cu proprietati puternice de
curatare

Efect de curatare puternic si efect de dezinfectie de nivel sporicid intr-un

singur pas”

...S.R.L. sustine ca, in asemenea situatie (cand se solicita un produs
cu actiune simultana de curatare si dezinfectie), se impune solicitarea de
testari in conditii de murdarie; in acest sens se pronunta organismul
specializat al UE (ECHA) in ,,Guidance on the Biocidal Products Regulation
Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)" Version 3.0
April 2018, p. 57.

Totodata, potrivit standardului EN 14885:2018:

»3.3.5.1. conditii de curatenie conditii reprezentative a suprafetelor care au fost
curatate in mod satisfacator si/sau sunt cunoscute a contine niveluri minime de
substante organice si/sau anorganice"”

in timp ce un produs testat in conditii de murdarie este unul destinat
suprafetelor continand sau cunoscut a putea contine depuneri de substante
organice si/sau anorganice. In speta, este vorba de o dezinfectie de nivel
inalt si de suprafete cunoscute a contine substante organice a caror
prezenta ar putea reduce/anihila actiunea dezinfectanta (daca produsul
utilizat nu dovedeste capacitatea de a actiona eficient in asemenea
conditii).

In continuare, contestatoarea solicita eliminarea dintre standardele
doveditoare ale eficacitatii dezinfectantului impregnator a standardului EN
14675, fiind un standard dedicat testarii unui produs destinat actiunii in
zona veterinara, ori, autoritatea contractanta activeaza in zona medicala.

Totodata, aceasta solicita eliminarea cerintei de compozitie a
dezinfectantului impregnator:

~Substantele active: sa elibereze acid peracetic in urma activarii cu apa”

...S.R.L. considera ca, atat timp cat efectul dorit se poate realiza cu
dezinfectanti cu o compozitie diferita (dar permisa de legislatia tehnica si
juridica UE si nationalad), precum alkyl (C12-16) dimethylbenzylammonium
chloride (compusi cuaternari de amoniu), didecyldimethylammonium
chloride, atunci cerinta autoritatii contractante este o masura restrictiva,
ce favorizeaza producatorii de de lavete impregnate cu substanta activa
impusa (peroxid de hidrogen eliberand acidul peracetic). Aceasta cerinta
este vine in contradictie cu prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016: ,(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.”

Contestatoarea solicita eliminarea cerintei privitoare la modul de

fabricare a suportului material propriu-zis (laveta):
,5a fie formate din trei straturi (2 textile si 1 din pudra activatoare, cu
putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic”

Aceasta afirma ca este o solutie tehnica/constructiva care
reduce considerabil sfera potentialilor ofertanti, fara justificare,
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intrucat modul de fabricare a lavetei nu are consecinte notabile
asupra actiunii dezinfectante a ansamblului. In sustinerea afirmatiilor
sale, contestatoarea arata ca, intr-un studiu publicat de cercetatorii
de la Cardiff University Wesgate R, Robertson A, Barrell M si Maillard
J-Y ,Impact of test protocols and material binding on antimicrobial wipes
efficacy”, se arata ca materialele cele mai uzuale in fabricarea
lavetelor folosite in zona medicala sunt microfibrele, textilele tesute
si cele netesute (avute in vedere la efectuarea testarilor). Asadar,
aceasta considera ca exista o incalcare a prevederilor art. 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016 ,(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau
la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse"), intrucat solutia de fabricare a
lavetei nu este in legatura directa/indirecta cu eficacitatea dezinfectiei.

Mai mult, ...S.R.L. subliniaza existenta in caietul de sarcini a trei
cerinte care directioneaza atribuirea achizitiei catre operatorul
economic care ofera un produs prezentand:

— o0 testare conform standardelor americane ASTM mentionate
mai sus;

— compozitia dezinfectantului impregnator cu peroxid de
hidrogen;

- laveta fabricata intr-un anume mod, impus prin caietul de
sarcini al lotului.

In plus, aceasta solicita precizarea/modificarea cerintei:
,Sa aiba aprobari de utilizare de la majoritatea producatorilor internationali
de echipamente: ... s.a.”

Contestatoarea considera ca exprimarea cerintei este deficitara
(producatorii de echipamente medicale nu acorda ,aprobari de utilizare"
pentru produsele utilizabile pentru dezinfectia echipamentelor pe care le
produc), aceasta este vadit imprecisa, ridicand chestiuni de interpretare a
termenului ,majoritatea"” producatorilor de echipamente medicale (si, deci,
de evaluare transparenta si echidistanta a ofertelor).

...S.R.L. arata propuneri de precizare/modificare (alternative)
care ar putea asigura transparenta procedurii:

- autoritatea contractanta indica precis aparatura asupra careia
urmeaza sa execute dezinfectia cu lavetele Lotului 2 (urmand ca
ofertantii sa faca dovada compatibilitatii produselor lor cu
respectivele echipamente);

- autoritatea contractanta solicita dovada compatibilitatii
produselor ofertate cu un numar de producatori de echipamente la
alegerea ofertantilor (1, 2, 3 s.a.m.d.);

- autoritatea contractanta solicita dovada compatibilitatii
produselor ofertate cu un numar de producatori de echipamente
precis nominalizati.
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Pentru motivele enumerate mai sus, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei.

In drept, aceasta isi intemeiaza contestatia pe dispozitiile art. 8
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, precum si pe celelalte dispozitii
legale invocate in cuprinsul acesteia.

Prin adresa nr. 14190/13.05.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
24830/13.05.2022, ... transmite punct de vedere in ce priveste contestatia
depusa de ...S.R.L.

Autoritatea contractanta prezinta punctul sau de vedere cu privire la
criticile formulate de contestatoare.

- se elimina cerinta referitoare la Autorizatia de functionare de la
Ministerul Sanatatii pentru depozitarea si comercializarea produselor;

- referitor la cerinta privind dezinfectia in unitatile sanitare in
conformitate cu Ordinul nr. 961/2016, aceasta este modifica, actul
normativ solicitat fiind Ordinul nr. 1761/2021 cu modificarile si
completarile ulterioare;

- se elimina cerinta privind Referat de expertiza tehnica emis de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide din care sa reiasa activitatea
antimicrobiana conform specificatiei tehnice, domeniul de utilizare,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact (sustinut de
concluzia raportului de testare);

Referitor la criticile formulate la cerintele Lotului 1-Lavete
dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete, autoritatea contractanta
transmite urmatoarele:

- privitor la solicitarea contestatoarei de stabilire precisa si
necontradictorie a suportului dezinfectiei, achizitoarea raspunde ca
,Denumirea lotului nu poate descrie ?ntreagaAarie de aplicare/utilizare a
produsului, ci se refera generic la suprafete. Intre denumirea din fisa de
date si cea din caietul de sarcini nu exista contradictii, in fapt mentinandu-
se denumirea generica de suprafete, care pot fi de orice tip, inclusiv
Dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale.”

- referitor la cerintele criticate ale lavetelor ,sa curete si sa
dezinfecteze mainile si suprafetele; sa aiba avizare biocida TP1+TP2; sa
aiba teste de eficacitate pt. curatarea si dezinfectia instrumentarului
medical; sa aiba compatibilitate cu echipamentele medicale non invazive”,
autoritatea contractanta transmite ca ,indicatia produsului, care nu trebuie
sa fie si nu este identica cu titulatura tipului de produs solicitat, este
stabilita de autoritatea contractanta in functie de necesitatile identificate la
nivelul unitatii, precum si a normelor sanitare in vigoare. Cu respectarea
necesitatilor tehnice, dar si a eficientizarii utilizarii fondurilor publice,
autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care
dezinfecteaza suprafetele, dar care intra in contact cu mainile personalului
utilizator, fiind folosit prin stergere manuala. Astfel, produsul dorit trebuie
sa realizeze dezinfectia tuturor suprafetelor, trebuind in acelasi timp sa fie
bine tolerat tegumentar si testat/avizat pentru Dezinfectia mainilor. De
asemenea, doar unitatea sanitara beneficiara este in masura sa Iisi
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stabileasca necesitatile, imixtiunea oricarui potential ofertant in stabilirea
necesitatilor fiind de natura a nesocoti rolul acesteia.”

- in ce priveste cerinta criticata ca produsele ,sa poata fi folosite
si in blocul alimentar - teste de eficacitate”, achizitoarea precizeaza ca
prin specificatia tehnica respectiva se face o enumerare a suprafetelor in
care produsul se poate utiliza, nivelul de dezinfectie nefiind influentat. De
asemenea, solicitarea este pentru suprafetele comune din blocul alimentar,
nefiind solicitate produse ce urmeaza a fi utilizate pentru impregnarea
materialelor care pot intra in contact cu produsele alimentare: produse
utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de
consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia,
transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare sau al hranei
pentru animale (inclusiv apa potabila) destinate oamenilor si animalelor,
produse utilizate pentru impregnarea materialelor care pot intra in contact
cu produsele alimentare). Mail mult, autoritatea contractanta afirma ca in
mod gresit se stabileste aria de aplicabilitate de catre contestatoare, care
nu este indreptatita a stabili necesitatile sale. In fapt, nicio norma sanitara
nu interzice utilizarea lavetelor/servetelelor pentru dezinfectia mainilor.
Astfel, chiar daca Ordinul nr. 1761/2021 nu indica cu precizie utilizarea
lavetelor/servetelelor in dezinfectia mainilor, nici nu o interzice, prevederile
acestuia fiind cu titlu de recomandare, puténdAfi suplinite de protocoalele
pe care fiecare unitate sanitara si le creeaza. In alta ordine de idei, daca
este plasat pe piata un produs biocid pentru care Comisia Nationala pentru
Produse Biocide a eliberat simultan, in conformitate cu prevederile OMS nr.
10/2010, aviz sanitar pentru TIP 1 (produse biocide utilizate pentru igiena
umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana sau cu pielea
capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului) si TIP
2 (produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu
produsele alimentare sau cu hrana pentru animale), rezulta fara echivoc ca
acesta poate fi utilizat in mediul si aria pentru care a fost avizat.

- se elimina cerinta referitoare la respectarea standardelor EN
1657, EN 1656;

- se mentine cerinta privind standardul EN 1500 daca produsul
biocid detine aviz sanitar emis de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide ca produs utilizat in igiena umana (TP 1), pe langa utilizarea TP 2.

- se elimina obligativitatea ca produsul sa respecte standardul EN
1650;

- este eliminata cerinta minima obligatorie ca produsele sa fie
conforme cu standardele ASTM 1052 si ASTM E-1053-11, fiind permise si
produse care fac dovada testarii conform acestora;

- se mentine cerinta standardului EN 16777, intrucat trimiterea s-
a facut cu referire la un standard european pentru demonstrarea
eficacitatii virucide, faza 2, pe tulpinile Murin Norovirus si Adenovirus tip 5.
Actualizarea EN 14885 nu impieteaza aplicarea standardelor europene
aplicabile zonei de dezinfectie solicitata;
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- este mentinuta cerinta referitoare la activitatea virucida SARS-
COV2, intrucat doar testarile virucide in conditiile SARS-COV2 pot confirma
actiunea produsului pe aceasta tulpina, nefiind cunoscut prin doctrina de
specialitate daca inactivarea altor virusuri echivaleaza cu inactivarea
SARS-COV2;

- cerintele privind proprietatile de curatare si dezinfectie intr-un
singur pas, curatarea si dezinfectarea mainilor, a suprafetelor si a
instrumentarului medical sunt pastrate, deoarece actiunea biocida se
stabileste conform testarilor solicitate, transcrise in avizul sanitar;

- cerinta ,sa nu irite si sa nu usuce mainile in cazul utilizarii
frecvente, contin aloe vera; sa fie testate dermatologic” se mentine,
deoarece lavetele destinate dezinfectiei intra/pot intra in contact cu
tegumentul;

- cerinta ,sa fie prietenoase cu tegumentele; sa nu genereze
rezistivitate bacteriana” se va interpreta in sensul in care produsul trebuie
sa nu irite mainile;

- cerinta din documentatia de atribuire ca produsul sa fie biocid
se mentine, achizitoarea mentioneaza ca fiecare ofertant este obligat sa
prezinte oferta (produse) ce pot fi plasate pe piata in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Referitor la criticile formulate la cerintele Lotului 2-Lavete mari tip
prosop pentru dezinfectia inaltéa cu proprietati puternice de curatare,
autoritatea contractanta transmite urmatoarele:

- la solicitarea contestatoarei de a se preciza precis si
necontradictoriu suportul dezinfectiei, autoritatea contractanta precizeaza
ca denumirea lotului nu poate descrie intreaga arie de aplicare/utilizare a
produsului, ci se refera generic la dezinfectia inalta cu proprietati puternice
de curatare. Intre denumirea din fisa de date si cea din caietul de sarcini,
nu exista contradictii, in fapt mentindndu-se denumirea generica de
dezinfectie de nivel inalt pentru suprafete, care pot fi de orice tip, inclusiv
dezinfectia suprafetelor, echipamentelor medicale/dispozitivelor medicale;

- cerinta ca produsele sa fie clasificate dispozitiv medical este
acceptata de catre achizitoare, precum si cea referitoare la traducerea
autorizata a documentelor emise de producator;

- se modifica cerinta privitoare la eficacitatea sporicida
Clostridium Difficile 1 min>6 Log 10 in eficacitate sporicida Clostridium
Difficile 1 min;

- se mentin cerintele ca produsele sa aiba eficacitate sporicida
impotriva Clostridium Difficile si M terrae si polio, astfel cum au fost
stabilite prin documentatia de atribuire, intrucat spectrul micobactericid
cuprinde si tulpina de testare M terrae, iar poliovirus face parte din aria de
testare a actiunii virucide;

- produsul trebuie sa faca dovada testarii conform EN 16615,
cerinta minima obligatorie, fiind permise si produse care fac dovada testarii
biofil uscat ASTM E2967-15;

- actiunea biocida se stabileste conform testarilor solicitate;

- se elimina cerinta standardului EN 14675;
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- cerinta de compozitie a dezinfectantului impregnator este
mentinuta, produsul va fi folosit prin asociere cu un produs care deja este
atribuit prin alta procedura de achizitie;

- cerinta privind straturile din care sunt formate lavetele Lotului 2
este mentinuta, intrucat textura produsului influenteaza modul de
absorbtie a substantei, fiind un adjuvant in procesul de dezinfectie;

- solicitarile autoritatii contractante de testare ASTM, cele de
compozitie a materialului impregnator si modul de fabricatie a lavetelor pot
fi indeplinite de orice ofertant care pune pe piata produse similare si tin
strict de necesitatile existente;

- cerinta achizitoarei privind aprobarile de utilizare de |la
producatorii de echipamente medicale nu este exhaustiva, fiind necesar si
suficient ca ofertantii sa faca dovada unor recomandari din partea marilor
producatori de echipamente cu privire la siguranta utilizarii lavetelor, astfel
incat sa se asigure anticiparea riscurilor in utilizarea acestora.

Autoritatea contractanta concluzioneaza ca acorda servicii medicale
specializate, de wurgenta, in domeniul cardiologiei si chirurgiei
cardiovasculare de unde si necesitatea asigurarii unui act medical sigur,
steril, avand drept scop respectarea normelor de prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale si a normelor privind dezinfectia in
unitatile sanitare si asigurarea celor mai bune conditii de tratare a
pacientilor prin utilizarea de produse antiseptice si dezinfectante de buna
calitate, ceea ce justifica solicitarea unor specificatii tehnice care nu pot
suferi modificari in conformitate cu toate solicitarile contestatoarei,
deoarece dezinfectantele care urmeaza sa se achizitioneze, trebuie sa fie
cele mai eficiente si sa acopere spectrul de activitate dorit pentru
realizarea actului medical corect pentru pacientii sai.

In ceea ce priveste critica contestatoarei privind nerespectarea de
catre autoritatea contractanta a regulilor de elaborate a documentatiei de
atribuire, aceasta din urma face precizarea ca, potrivit prevederilor art. 3
alin. (1) lit. I) din Legea nr. 98/2016 ,specificatiile tehnice reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera
corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante", astfel,
specificatiile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinta nevoia
achizitoarei, singura in masura sa-si cunoasca necesitatile, in speta avand
relevanta principiul asumarii raspunderii prevazut de art. 2 alin. (2) lit. f)
din Legea nr. 98/2016.

Prin adresa nr. 1184/17.05.2022, inregistrata la Consiliu cu nr.
25309/17.05.2022, contestatoarea transmite raspunsul sau la punctul de
vedere al autoritatii contractante.

...S.R.L. considera ca autoritatea contractanta, prin declaratia de
principii, de la sfarsitul punctului de vedere, , exprima pozitia suprematiei
necesitatilor sale fata de Lege.”

Aceasta precizeaza ca se opune unui asemenea principiu, in Romania
este stabilit constitutional si pe cale de Lege suprematia Legii iar
autoritatea contractanta trebuie sa isi formuleze necesitatile in raport de
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prevederile Legii. Nimeni nu este de asupra Legii, conform art. 1 alin. (5)
din Constitutia Romaniei.

Contestatoarea solicita a se lua act de faptul ca achizitoarea a
achiesat la unele dintre cererile/criticile sale si, ca urmare, la obligarea
acesteia la publicarea eratei corespunzatoare. Totodata, solicita
modificarea datei limita de depunere in concordanta cu noua situatie.

In continuare, contestatoarea exprima urmatoarele pozitii fata de
punctul de vedere al autoritatii contractante:

- este de acord cu sublinierea faptului ca produsele au ca obiect si
dezinfectia suprafetelor echipamentelor medicale, dar, intre indicatia de
utilizare a produsului si titulatura achizitiei trebuie sa existe o concordanta.
Aceasta concordanta trebuie stabilita in functie de necesitatile achizitoarei,
dar cu respectarea normelor legale. Aceste norme legale indica o
specializare a dezinfectantilor in raport de suportul dezinfectiei (a se vedea
art. 18 lit. h), ANEXA nr. 1 din OMS nr. 1761/2021). Un dezinfectant de
suprafete nu poate fi folosit pentru dezinfectia mainilor, un dezinfectant
pentru maini nu poate fi folosit pentru dezinfectia instrumentarului
s.a.m.d. A fi bine tolerat tegumentar nu inseamna ca produsul respectiv
trebuie sa fie avizat pentru dezinfectia mainilor. In caietul de sarcini se
prevede cerinta:

»Sa fie prietenoase cu tegumentele”

ori atat timp cat produsul respectiv, fara a fi considerat dezinfectant
pentru maini, dovedeste indeplinirea acestei cerinte nu mai este nevoie de
un aviz pentru produs dezinfectant maini.

Discutia pe care o propune autoritatea contractanta cu titlu de
raspuns este bazata pe interpretari gresite ale dispozitiilor legale in
materie. O laveta dezinfectanta pentru toate suprafetele, inclusiv
dispozitivele medicale, asa cum a declarat anterior autoritatea
contractanta, nu va fi folosita niciodata la dezinfectia mainilor. Procedurile
si modul de utilizare a unui dezinfectant pentru maini sunt prevazute clar
in Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021, acolo unde prevederile sunt clare si
imperative, nu exista exceptie, si trebuie urmate intocmai.

In ceea ce priveste standardul EN 1500, contestatoarea isi mentine
cererea de eliminarea a solicitarii standardului. Avandu-se in vedere
clarificarea autoritatii contractante ca produsul ar trebui sa prezinte si aviz
TP 1, aceasta solicita continuarea judecatii intrucat un dezinfectant pentru

suprafete nu poate fi utilizat pentru dezinfectia mainilor.

,TP 1 Igiena umana Produsele din aceasta categoric sunt produse biocide utilizate
pentru Igiena umanda, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana sau cu
pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului.”

...S.R.L. isi mentine cererea de eliminarea a solicitarii standardului
ASTM 1052 fintrucat exista standardul european EN 14476, care este
transpus in legislatia nationalda odata cu toate celelalte standarde
prevazute in editia 2018 a standardului 14885, si atunci utilizarea unui
standard non-european nu este permisa, conform art. 156, alin. 1, lit. b)
din Legea nr. 98/2016. Utilizarea unui standard non-european, inclusiv in
materia produselor biocide, se poate face doar in conditiile in care in
standardele europene nu sunt prevazute testari care sa se faca pe anumite
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tulpini. Intr-o ipoteza absolut subsidiard, admiterea unei cereri alternative,
standard ASTM 1052, poate fi realizata doar daca ofertantul va face
dovada echivalentei intre standardul EN 14476 si acest standard american.

Aceleasi argumente sunt expuse ti in privinta cererii de eliminarea a
solicitarii standardului ASTM E-1053-11.

In ceea <ce priveste mentinerea standardului EN 16777,
contestatoarea apreciaza ca nu se justifica, intrucat nu este prevazut nici
de standardul EN 14885 nici de OMS nr. 1082.

Referitor la dovedirea efectului virucid al unui produs chimic
dezinfectant, ... S.R.L. iti mentine cererea cu urmatoarea argumentare:
efectul virucid al unui astfel de produs se face prin testari conform
standardului EN 14476, in conditiile anume precizate si obligatorii, inclusiv
in ce priveste conditia de testare , Organisme de testare" - p. 27 standard
EN 14885:2018. Asadar, o testare a unui produs dezinfectant pentru
suprafete pe cele trei tulpini de testare prevazute de standardul EN 14476
dovedeste eficacitatea produsului fata de orice virus (inclusiv SARS-COV?2).

Contestatoarea afirma ca este de neinteles atitudinea autoritatii
contractante care refuza sa-si precizeze pozitia in raport de necesitatile
sale. Necesitatile acesteia trebuie sa fie indicate cu claritate astfel incéat
ofertantul sa stie daca ofera un produs testat in conditii de curatenie sau
produs testat in conditii de murdarie. Oricare din aceste conditii de testare
nu poate fi indiferenta autoritatii contractante, pentru care este important
ca produsul sa-si realizeze scopul. Situatia cea mai buna, din punct de
vedere tehnic, este acea a unui produs dezinfectant testat in conditii de
murdarie pentru ca acopera inclusiv situatiile in care poate fi folosit un
produs testat in conditii de curatenie.

Contestatoarea iti mentine cererea de a fi eliminata cerinta:

,Sa nu irite si sa nu usuce mainile in cazul utilizarii frecvente, contin aloe vera
sa fie testate dermatologic (se va face dovada)”

intrucat lavetele destinate dezinfectiei suprafetelor pot intra in
contact cu tegumentul, fara insa a 1i dauna, daca exista masurile
antiiritante existente in compozitia produsului. Asadar nu este nevoie de o
avizare a produsului pentru dezinfectia pielii.

Totodata, aceasta solicita eliminarea termenului ,prietenos", nefiind
de acord cu interpretarea unui termen care nu poate fi plasat in context
tehnic-sanitar si considera ca autoritatea contractanta retine ca produsul
trebuie sa nu irite mainile ca fiind cerinta esentiala pe aspectul cu
relationarea cu tegumentul dar nu a acceptat cererea sa de eliminare a
cerintelor referitoare la avizarea produsului si pentru dezinfectia mainilor.
De asemenea, contestatoarea afirma ca autoritatea contractanta nu
exprima nicio pozitie vizavi de solicitarea sa de eliminarea a cerintei
Jrezistivitatea  bacterianad”, o cerere considerata imprecisa @ si
indeterminabila.

Referitor la solicitarea privind calitatea de dispozitiv medical a
produsului, contestatoarea considera ca raspunsul autoritatii contractante
este ambiguu si solicita obligarea achizitoarei la precizarea ca in procedura
sunt admise si dispozitivele medicale.
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...S.R.L. iti mentine cererea de stabilire a suportului dezinfectiei
pentru Lotul 2.

De asemenea, contestatoarea iti mentine cererea de modificare a
specificatiei de spectru microbicid, intrucat Mycobacterium Terrae se
foloseste pentru dovedirea efectul tuberculocid iar nu a celui sporicid. De
asemenea, testarea pe Poliovirus este necesara dovedirii eficacitatii
virucide iar nu sporicide. Aceasta afirma ca ,mixtul creat de autoritatea
contractanta nu exista nicaieri in nici un text normativ tehnic sau juridic.”

Contestatoarea mentine cererea de eliminarea a solicitarii
standardelor ASTM E2967-15 si ASTM E2967-15 intrucat exista standardul
european EN 16615, care este transpus in legislatia nationala odata cu
toate celelalte standarde prevazute in editia 2018 a standardului 14885.

In continuare, ...S.R.L. apreciaza ca este de neinteles atitudinea
autoritatii contractante care refuza sa-si precizeze pozitia in raport de
necesitatile sale. Necesitatile acesteia trebuie sa fie indicate cu claritate
astfel incat ofertantul sa stie daca ofera un produs testat in conditii de
curatenie sau produs testat in conditii de murdarie.

Contestatoarea arata ca raspunsul achizitoarei este fara legatura cu
solicitarea sa de eliminarea cerintei de compozitie a dezinfectatului
impregnator. Asocierea folosirii unui produs cu un altul nu are legatura cu
compozitia dezinfectantului in masura in care nu exista contraindicatii.

Societatea contestatoare considera ca, legat de solicitarea sa privind
materialul lavetei, raspunsul autoritatii contractante nu are legatura cu
solutionarea cererii sale. Compozitia suportului ar influenta actiunea de
dezinfectie dar, autoritatea contractanta nu argumenteaza de ce solutia
tehnica pe care a stabilit-o in caietul de sarcini este unica ce poate
conduce la o dezinfectie optima. Asa cum a aratat in contestatie, exista si
alte solutii tehnice de creare a unui suport adecvat procesului dezinfectiei
iar aceasta eficienta este dovedita prin rapoartele de testare care sunt
solicitate.

Avand in vedere punctul de vedere exprimat de autoritatea
contractanta, conform caruia cerinta de aprobari de utilizare de la
majoritatea producatorilor nu este exhaustiva, contestatoarea sustine ca
este rezonabil a obliga achizitoarea la solicitarea dovedirii, prin rapoarte de
testare a compatibilitatii produsului ofertat cu materialele care intra in
componenta echipamentelor medicale.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ..., a initiat o licitatie deschisa,
organizata in vederea atribuirii contractului de furnizare avand ca obiect
,Lavete dezinfectante si antiseptice pe bazd de iod”, prin publicarea
anuntului nr. CN1042058/30.04.2022. Autoritatea contractantda a divizat
obiectul contractului de furnizare in 3 loturi, astfel cum este precizat la
pct.I1.1.4 Descrierea succinta a contractului sau a achizitiei/achizitiilor in

fisa de date:
"1 LAVETE DEZINFECTANTE DE NIVEL MEDIU PENTRU SUPRAFETE 900000 7200000;
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2 LAVETE MARI TIP PROSOP PENTRU DEZINFECTIA INALTA CU PROPRIETATI PUTERNICE
DE CURATARE 180000 1440000;

3 ANTISEPTIC PE BAZA DE IOD PTR. SPALAREA MAINII SI A PIELII PROPERATOR( SCRUB)
3000 24000.”

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a
acordului-cadru este intre 993.000 si 7.944.000 lei fara TVA.

Luand la cunostinta despre documentatia de atribuire, ...S.R.L. a
formulat contestatia in analiza, loturile contestate si valorile estimate
pentru acestea sunt urmatoarele:

- Lotul 1 - ,Lavete dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete”, cu
valoarea estimata, fara TVA, cuprinsa intre 3.600.000 si 5.400.000 lei fara
TVA;

- Lotul 2 - ,Lavete mari tip prosop pentru dezinfectia inalta cu
proprietati puternice de curatare”, cu valoarea estimata, cuprinsa intre
816.000 si 1.224.000 lei fara TVA.

Consiliul s-a pronuntat asupra capatului de cerere din contestatia
formulata de ...S.R.L. privind suspendarea procedurii de atribuire pana la
solutionarea contestatiei prin Incheierea nr. 1321/C7/1100 din data
12.05.2022, potrivit careia a respins cererea de suspendare ca fiind
ramasa fara obiect (autoritatea contractanta a dispus suspendarea
procedurii din oficiu la data de 10.05.2022), astfel prin prezenta, urmeaza
a fi solutionate capetele de cerere cu privire la fondul cauzei. Asadar la
momentul emiterii prezentei decizii, procedura de atribuire este
suspendata.

Analizand contestatia formulata de ...S.R.L., Consiliul constata ca
aceasta vizeaza continutul documentatiei de atribuire, fiind formulate critici
pentru Lotul nr. 1 si Lotul nr. 2 cu privire la o serie de specificatii tehnice
din cuprinsul caietului de sarcini, autoarea contestatiei solicitand
modificarea/eliminarea/reformularea acestora.

Consiliul va proceda la solutionarea criticilor formulate, analizand
modul in care autoritatea contractanta a elaborat documentatia de
atribuire, cu luarea in considerare a legislatiei in vigoare in domeniul
achizitiilor publice si a argumentelor transmise de catre petenti.

Trecand la analiza celor mai sus reclamate se are in vedere ca
obiectul contractului de furnizare supus procedurii de atribuire in cauza il
constituie astfel cum este precizat in cuprinsul caietului de sarcini achizitia
unor produse prin care se urmareste optimizarea interventiilor chirurgicale,
iar in cazul pacientilor cu diferite infectii, sa permita gestionarea in
siguranta atat a acestora, cat si a celorlalti pacienti precum si a
personalului medical.

In cuprinsul caietului de sarcini, achizitoarea a precizat la Sectiunea
2-Contextul realizarii acestei achizitii de produse, rationamentul care a stat
la baza deciziei de achizitionare a produselor care fac obiectul procedurii
de achizitie in cauza, astfel:

... este un centru de cardiologie, chirurgie cardiovasculara si ATI cardiovascular care are
rolul de a furniza servicii medicale specializate, comparabile cu cele mai bune modele europene,
servicii integrate de inalta calitate, sigure, multidisciplinare pentru pacientii care |i se adreseaza
atat in perioada pandemiei cauzate de COVID-19, dar si in perioada imediat urmatoare acesteia.
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2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta
este unul dintre cele cinci centre de cardiologie, chirurgie cardiovasculara si ATI
cardiovascular care asigura asistenta medicala de specialitate: evaluare cardiologica de
specialitate, proceduri invazive percutane cardiace si periferice, implantare de cardiostimulare
artificiale permanente si defibrilatoare cardiace, terapie de resincronizare cardiaca, studii
electrofiziologice, operatii cardiace s i vascularc clasice si minim invazive, asistare circulatorie de
scurta si lunga durata, anestezie si terapie intensiva specializata la nivel national.

Institutie de interes public national si definita ca structura critica in parteneriatul
NATO/Romania, aflata in administrarea si subordinea Ministerului Sanatatii, ... are la baza o
bogata traditie in domeniul cardiologiei si chirurgiei cardiovasculare, fiind statia terminus pentru
urgentele chirurgicale cardiace si vasculare si in consecinta este unitatea de profil din Romania cu
incarcatura cea mai mare in rezolvarea urgentelor chirurgicale cardiace (de 2-3 ori pana la de 10
ori mai mare decét a oricarei alte unitati de profil: Iasi, Cluj,Targu Mures, Timisoara).

Anual, personalul medical din cadrul ... ingrijeste intre 48.000 si 50.000 pacienti, din care
aproximativ 14.000 in spitalizare continua, realizand In ultimii 10 ani o valoare a ICM-ul peste 2,2
( ICM-ul reprezinta un indicator al complexitatii pacientilor ingrijiti intr-un spital, iar valoarea de
peste 2,2 Incadreaza ... pe locurile 1-3 intre cele peste 400 de spitale din Romania in fiecare
statistica anuala) si o durata de spitalizare medie mai mica de 5,5 zile.

(...)

Dezinfectia in unitatile sanitare in conformitate cu Ordinul nr. 961/2016 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private,se poate mpartii in functie de nivelul corespunzator suprafetelor critice, semi-critice si
non critice sau de instrumentarul medical unde se aplica produsele biocide sau dispozitivele
medicale:

- critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau penetreaza tesuturile,
inclusiv sistemul vascular.

In aceasta categorie intra: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul
stomatologic, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta la nastere, echipamentul
personalului din salile de operatii, cdmpuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren,
implanturile, acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa,
toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele invazive flexibile sau rigide, echipamentul pentru
biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie:

- semi-critice - care vin In contact cu mucoasele intacte, cu exceptia mucoasei
periodontale, sau cu pielea avand solutii de continuitate. In aceastd categorie intra: suprafata
interioara a incubatoarelor pentru copii si dispozitivele atasate acestora (masca oxigen,
umidificator), endoscoapele flexibile si rigide neinvazive, folosite exclusiv ca dispozitive pentru
imagistica, laringoscoapele, tuburile endotraheale, echipamentul de anestezie si respiratie
asistata, diafragmele, termometrele de sticla, termometrele electronice, ventuzele, varfurile de la
seringile auriculare, specul nazal, specul vaginal, abaiselang-urile, instrumentele utilizate pentru
montarea dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile pompitelor de lapte.

- non-critice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in contact numai cu
pielea intactd a acestuia. in aceasta categorie intra: stetoscoape, plosti, urinare, manseta de la
tensiometru, specul auricular, suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul,
cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul
medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi.

Dupa gradul de dezinfectie aceasta poate fi:

e dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui numar de spori bacterieni pana la 10%;

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

e dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusilor fara invelis si a mucegaiurilor. (...).”

Autoritatea contractanta a detaliat pentru fiecare lot cerintele minime
si a mentionat in Fisa de date, la capitolul IV.4.1 Modul de prezentare al
propunerii tehnice:

,Ofertantul are obligatia de a face dovada conformitatii produselor care
urmeaza sa fie furnizate cu cerintele prevazute in Caietul de sarcini.”
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Sunt relevante si precizarile din caietul de sarcini referitoare Ia

urmatoarele:

- Specificatiile tehfiice anterioare reprezinta cerintele minime obligatorii pe care ofertantul

trebuie sa le respecte.

— Nu se admite prezentarea ofertelor alternative.

— Caracteristicilc tehnice si functionale prezentate anterior pentru produsele ce fac
obiectul achizitiei sunt obligatorii si minimale, ele putand fi ofertate la un nivel superior. In cazul
in care nu pot fi indeplinite toate cerintele minime impuse si conditiile de performanta conform
punctajului anexat, oferta va fi declarata neconforma . Specificatiile tehnice care indica o anumita
origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a caracteristicii
solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de: ,sau echivalent.

— Ofertantul trebuie sa stabileasca produsul oferit pentru a corespunde cerintelor minime
din prezentul caiet de sarcini. In cadrul propunerii tehnice ofertantul va detalia obligatoriu toate
caracteristicele tehnice in scopul verificarii tuturor aspectelor solicitate.

— Specificatiile tehnice si de calitate ale produselor ofertate trebuie sa fie sustinute
obligatoriu de doeumentatii originale integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale)
- brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice, etc.. ale producatorului. Propunerea
tehnica va fi prezentata si se vor comenta articol cu articol specificatiile tehnice solicitate de
achizitor si se va indica exact pozitia din prospectul/fisa tehnica/manualul, etc. de la producator,
atasate la propunere, in care se face referire la respectarea acelei cerinte de catre produsul
ofertat. Orice specificatie tehnica ce nu poate fi demonstrata prin aceste metode, nu va fi luata in
considerare si se va considera ca oferta nu indeplineste cerinta solicitata.

— Specificatiile tehnice ale ofertantului vor fi descrise conform prescriptiilor tehnice ale
echipamentelor ofertate si nu vor fi copy-paste din caietul de sarcini tut

— In cazul in care nu pot fi indeplinite toate cerintele minime impuse si conditiile de
performanta conform punctajului anexat, o ferta va fi declarata neconforma.

— Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurinta a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi
considerate ca avand mentiunea de: ,sau echivalent.”

Din examinarea documentelor aflate la dosarul cauzei, Consiliul
constata ca, referitor la o parte dintre criticile formulate de ...S.R.L.,
achizitoarea a adoptat masuri de remediere achiesand partial la solicitarile
adresate de societatea contestatoare, astfel cum a precizat in cuprinsul
punctului de vedere formulat.

Asadar, Consiliul constata ca autoritatea contractanta pentru o parte
dintre specificatii tehnice reclamate, a achiesat la solicitarile de
modificare/eliminare/reformulare ale acestor specificatii, in directia
solicitata de autoarea contestatiei, facand aplicarea dispozitiilor art. 9 din
Legea nr. 101/2016:

JArt. 9 - (1) Dupd primirea contestatiei, autoritatea contractanta
poate adopta masurile de remediere pe care le considera necesare ca
urmare a contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei.
Masurile adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori
economici implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai
tdrziu de o zi de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte de data-limita
de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor se
publica in SEAP.”

Se are in vedere si aspectul ca autoarea contestatiei, urmare a
precizarilor achizitoarei mai sus redate a comunicat prin intermediul
adresei nr. 1184/17.05.2022, act Iinregistrat la Consiliu sub nr.
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25309/17.05.2022 care reprezinta raspuns la punctul de vedere al

autoritatii contractante, faptul ca:

,Solicitam a se lua act de achiesarea AC la cererile/criticile figurand in contestatia
noastra la pozitile 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3, partial 2.2.1.2.1., 2.2.2.2.,, 2.2.2.4.,, 2.2.2.6,
2.2.2.10, si, ca urmare, la obligarea publicarii eratei corespunzatoare.

Totodata sa se modifice data limita de depunere in concordanta cu noua situatie.”

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoarea in cadrul
punctului de vedere sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se
constata temeinicia acestor critici, urmand ca precizarile aduse cu ocazia
punctului de vedere formulat, sa fie publicate printr-o erata
corespunzatoare, potrivit dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Trecand la analiza aspectelor reclamate, fata de care societatea
contestatoare este in continuare nemultumita de argumentele achizitoarei,
Consiliul va preciza considerentele, in ordinea si respectand cronologia in
care au fost acestea formulate de ...S.R.L.

Lotul 1 - ,Lavete dezinfectante de nivel mediu pentru
suprafete”

Referitor la critica nr. 2.2.1.1 din contestatia formulata,
contestatoarea solicita urmatoarele:

- stabilirea precisa si necontradictorie a suportului dezinfectiei,
deoarece titulatura lotului (si deci obiectul achizitiei) este stabilita in
mod contradictoriu:

> in Anuntul de participare si Fisa de date a achizitiei este
Llavete dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete”;

> in caietul de sarcini al lotului este ,lavete dezinfectante de
nivel mediu pentru suprafete echipamente medicale”.

Contestatoarea puncteaza ca, in lipsa eventualei virgule
lamuritoare, s-ar parea ca este vorba de suprafetele echipamentelor
medicale.

Se are in vedere si argumentul adus de autoritatea contractanta
in replica la cele reclamate de ...S.R.L., respectiv faptul ca privitor la
solicitarea contestatoarei de stabilire precisa si necontradictorie a
suportului dezinfectiei ,,Denumirea lotului nu poate descrie intreaga arie de
aplicare/utilizare a produsului, ci se refera generic la suprafete. Intre
denumirea din fisa de date si cea din caietul de sarcini nu exista
contradictii, in fapt mentindndu-se denumirea generica de suprafete, care
pot fi de orice tip, inclusiv dezinfectia suprafetelor echipamentelor
medicale.”

Ulterior luarii la cunostinta despre argumentele aduse de achizitoare,
societatea contestatoare precizeaza ca desi raspunsul AC nu este
conform cererii noastre suntem de acord cu acesta cu sublinierea
faptului ca are ca obiect si dezinfectia suprafetelor echipamentelor
medicale.

Referitor la aspectul reclamat Consiliul constata temeinicia celor
precizate de achizitoare, respectiv faptul ca obiectul Lotului nr. 1 il
reprezinta lavete dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete.
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insd, la fel de temeinice sunt si argumentele contestatoarei
precum c& obiectului Lotului nr. 1 il reprezinta si dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale, aspect care rezulta chiar din
precizarile caietului de sarcini (aspect retinut si de contestatoare), la
sectiunea 3.2.2 Specificatii tehnice:

,Sa aiba teste de eficacitate si pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului

medical”;
,Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non invazive”.

Asadar, avand in vedere achiesarea achizitoarei vizavi de
cuprinderea in cadrul obiectului Lotului nr. 1 si a dezinfectiei
suprafetelor echipamentelor medicale, Consiliul admite critica
formulata de ...S.R.L., sub aspectul concordantei denumirii obiectului
lotului, urmand ca achizitoarea sa modifice denumirea obiectului Lotului nr.
1, astfel cum a precizat in cuprinsul punctului de vedere, respectiv ,Lavete
dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete, inclusiv dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale.”

Sustinerile contestatoarei aduse vizavi de faptul ca ,o /laveta
dezinfectanta pentru toate suprafetele, inclusiv dispozitivele medicale, asa
cum a declarat anterior AC, nu va fi folosita niciodata la dezinfectia
mainilor. Procedurile si modul de utilizare a unui dezinfectant pentru maini
sunt prevazute, clar, in Anexa nr. 3 la OMS 1761/2021, acolo unde
prevederile sunt clare si imperative, nu exista exceptie, si trebuie urmate
intocmai” sunt intemeiate, urmand a fi admise de Consiliu.

Consiliul retine ca fiind relevante argumentele aduse de autoritatea
contractanta in cuprinsul punctului de vedere, argumente care au stat la
baza ratiunii stabilirii spectrului de activitate al lavetelor solicitate a fi
furnizate, care sa realizeze un mixt de curatare si dezinfectie atat a
mainilor, cat si al suprafetelor.

Sunt juste si observatiile contestatoarei, precum ca mainile nu se
dezinfecteaza cu lavete - ,a se vedea procedurile stabilite prin ANEXA nr.
3 la OMS nr. 1761/2021-Procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor, in functie de nivelul de risc”.

Insa, se au in vedere si precizarile de la art. 6 alin. (4) ale Ordinului
nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de

sterilizare si controlul eficientei acestuia care prevad:

»(4) In unittile sanitare, in activititile de curdtenie, dezinfectie si sterilizare, se utilizeaz3
urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana);

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor);

d) tip 14 (pentru deratizare);

e) tip 18 (pentru dezinsectie);

f) tip 22 (pentru imbalsamare).”

Pagina 22 din 41



Totodata, se retine si aspectul adus in discutie de contestatoare
precum ca Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 face diferentiere intre
instrumentarul medical, dispozitive/echipamente si suprafete.

Din economia celor anterior precizate, rezulta intentia legiuitorului
vizavi de incadrarea tipurilor de produse biocide in categoriile indicate,
fiind identificate in mod distinct produsele biocide de tip 1 pentru igiena
umana si produsele biocide de tip 2 pentru suprafete, instrumentar si
textile, aspect care conduce la temeinicia criticii contestatoarei vizavi de
faptul ca un dezinfectant de suprafete nu poate fi folosit pentru dezinfectia
mainilor, un dezinfectant pentru maini nu poate fi folosit pentru dezinfectia
instrumentarului s.a.m.d.

In raport de cele anterior retinute se impune eliminarea din cuprinsul
specificatiilor tehnice pentru Lotul nr. 1 a acelor specificatii aferente
produsele biocide de tip 1 pentru igiena umana.

Imprejurarea relatata de autoritatea contractanta, precum ca ,(...)
indicatia produsului, care nu trebuie sa fie si nu este identica cu titulatura
tipului de produs solicitat, este stabilita de autoritatea contractanta in
functie de necesitatile identificate la nivelul unitatii, precum si a normelor
sanitare in vigoare. Cu respectarea necesitatilor tehnice, dar si a
eficientizarii utilizarii fondurilor publice, autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui produs care dezinfecteaza suprafetele, dar care intra in
contact cu madinile personalului utilizator, fiind folosit prin stergere
manuala. Astfel, produsul dorit trebuie sa realizeze dezinfectia tuturor
suprafetelor, trebuind in acelasi timp sa fie bine tolerat tegumentar si
testat/avizat pentru Dezinfectia mdinilor. De asemenea, doar unitatea
sanitara beneficiard este In masura sa isi stabileasca necesitatile,
imixtiunea oricarui potential ofertant in stabilirea necesitatilor fiind de
natura a nesocoti rolul acesteia” nu este de natura a inlocui spectrul actual
de activitate al dezinfectiei printr-unul care sa reflecte statutul mixt al
dezinfectiei pe care trebuie sa o realizeze, nefiind posibila aceasta
alaturare din perspectiva reglementarilor tehnice si legale aplicabile in mod
distinct pentru cele doua categorii.

In stabilirea aceste finalitati, Consiliul are in vedere ca alaturarea
specificatiilor de spectru ale celor doua tipuri de dezinfectie pe care
autoritatea contractanta o solicita nu este in concordanta cu prevederile
legale in domeniu, astfel rezultand faptul ca modul in care achizitoare a
definit lotul reclamat este de natura a conduce la obstacole in modalitatea
de ofertare de catre operatorii economici participanti.

Solicitarea contestatoarei vizavi de ,daca suprafetele vizate prin
utilizare produselor Lotului 1 sunt cele din zona alimentara, trebuie
eliminata clasificarea TP2 si impusa clasificarea TP4” este neintemeiata,
prin raportarea la dispozitiile Regulamentului nr. 528/2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide. Astfel, potrivit Anexei
V-Tipurile de produse biocide si descrierea acestora prevazute la articolul 2

alineatul (1) al regulamentului amintit:
»Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale
Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de
consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau
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consumul produselor alimentare sau al hranei pentru animale (inclusiv apa potabild) destinate
oamenilor si animalelor.

Produse utilizate in vederea incorporarii in materiale care pot intra in contact cu produsele
alimentare.”

In considerarea celor antementionate sunt judicioase precizarile

achizitoarei potrivit carora:

»Prin specificatia tehnica ,sd poata fi folosite si in blocul alimentar - teste de eficacitate”,
se face o enumerare a suprafetelor in care produsul se poate utiliza, nivelul de dezinfectie
nefiind influentat. De asemenea, solicitarea este pentru suprafetele comune din blocul alimentar,
nefiind solicitate produse ce urmeaza a fi utilizate pentru impregnarea materialelor care pot intra
in contact cu produsele alimentare. (a se vedea definitia TP 4-Produse utilizate pentru
dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor
folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare sau al
hranei pentru animale (inclusiv apa potabila) destinate oamenilor si animalelor, produse utilizate
pentru impregnarea materialelor care pot intra in contact cu produsele alimentare).”

In raport de aspectele mai sus retinute, Consiliul admite critica
formulata de ...S.R.L., sub aspectul concordantei denumirii obiectului
lotului, urmand ca achizitoarea sa modifice denumirea obiectului Lotului nr.
1, astfel cum a precizat in cuprinsul punctului de vedere, respectiv ,Lavete
dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete, inclusiv dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale” si sa elimine din cuprinsul
specificatiilor tehnice pentru Lotul nr. 1 a acelor specificatii aferente
produsele biocide de tip 1 pentru igiena umana.

Referitor la critica nr. 2.2.1.2.1. din contestatia formulata,
contestatoarea solicita eliminare unor standarde, se constatata ca
autoritatea contractanta a achiesat la solicitarile adresate cu privire
la eliminarea standardelor: EN 1657, EN 1656 si EN 1650.

Referitor la precizarea achizitoarei privind mentinerea cerintei privind
standardul EN 1500 daca produsul biocid detine aviz sanitar emis de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide ca produs utilizat in igiena
umana (TP 1), pe ldnga utilizarea TP 2, avand in vedere considerentele
anterior retinute de Consiliu vizavi de eliminarea din cuprinsul
specificatiilor tehnice pentru Lotul nr. 1 a acelor specificatii aferente
produsele biocide de tip 1 pentru igiena umana, pe cale de consecinta,
rezulta ca se impune eliminarea acestui standard EN 1500-Dezinfectanti
chimici si antiseptice este un standard european, care descrie cerintele si
metodele de testare ale agentului igienic de spalare a mainilor, care se
numara printre dezinfectanti chimici si antiseptice.

Referitor la precizarea achizitoarei ,se elimina cerinta minima
obligatorie ca produsele sa fie conforme cu standardele ASTM 1052 si
ASTM E-1053-11, fiind permise si produse care fac dovada testarii conform

acestora”, autoarea contestatiei precizeaza urmatoarele:

»- mentinem cererea noastra de eliminarea a solicitarii standardului ASTM 1052 intrucat
exista standardul european EN 14476, care este transpus in legislatia nationala odata cu toate
celelalte standarde prevazute in editia 2018 a standardului 14885, si atunci utilizarea unui
standard non-european nu este permisa conform art. 156, alin.l, lit. b) din L.nr.98/2016.

- utilizarea unui standard non-european, inclusiv in materia produselor biocide, se poate
face doar in conditiile in care in standardele europene nu sunt prevazute testari care sa se faca
pe anumite tulpini.

- Intr-o ipoteza absolut subsidiara admiterea unei cereri alternative, standard ASTM 1052,
poate fi realizata doar daca ofertantul va face dovada echivalentei intre standardul EN 14476 si
acest standard american.,
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Sunt incidente dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016:

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

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

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau,
in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si
executia lucrdrilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent (...).”

Standardul ASTM 1052 - Standard Test Method for Efficacy of
Antimicrobial Agents Against Viruses in Suspension - este un standard
national american.

Asadar, avand in vedere faptul ca exista standardul european EN
14476 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension
test for the evaluation nf virucidal activity in the medical area - Test
method and requirements (Phase 2/Step 1) care este transpus in legislatia
nationald odata cu toate celelalte standarde prevazute in editia 2018 a
standardului 14885, utilizarea unui standard non-european, se poate face
doar in conditiile in care in standardele europene nu sunt prevazute testari
care sa se faca pe anumite tulpini.

EN 14476 - Dezinfectanti chimici si antiseptice este un standard
european, care descrie cerintele de suspendare a virusului si metodele de
testare utilizate in medicament, printre dezinfectanti chimici si antiseptice.

In raport de cele anterior retinute, Consiliul constata temeinicia
solicitari eliminarii standardului ASTM 1052.

In cazul in care achizitoarea mentine si acceptarea solicitarii ca
produsele sa fie conforme cu standardele ASTM1052 sunt judicioase
sustinerile contestatoarei precum ca ,Intr-o ipoteza absolut subsidiara,
admiterea unei cereri alternative, standard ASTM1052 poate fi realizata
doar daca ofertantul va face dovada echivalentei intre standardul EN
14476 si standardul ASTM 1052”7, fara a aduce atingere normelor tehnice
obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele
normative adoptate la nivelul Uniunii Europene potrivit dispozitiilor anterior
redate Standardul ASTM 1052 ,Efficacy of Antimicrobial Agents Against
Viruses in Suspension” - este un standard national american.

Aceleasi concluzii de temeinicie vor fi retinute de Consiliu si in referire
la cererea adresata de contestatoare privind eliminarea solicitarii
standardului ASTM E-1053-11, motivat de existenta standardului european
EN 14476, care este transpus in legislatia nationala odata cu toate celelalte
standarde prevazute in editia 2018 a standardului 14885.
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Standardul ASTM E-1053-11 ,Standard Test Method To Assess
Virucidal Activity Of Chemicals Intended For Disinfection Of Inanimate,
Nonporous Environmental Surfaces” este un standard national american.

Asadar, avand in vedere faptul ca, pentru demonstrarea eficacitatii
virucide a unui produs dezinfectant, exista standardul european
specializat EN 14476, Consiliul constata temeinicia solicitarea eliminarii
standardului ASTM E-1053-11.

In mod similar, in cazul in care achizitoarea mentine si acceptarea
solicitarii ca produsele sa fie conforme cu standardele ASTM E-1053-11
sunt judicioase sustinerile contestatoarei precum ca ,Intr-o ipoteza absolut
subsidiara, admiterea unei cereri alternative, standard ASTM E-1053-11
poate fi realizatd doar daca ofertantul va face dovada echivalentei intre
standardul EN 14476 si standardul ASTM E-1053-11”7, fara a aduce
atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care
sunt compatibile cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene
potrivit dispozitiilor anterior redate.

Referitor la solicitarea contestatoarei vizavi de eliminare a
standardului EN 16777, motivat de faptul ca nu este un standard national
nefiind transpus ca norma tehnica nationald, autoritatea contractanta
sustine ca mentine cerinta standardului EN 16777, intrucat trimiterea s-a
facut cu referire la un standard european pentru demonstrarea eficacitatii
virucide, faza 2, pe tulpinile Murin Norovirus si Adenovirus tip 5.
Actualizarea EN 14885 nu impieteaza aplicarea standardelor europene
aplicabile zonei de dezinfectie solicitata.

Ulterior, contestatoarea argumenteaza faptul ca mentinerea
standardului EN 16777 nu se justifica, intrucat nu este prevazut nici de
standardul 14885, nici de OMS 1082.

Consiliul are 1in vedere precizarile din cuprinsul Ordinului nr.
1071/16413/2017 privind modificarea Anexei nr. 3 la Ordinul ministrului
sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr.
1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide, respectiv:

JLista standardelor din Romé&nia aplicabile in unitatile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN 14885
din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare.”

Astfel, Consiliul are in vedere ca in conformitate cu prevederile art. 2
din Ordinul comun al Ministerului Sanatatii si ANAP nr. 1082/731/2016,
autoritatile contractante care demareaza proceduri de atribuire in vederea
achizitionarii de substante biocide, au obligatia utilizarii documentatiei
cadru aprobata prin respectivul ordin, cu indicarea standardelor de
referinta transpuse in legislatia nationala referitoare la dezinfectantii
clasificati ca produse biocide, pentru fiecare spectru de activitate in parte,
in conformitate cu prevederile art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Consiliul are in vedere si faptul ca, in ceea ce priveste caracterul
obligatoriu al aplicarii standardelor, dispozitiile art. 6 din Legea nr.
163/2015 privind standardizarea nationala prevad urmatoarele:

(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.
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(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate sau in parte, pe
intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o reglementare, in cazul in care

considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a
mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura.
Asadar, raportat la prevederile Legii nr. 163/2015, Consiliul

constata ca aplicarea acestuia nu este obligatorie. Consiliul constata ca nu
exista argumente suficiente pentru o astfel de cerinta suplimentara vizavi
de standardul in discutie reclamat, apreciind ca fiind incorecta decizia
autoritatii contractante de a restrictiona participarea la procedura a
operatorilor economici printr-o cerinta suplimentara, in conditiile in care
nicio prevedere legislativa din domeniu nu face referire la obligativitatea
introducerii acestuia, SR EN 14885, nu face nici o trimitere la
obligativitatea unui nou standard utilizat pentru standardul EN 16777,
standard european pentru demonstrarea eficacitatii virucide, faza 2, pe
tulpinile Murine Norovirus si Adenovirus tip 5, ultima revizie a standardului
SR EN 14885 este cea din 2018.

Mai mult, Consiliul constata ca dovedirea efectului virucidal unui
produs chimic dezinfectant se face prin testari conform standardului EN
14476 Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension
test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test
method and requirements (Phase 2/Step 1).

Testarea conform metodologiei standardului EN 14476 se face in
conditiile anume precizate - si obligatorii, inclusiv in ce priveste conditia de
testare ,ORGANISME DE TESTARE" - p. 27 standard EN 14885:2018.
Printre testele precizate se regaseste si demonstrarea eficacitatii virucide,
pe tulpinile Murine Norovirus si Adenovirus tip 5.

Prin urmare, avand in vedere cele mai sus retinute se constata
temeinicia criticii formulate de ...S.R.L. vizavi de eliminarea standardului
EN 16777.

Referitor la critica nr. 2.2.1.2.2. din contestatia formulata,
contestatoarea solicita eliminarea cerintei de testare pentru activitatea
virucida pe tulpina SARS-COV2. Autoarea contestatiei a argumentat
ca dovedirea efectului virucid al unui produs chimic dezinfectant se
face prin testari conform standardului EN 14476. Testarea conform
metodologiei standardului EN 14476 se face in conditiile anume
precizate si obligatorii, inclusiv in ce priveste conditia de testare
~ORGANISME DE TESTARE" - p. 27 standard EN 14885:2018.

Asadar, concluzia la care ajunge societatea contestatoare este
aceea ca, o testare a unui produs dezinfectant pentru suprafete pe
cele trei tulpini de testare prevazute de standardul EN 14476
dovedeste eficacitatea produsului fata de orice virus (inclusiv SARS-
COV2).

Consiliul va retine in solutionare si argumentele achizitoarei potrivit
carora aceasta mentine cerinta referitoare la activitatea virucida SARS-
COV2, intrucat doar testarile virucide in conditiile SARS-COV2 pot confirma
actiunea produsului pe aceasta tulpina, nefiind cunoscut prin doctrina de
specialitate daca inactivarea altor virusuri echivaleaza cu inactivarea
SARS-COV2.
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Consiliul achieseaza la argumentul adus de autoritatea contractanta,
respectivele testari a unui produs dezinfectant pentru suprafete pe
cele trei tulpini de testare prevazute de standardul EN 14476
dovedesc eficacitatea produsului pentru virusurile ale caror testari
sunt indicate, printre acestea nu se regasesc testarile virucide in
conditiile SARS-COV2.

Asa cum au statuat instantele de judecata este de subliniat faptul ca
agentii economici sunt cei care trebuie sa se adapteze solicitarilor
autoritatilor, si nu invers.

Se are in vedere si contextul creat de pandemia de COVID, fiind
relevante precizarile achizitoarei din cuprinsul caietului de sarcini, potrivit

carora ... €ste un centru de cardiologie, chirurgie cardiovasculara si ATI cardiovascular care
are rolul de a furniza servicii medicale specializate, comparabile cu cele mai bune modele
europene, servicii integrate de inalta calitate, sigure, multidisciplinare pentru pacientii care li se
adreseaza atat in perioada pandemiei cauzate de COVID-19, dar si in perioada imediat urmatoare
acesteia.”

Inclusiv instantele judecatoresti au aceeasi abordare, in sensul ca
autoritatile contractante trebuie sa aiba in vedere contextul economic
actual, cu titlu de exemplu fiind cele retinute de Curtea de Apel Craiova,
Sectia de Contencios, Administrativ si Fiscal in cuprinsul Deciziei nr.
1610/25.10.2010.

In raport de cele mai sus retinute, Consiliul constata netemeinicia
criticii, aceasta urmand a fi respinsa.

Referitor la critica nr. 2.2.1.2.3. din contestatia formulata,
contestatoarea solicita completarea/precizarea cerintelor de spectru prin
cerinta ca eficacitatea microbicida din caietul de sarcini pe lot sa se
dovedeasca prin testari efectuate in _conditii de murdarie. In caietul de
sarcini se formuleaza cerinte impunand ca produsul ofertat sa realizeze
atat curatarea, cat si dezinfectia.

Astfel, argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se
bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- cand se solicita un produs cu actiune simultana de curatare si
dezinfectie se impune solicitarea de testari in conditii de murdarie; in acest
sens se pronunta organismul specializat al UE (ECHA) in , Guidance on the
Biocidal Products Regulation Volume II Efficacy - Assessment and
Evaluation (Parts B+C)" Version 3.0 April 2018, p. 577

- totodata, potrivit standardului EN 14885:2018:

»3.3.5.1. conditii de curatenie

conditii reprezentative a suprafetelor care au fost curatate in mod satisfacator
si/sau sunt cunoscute a contine niveluri minime de substante organice si/sau
anorganice"

- in timp ce un produs testat in conditii de murdarie este unul
destinat suprafetelor continand sau cunoscut a putea contine
depuneri de substante organice si/sau anorganice.

In spetda, contestatoarea subliniaza ca este vorba de o
dezinfectie de nivel mediu si de suprafete cunoscute a contine
substante organice a caror prezenta ar putea reduce/anihila actiunea
dezinfectanta (daca produsul utilizat nu dovedeste capacitatea de a
actiona eficient in asemenea conditii).
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Din lecturarea definitiilor ale celor doua operatiuni, prezente in art. 1
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, curatarea si dezinfectia, Consiliul retine
ca, preliminar activitatii de dezinfectie, se efectueaza activitatea
preliminara de curatare in vedere eliminarii /indepartarii murdariei.

Se are in vedere indicatia de utilizare a produsului aferent acestui lot,
respectiv lavete dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete

echipamente medicale si cerintele:

- Sa aiba teste de eficacitate si pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului
medical;

- sa fie compatibile cu echipamentele medicale non invazive;

- sa poata fi folosite si in blocul alimentar - teste de eficacitate”.

De asemenea, Consiliul apreciaza relevante urmatoarele
informatii din standardul SR EN 14885:2018, obligatoriu de respectat in
prezenta procedura pentru mai multe spectre de activitate, potrivit
caietului de sarcini:

- la cap. 3 Termeni si definitii, pct. Termeni generali, subpct. 3.3.2
aferent termenului ,substanta de interferentd” se mentioneaza ,vezi
conditii de murdarie”, iar la pct. 3.3.5.2 - ,conditii de murdarie” se
mentioneaza: ,conditii reprezentative de suprafete ce sunt cunoscute sau
ar putea sa contind nivele minime de substante organice si/sau
anorganice”;

- la cap. 4.3.1 sunt prevazute tipurile particulare de produs si
spectrele de activitate impuse pentru produsele dezinfectante utilizate
pentru diverse scopuri. Astfel, in ceea ce priveste dezinfectia suprafetelor,
asa cum este cazul in prezenta speta, in cadrul conditiilor relevante de
testare indicate in tabelele 1a, 1b, 1c si 1d, aferent activitatilor/spectrelor
stabilite de autoritatea contractanta [Bactericida: EN 13727 (2.1),
Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2.2), Fungicid/Levuricid: EN 13624
(2.1), Microbactericida/Tuberculocid: EN 14348 (2.1)], este mentionata
testarea in conditii de curatenie si in conditii de murdarie, dupa cum
urmeaza: ,Conditii de curatenie: (....)", respectiv ,Conditii de murdarie:
(...)". De asemenea, in ceea ce priveste activitatea , Virucida: EN 14476
(2.1)" se mentioneaza ,Conditii de curatenie: (...) si/sau Conditii de
murdarie: (...)".

Autoritatea contractanta a solicitat ca produsele ofertate sa prezinte
anumite spectre de actiune, fara a indica conditiile de testare a acestor
produse, desi standardul EN 14885:2018, asa cum s-a retinut anterior, in
majoritatea cazurilor enumerate, impune verificarea atat in conditii de
curatenie, cat si in conditii de murdarie.

In aceste conditii, coroborand informatiilor mentionate in caietul de
sarcini cu cele din standardul SR EN 14885:2018, retinute in paragraful
anterior, rezulta ca in prezenta speta, ofertantii au obligatia de a oferta
produse care, pentru acoperirea spectrelor de actiune stabilite de
autoritatea contractanta, trebuie sa fie testate atat in conditii de curatenie
cat si in conditii de murdarie.

In raport de cele anterior retinute, solicitarea obligarii autoritatii
contractante la precizarea ca testarile doveditoare ale eficacitatii
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microbicide prevazute in spectrul de activitate trebuie sa fie efectuate in
conditii de murdarie este intemeiata.
Referitor la criticile nr. 2.2.1.3 din contestatia formulata, ...S.R.L.

solicita eliminarea cerintelor:
,Sa nu irite si sa nu usuce mainile in cazul utilizarii frecvente, contin aloe vera
sa fie testate dermatologic (se va face dovada)”.

Contestatoarea motiveaza 1in sustinerea criticii faptul ca
dezinfectia mainilor nu se realizeaza prin utilizarea lavetelor.

Sunt adevarate sustinerile contestatoarei precum ca dezinfectia
mainilor nu se realizeaza prin utilizarea lavetelor, insa la fel de
intemeiate sunt si argumentele achizitoarei potrivit carora argumentul
pentru care solicita mentinerea cerintelor este aceea ca lavetele destinate
dezinfectiei intra/pot intra in contact cu tegumentul.

Atata vreme cat cerintele reclamate nu sunt restrictive, de natura la
a conduce la neasigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici sau ca nu permit tuturor operatorilor economici accesul egal la
procedura de atribuire, ci sunt in scopul realizarii necesitatii achizitoarei,
nu se poate sustine temeinicia criticilor.

Consiliul apreciaza ca prin aceste specificatii se asigura dezideratul
autoritatii contractante ca lavetele destinate dezinfectiei si care intra in
contact cu tegumentul sa nu produca iritatii la utilizari repetate.

In raport de cele mai sus retinute, Consiliul achieseaza la cele
sustinute de achizitoare si va respinge critica ca fiind neintemeiata.

In mod similar, aceleasi concluzii de netemeinicie vor fi retinute de
Consiliu si vizavi de criticile nr. 2.2.1.4 din contestatia formulata,

contestatoarea solicita eliminarea cerintelor:
»Sa fie prietenoase cu tegumentele
sa nu genereze rezistivitate bacteriana”.

Potrivit celor sustinute de autoritatea contractanta, cerintele
reclamate se vor interpreta in sensul in care produsul trebuie sa nu irite
mainile.

Referitor la criticile nr. 2.2.1.5 din contestatia formulata, ...S.R.L.
solicita completarea caietului de sarcini pentru acest lot cu cerintele
de documentare a calitatii produsului solicitat (biocid sau dispozitiv
medical) prevazute de art. 6 al OMS nr. 1761/2021.

Totodata, impreuna cu cererea de prezentare - in cazul
produselor biocide - a avizului emis de C.N.P.B., contestatoarea
sustine ca este necesar ca acesta sa mentioneze existenta valabila a
indicatiei de utilizare in unitati sanitare, fiind necesara in acest scop
prezenta produsului ofertat in Registrul National al Produselor
Biocide.

Autoritatea contractanta a comunicat prin punctul de vedere
faptul ca fiecare ofertant este obligat sa prezinte oferta (produse) ce pot fi
plasate pe piata in conformitate cu legislatia in vigoare.

Consiliul constata temeinicia criticii formulate, respectiv faptul ca
ambele produse microbicide pot fi ofertate, din moment ce insusi Ordinul
nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
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eficacitatii procedurilor de curdtenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a deruladrii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia permite utilizarea in cadrul

unitatilor sanitare a produselor biocide clasificate dispozitive medicale:

JArt. 6 - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect
bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private,
furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

(3) La_achizitia iocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii
acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in
evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare.”

Si Ordinul nr. 1082/731/2016 recunoaste posibilitatea utilizarii atat a

produselor biocide, cat si a dispozitivelor medicale:

L,Dezinfectia Tn unitatile sanitare, in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr.
961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia
mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie
de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a deruldrii si eficientei
procesului de sterilizare, cu modificarile ulterioare, se poate clasifica in functie de nivelul
corespunzator suprafetelor critice, semicritice si noncritice sau de instrumentarul medical unde se

aplica produsele biocide sau dispozitivele medicale: [...]"
De altfel, prezentarea de catre ofertanti a unui document legal care le

da dreptul de a comercializa atat produsele biocide, cat si dispozitivele
medicale nu este de natura sa prejudicieze autoritatea contractanta, ci
dimpotriva, deschiderea competitiei la lotul vizat si pentru operatorii
economici care detin certificate si declaratii pentru dispozitive medicale
poate conduce la obtinerea unor preturi mai avantajoase.

Scopul noii legislatii in materie este de a asigura accesul cat mai
multor operatori economici la procedurile de atribuire, de promovare a
concurentei intre acestia si de garantare a tratamentului egal si
nediscriminatoriu.

In contextul in care produsul acopera tot spectrul de efecte dorite de
autoritatea achizitoare, discriminarea intre cele autorizate ca biocide si cele
autorizate de dispozitive medicale nu se justifica, trebuind acceptate
ambele. Cu alte cuvinte, nu i se impune autoritatii sa accepte dispozitivele
medicale in locul produselor biocide, ci sa permita ofertarea ambelor, dupa
cum fiecare furnizor si-a inregistrat propriul produs si il comercializeaza in
mod legal pe teritoriul Romaniei.
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Avand in vedere cele precizate de autoritatea contractanta, Consiliul
determina ca achizitoarea a achiesat la cele reclamate de ...S.R.L. si sunt
admise in procedura atat biocide, cat si dispozitive medicale, motiv
pentru care critica formulata este ramasa fara obiect.

Lotul 2 - ,Lavete mari tip prosop pentru dezinfectia inalta cu
proprietati puternice de curatare”

O prima critica formulata de ...S.R.L. vizeaza stabilirea precisa si
necontradictorie a suportului dezinfectiei. Astfel autoarea contestatiei
mentioneaza ca titulatura lotului (si deci obiectul achizitiei) este
stabilita in mod contradictoriu: in anuntul de participare si Fisa de date a
achizitiei este ,lavete mari tip prosop pentru dezinfectia inalta cu
proprietdti puternice de curadtare, iar in caiet de sarcini al lotului este
Jlavete dezinfectante de nivel inalt pentru suprafete dispozitive/
echipamente medicale"” (in lipsa eventualei virgule lamuritoare, s-ar
parea ca este vorba de suprafetele dispozitivelor/echipamentelor
medicale).

Achizitoarea, la solicitarea contestatoarei de a se preciza precis Si
necontradictoriu suportul dezinfectiei, precizeaza ca denumirea lotului nu
poate descrie intreaga arie de aplicare/utilizare a produsului, ci se refera
generic la dezinfectia Tnalta cu proprietati puternice de curatare. Intre
denumirea din fisa de date si cea din caietul de sarcini, nu exista
contradictii, in fapt mentinandu-se denumirea generica de dezinfectie de
nivel inalt pentru suprafete, care pot fi de orice tip, inclusiv dezinfectia
suprafetelor, echipamentelor medicale/dispozitivelor medicale.

Asadar, avand in vedere achiesarea achizitoarei vizavi de cuprinderea
in cadrul obiectului Lotului nr. 2 si a echipamentelor medicale/dispozitivelor
medicale, Consiliul admite critica formulata de ...S.R.L., sub aspectul
concordantei denumirii obiectului lotului, urmand ca achizitoarea sa
modifice denumirea obiectului Lotului nr. 2, astfel cum a mentionat in

cadrul punctului de vedere:

,Lavete mari tip prosop pentru dezinfectia inalta cu proprietati puternice de
curatare pentru dezinfectia suprafetelor, echipamentelor medicale/dispozitivelor
medicale.”

Referitor la critica nr. 2.2.2.3 formulata de ...S.R.L., aceasta vizeaza
obligarea autoritatii contractante la precizarea clara a cerintelor de
documentare a calitatii produsului ofertat de dispozitiv medical - anume in
modul stabilit prin art. 6 alin.(3) din OMS nr. 1761/2021:

,,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 de abrogare
a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat
implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in
declaratiile prevazute la lit. a);
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c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile
de utilizare.”

Se au in vedere dispozitile indicate de societatea contestatoare,
respectiv Ordinul nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curdtenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia care
permite utilizarea in cadrul unitatilor sanitare a produselor biocide

clasificate dispozitive medicale:

LArt. 6 - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect
bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private,
furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

(3) La_achizitia iocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii
acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotdrarea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in
evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizarg\.”

In raport de dispozitile legale anterior redate, Consiliul constata
temeinicia criticilor, impunandu-se completarea documentatiei de atribuire,
cu prevederile legale a caror nerespectare este reclamata.

Referitor la critica nr. 2.2.2.5 formulata de ...S.R.L., aceasta vizeaza

modificarea cerintei:

»Rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide efectuate conform
EN in laboratoare acreditate pe teritoriul Romaniei sau stat UE si independente de
producator”,

in sensul eliminarii sintagmei ,si independente de producator”,
deoarece sintagma respectiva este adaugata cerintei legale ,rapoartele de
testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat conform SR
EN ISO/CEI 17025 «Evaluarea conformitatii. Cerinte generate pentru
organismele de acreditare care acrediteazd organisme de evaluare a
conformitatii" (art. 4 alin. (1) lit. g*> din OMS nr. 10/2010), respectiv ,un
raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform
Standardului european pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN
14885:2015»" (lit. g*), respectiv ,rapoartele de testare acceptate vor fi
efectuate intr-un laborator acreditat conform unui standard recunoscut
international” (lit. g*).

Argumentele aduse de contestatoare in argumentarea solicitarii de
eliminare a respectivei sintagme are in vedere faptul ca, in virtutea
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normelor de autorizare a activitatilor laboratoarelor, acestea sunt
autonome si obligate sa fie obiective si neutre. Avandu-se in vedere ca
scopul standardul ISO/IEC 17025:2017 presupune existenta acreditarii
unui laborator conform acestei norme internationale, este exclusa
posibilitatea cercetarii caracterului impartial al evaluarii tehnice a
laboratorului respectiv (altfel decat pe calea actiunii in justitie), caracter
pus in discutie, prin inserarea respectivei cerinte.

Ordinul nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei
prin care s-a aprobat procedura de avizare a produselor biocide care
sunt puse la dispozitie pe piata pe teritoriul Romaniei, prevede
urmatoarele obligatii vizavi de rapoartele de testare reclamate:

~Art. 4 - (1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:
(...)

g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie
de tipul de produs, activitatea afirmatd pe eticheta produsului si in recomandarile de
utilizare vor fi efectuate conform unor metode elaborate de Organizatia Internationala de
Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare (CEN). Pentru sustinerea
activitatii produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt prevazute
standardele europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate
[precum VAH (anterior DGHM), DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau OECD], metode
nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la
propunerea evaluatorului;

g!) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1: Dezinfectanti,
tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP2 cu aria de aplicare unitati
sanitare, TP3 cu aria de aplicare igiena veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse
alimentare si hrana pentru animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii
acestora se aplica EN 14885:2015 sau documentul Orientdri tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA), daca metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute
in EN 14885:2015 pentru o utilizare preconizata. Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de
aplicare apa potabila se aplica documentul Orientdri tranzitorii privind eficacitatea de
evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA);

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

g®) detindtorii avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile de la intrarea in
vigoare a prezentului ordin sa actualizeze documentatia privind eficacitatea produselor
biocide care fac parte din grupa principald 1: dezinfectanti, TP 1 si TP 2, cu indicatie de
utilizare Tn unitati sanitare, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un
laborator acreditat conform Standardului european pentru dezinfectante chimice
si antiseptice EN 14885:2015. Raportul trebuie sa contind rezultatele testarii
eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului;

g?) pentru produsele biocide TP 3 - Igiena veterinara, TP 4 - Produse alimentare si
hrana pentru animale, TP 5 - Apa potabila pentru animale, rapoartele de testare
acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat conform unui standard
recunoscut international. (...).”

Din examinarea prevederilor legale invocate de contestatoare,
Consiliul constata temeinicia criticilor, impunandu-se eliminarea sintagmei
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,Si independente de producator” din cuprinsul cerintei reclamate, in
vedere respectarii modului de redactare a cerintei potrivit dispozitiilor
legale incidente, mai sus redate.

Referitor la critica nr. 2.2.2.7 formulata de ...S.R.L. aceasta vizeaza
modificarea specificatiei de spectru microbicid ~Sporicid
(CLOSTRIDIUM DIFFICIL M. Terrae si POLIO)”, prin eliminarea
tulpinilor de testare ,M. Terrae" (Mycobacterium terrae este o tulpina
pentru testarea eficacitatii tuberculocide) si ,POLIO" (Poliovirus este o
tulpina pentru testarea eficacitatii virucide).

Achizitoarea a sustinut prin punctul de vedere faptul ca se mentin
cerintele ca produsele sa aiba eficacitate sporicida impotriva Clostridium
Difficile si M terrae si polio, astfel cum au fost stabilite prin documentatia
de atribuire, intrucat spectrul microbactericid cuprinde si tulpina de testare
M terrae, iar poliovirus face parte din aria de testare a actiunii virucide.

Ulterior contestatoarea, in repica la cele sustinute de achizitoare a
precizat ca mentinem solicitarea, intrucat Mycobacterium Terrae se
foloseste pentru dovedirea efectul tuberculocid, iar nu a celui sporicid. De
asemenea, la fel, testarea pe Poliovirus este necesara dovedirii eficacitatii
virucide, iar nu sporicide. Mixtul creat de AC nu exista nicaieri in nici un
text normativ tehnic sau juridic.

Consiliul constata ca, potrivit testarilor privind eficacitatea produselor
prevazute de standardul EN 14885:2018, testarea pe Mycobacterium
Terrae se foloseste pentru dovedirea efectul tuberculocid si testarea pe
Poliovirus este necesara dovedirii eficacitatii virucide.

Daca achizitoarea solicita dovedirea eficacitatii solicitate, trebuie sa
modifice spectrul microbactericid aferent acestor testari.

Asadar, Consiliul obliga autoritatea contractanta la modificarea
spectrului microbactericid pentru cerintele vizavi de testele de eficacitate a
produselor, in conformitate cu prevederile cuprinse in standardul EN
14885:2018.

Referitor la critica nr. 2.2.2.8 formulata de ...S.R.L., aceasta vizeaza
eliminarea solicitarii standardului ASTM E2967-15, intrucat exista
standardul european EN 16615, care este transpus in legislatia nationala
odata cu toate celelalte standarde prevazute in editia 2018 a standardului
14885, si atunci utilizarea unui standard non-european nu este permisa
conform art. 156, alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016.

Astfel, contestatoarea argumenteaza faptul ca utilizarea unui
standard non-european, inclusiv in materia produselor biocide, se poate
face doar in conditiile in care in standardele europene nu sunt prevazute
testari care sa se faca pe anumite tulpini.

...S.R.L. a adaugat ca, intr-o ipoteza absolut subsidiara admiterea
unei cereri alternative, standard ASTM E2967-15, poate fi realizata doar
daca ofertantul va face dovada echivalentei intre standardul EN 16615 si
acest standard american.

Rationamentul conturat de Consiliul anterior, cu ocazia solutionarii
criticii privind eliminarea standardelor ASTM 1052 si ASTM E-1053-11,
solicitate in cazul Lotului nr. 1 este incident si in acest caz.
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Standardul ASTM E2967-15- Standard Test Method for Assessing the
Ability of Presetted Towelettes to Remove and Transfer Bacterial
Contamination on Hard, Non-Porous Environmental Surfaces Using the
Wiper a tor" - este un standard national american.

EN 16615, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative test
method for the evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on non-
porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical
area (4-field test) - Test method and requirements (phase 2, step 2).

Asadar, avand in vedere faptul ca exista standardul european EN
16615 pentru dovedirea efectelor bactericid si levuricid care este transpus
in legislatia nationala, odata cu toate celelalte standarde prevazute in
editia 2018 a standardului 14885, utilizarea unui standard non-european,
se poate face doar in conditiile in care in standardele europene nu sunt
prevazute testari care sa se faca pe anumite tulpini.

In raport de cele anterior retinute, Consiliul constata temeinicia
solicitarii eliminarii standardului ASTM E2967-15.

Referitor la critica nr. 2.2.2.9 din contestatia formulata,
contestatoarea solicita completarea/precizarea cerintelor de spectru prin
cerinta ca eficacitatea microbicida din caietul de sarcini pe lot sa se
dovedeasca prin testari efectuate in _conditii de murdarie. In caietul de
sarcini se formuleaza cerinte impunand ca produsul ofertat sa realizeze
atat curatarea, cat si dezinfectia.

Rationamentul conturat de Consiliu, cu ocazia solutionarii criticii
2.2.1.2.3 este valabil si in acest caz, astfel Consiliul nu va relua
considerentele anterior expuse.

Autoritatea contractanta a solicitat ca produsele ofertate sa prezinte
anumite spectre de actiune, fara a indica conditiile de testare a acestor
produse, desi standardul EN 14885:2018, asa cum s-a retinut anterior, in
majoritatea cazurilor enumerate, impune verificarea atat in conditii de
curatenie cat si in conditii de murdarie.

In aceste conditii, coroborand informatiilor mentionate in caietul de
sarcini cu cele din standardul SR EN 14885:2018, retinute in paragraful
anterior, rezulta ca in prezenta spetda, ofertantii au obligatia de a oferta
produse care, pentru acoperirea spectrelor de actiune stabilite de
autoritatea contractanta, trebuie sa fie testate atat in conditii de curatenie
cat si in conditii de murdarie.

In raport de cele anterior retinute solicitarea obligarii autoritatii
contractante la precizarea ca, testdrile doveditoare ale eficacitatii
microbicide prevazute in spectrul de activitate trebuie sa fie efectuate in
conditii de murdarie este intemeiata.

Referitor la critica nr. 2.2.2.11 din contestatia formulata,
contestatoarea solicita eliminarea cerintei de compozitie a

dezinfectantului impregnator:
~Substantele active: sa elibereze acid peracetic in urma activarii cu apa”.

...S.R.L. considera ca, atat timp cat efectul dorit se poate realiza
cu dezinfectanti cu o compozitie diferita (dar permisa de legislatia
tehnica si juridica UE si nationald), precum alkyl (C12-16)
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dimethylbenzylammonium chloride (compusi cuaternari de amoniu),
didecyldimethylammonium chloride, atunci cerinta autoritatii
contractante este o masura restrictiva, ce favorizeaza producatorii de
lavete impregnate cu substanta activa impusa (peroxid de hidrogen
eliberand acidul peracetic). Aceasta cerinta vine in contradictie cu
prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016: ,(6) Specificatiile
tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal
la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici.”

Argumentul decisiv adus de achizitoare este acela ca cerinta de
compozitie a dezinfectantului impregnator este mentinuta, produsul va fi
folosit prin asociere cu un produs care deja este atribuit prin alta
procedura de achizitie.

...S.R.L. reclama  ulterior faptul ca raspunsul autoritatii
contractante este fara legatura cu solicitarea noastra de eliminarea cerintei
de compozitie a dezinfectatului impregnator. Asocierea folosirii unui produs
cu un altul nu are legatura cu compozitia dezinfectantului in masura in
care nu exista contraindicatii.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu argumenteaza de ce
solutia tehnica pe care a stabilit-o in caietul de sarcini este unica ce poate
conduce la o dezinfectie optima.

Asa cum a precizat si contestatoarea, efectul dorit se poate realiza
cu dezinfectanti cu o compozitie diferita.

La nivel national, nu exista vreo norma tehnico-juridica care sa
impuna o anumita compozitie a unui dezinfectant sau antiseptic. Nici
Anexa nr. 1 la Ordinul nr. 1761/2021 si nici Anexa nr. 3 la Ordinul nr.
1082/731/2016 nu stabilesc o anumita compozitie a vreunui dezinfectant,
iar atunci cand legiuitorul national a dorit sa indice o anumita compozitie a
unui produs dezinfectant, a facut acest lucru in mod expres si cu titlu de
recomandare.

Rezultatul dorit de autoritatea contractanta este dezinfectia in
parametrii tehnici stabiliti de spectrul de activitate si dovedit prin teste
conforme standardelor impuse prin norma obligatorie EN 14885:2018, la
care se poate ajunge si prin alte cerinte de compozitie a dezinfectatului
impregnator decat cel impuse de autoritate.

Neexistand o justificare legala si tehnica, indicarea continutului unui
dezinfectant reprezinta o restrictie in calea competitiei corecte si
transparente intre operatorii economici. Excluderea unor dezinfectanti care
indeplinesc toate celelalte conditii ale caietului de sarcini si care realizeaza
scopul pentru care sunt achizitionate (curatarea si dezinfectarea) incalca
art. 2 alin. (2) lit. b), art. 50 alin. (2) si art. 155 alin. (6) din Legea. nr.
98/2016.

In raport de cele anterior retinute, Consiliul constata temeinicia
solicitarii eliminarii cerintei de compozitie a dezinfectantului
impregnator din cuprinsul cerintei:
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~Substantele active: sa elibereze acid peracetic in urma activarii
cu apa”.

Referitor la «critica nr. 2.2.2.12 din contestatia formulata,
contestatoarea solicita eliminarea cerintei privitoare la modul de

fabricare a suportului material propriu zis (laveta):
,Sa fie formate din trei straturi (2 textile si 1 din pudra activatoare, cu
putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic”.

Aceasta afirma ca este o solutie tehnica/constructiva care
reduce considerabil sfera potentialilor ofertanti, fara justificare,
intrucat modul de fabricare a lavetei nu are consecinte notabile
asupra actiunii dezinfectante a ansamblului. In sustinerea afirmatiilor
sale, contestatoarea arata ca, intr-un studiu publicat de cercetatorii
de la Cardiff University Wesgate R, Robertson A, Barrell M si Maillard
J-Y ,Impact of test protocols and material binding on antimicrobial wipes
efficacy”, se arata ca materialele cele mai uzuale in fabricarea
lavetelor folosite in zona medicala sunt microfibrele, textilele tesute
si cele netesute (avute in vedere la efectuarea testarilor).

Asadar, aceasta considera ca exista o incalcare a prevederilor art.
156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 ,(2) Cu exceptia cazului in care
acest lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice
nu precizeaza un anumit producator, o anumita origine sau un anumit
procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri,
la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea
sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse"), intrucét
solutia de fabricare a lavetei nu este in legatura directa/indirecta cu
eficacitatea dezinfectiei.

Achizitoarea a argumentat ratiunea specificatiei reclamate pe
considerentul ca cerinta privind straturile din care sunt formate lavetele
Lotului 2 este mentinuta, intrucat textura produsului influenteaza modul de
absorbtie a substantei, fiind un adjuvant in procesul de dezinfectie.

Sunt judicioase precizarile achizitoarei, insa, in lipsa justificarii de ce
solutia tehnica pe care o solicita este singura care satisface necesitatea sa
vizavi de o dezinfectie optima, sunt intemeiate sustinerile contestatoarei,
precum ca asa cum a precizat in contestatie exista si alte solutii tehnice de
creare a unui suport adecvat procesului dezinfectiei, iar aceasta eficienta
este dovedita prin rapoartele de testare care sunt solicitate.

Ca si in cazul critici anterior analizate, rezultatul dorit de autoritatea
contractanta este dezinfectia in parametrii tehnici stabiliti de spectrul de
activitate si dovedit prin teste conforme standardelor impuse prin norma
obligatorie EN 14885:2018, la care se poate ajunge si prin alte cerinte de
compozitie a dezinfectatului impregnator decat cel impuse de autoritate.

Neexistand o justificare legala si tehnica, indicarea continutului unui
dezinfectant reprezinta o restrictie in calea competitiei corecte si
transparente intre operatorii economici. Excluderea unor dezinfectanti care
indeplinesc toate celelalte conditii ale caietului de sarcini si care realizeaza
scopul pentru care sunt achizitionate (curatarea si dezinfectarea) incalca

Pagina 38 din 41



art. 2 alin. (2) lit. b), art. 50 alin. (2) si art. 155 alin. (6) din Legea. nr.
98/2016.

In raport de cele anterior retinute, Consiliul constata temeinicia
solicitarii eliminarii cerintei de compozitie a starturilor componente ale

lavetei, din cuprinsul cerintei:
»Sa fie formate din trei straturi (2 textile si 1 din pudra activatoare, cu
putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic”

Referitor la critica nr. 2.2.2.13 din contestatia formulata,

contestatoarea solicita modificarea cerintei:
,Sa aiba aprobari de utilizare de la majoritatea producatorilor internationali
de echipamente: ... s.a.”

G.B. INDCO S.R.L. considera ca exprimarea cerintei este deficitara
(producatorii de echipamente medicale nu acorda ,aprobari de utilizare”
pentru produsele utilizabile pentru dezinfectia echipamentelor pe care le
produc), aceasta este vadit imprecisa, ridicand chestiuni de interpretare a
termenului ,majoritatea"” producatorilor de echipamente medicale (si, deci,
de evaluare transparenta si echidistanta a ofertelor).

...S.R.L. arata propuneri de modificare (alternative) care ar
putea asigura transparenta procedurii:

”- autoritatea contractantad indica precis aparatura asupra careia urmeaza
sa execute dezinfectia cu lavetele Lotului 2 (urmand ca ofertantii sa faca dovada
compatibilitatii produselor lor cu respectivele echipamente);

- autoritatea contractanta solicita dovada compatibilitatii produselor
ofertate cu un numar de producatori de echipamente la alegerea ofertantilor (1,
2, 3s.a.m.d.);

- autoritatea contractantd solicitd dovada compatibilitatii produselor
ofertate cu un numar de producatori de echipamente precis nominalizati.”

Achizitoarea a precizat in cadrul punctului de vedere faptul ca cerinta
privind aprobarile de utilizare de la producatorii de echipamente medicale
nu este exhaustiva, fiind necesar si suficient ca ofertantii sa faca dovada
unor recomandari din partea marilor producatori de echipamente cu
privire la siguranta utilizarii lavetelor, astfel incat sa se asigure
anticiparea riscurilor in utilizarea acestora.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoarea in cadrul
punctului de vedere sunt in directia solicitata de contestatoare (una dintre
variantele de modificare/precizare propuse de contestatoare), astfel se
constata temeinicia criticii, urmand ca precizarile aduse cu ocazia punctului
de vedere formulat, sa fie publicate printr-o erata corespunzatoare, potrivit
dispozitiilor art. 55 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016.

Luand act de ansamblul considerentelor expuse, Consiliul, avand in
vedere ca unele dintre criticile formulate de ... S.R.L. s-au dovedit a fi
intemeiate va dispune remedierea documentatiei de atribuire, potrivit
criticilor admise si considerentelor deciziei.

Consiliul retine ca, potrivit art. 154 din Legea nr. 98/2016, obligatia
autoritatii contractante consta in elaborarea unei documentatii de atribuire
(potrivit art. 20 alin. (2) din H.G. nr. 395/2016 documentatia de atribuire
cuprinde atat instructiunile pentru ofertanti denumite generic ,fisa de date
a achizitiei” cat si ,caietul de sarcini”), care sa contina cerinte, criterii,
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reguli si alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului
o informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de
aplicare a procedurii de atribuire.

In aceste conditii, pentru toate considerentele expuse anterior, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
admite contestatia formulata de ... S.R.L., in contradictoriu cu ....

Obliga ... ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, pentru
considerentele din motivare, sa procedeze la remedierea documentatiei de
atribuire pentru Loturile 1 si 2 potrivit criticilor admise si considerentelor
deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire despre
modificarile adoptate, prin postarea acestora in SEAP.

Totodata, ... va stabili o noua data-limita de depunere a ofertelor in
acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Cu privire la solicitarea G.B. INDCO S.R.L. de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea
contestatiei, Consiliul constata prezentarea dovezilor efectuarii acestora,
respectiv:

- Factura seria ... din data de ... emisa de ..., reprezentand Onorariu
asistare si/sau reprezentare contestatie CNSC documentatia de atribuire
achizitia ,Lavete dezinfectante si antiseptice pe baza de iod”, organizata de
..., In suma de 3.500 lei;

- Ordin de plata ... din data de ... reprezentand ,,CV ...” in suma de
3.500 lei, achitat de ... S.R.L., catre ....

Astfel, avand in vedere admiterea contestatiei nr. 1122/09.05.2022,
in temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
admite aceasta solicitare si obliga ... la plata catre ... S.R.L. a sumei de
3.500 lei, reprezentand cheltuieli efectuate pentru solutionarea
contestatiei.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre ...S.R.L., cu sediul in ...,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
reprezentata juridic prin ..., cu sediul profesional in ..., in contradictoriu cu
..., cu sediul in ....

Obliga ... ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, pentru
considerentele din motivare, sa procedeze la remedierea documentatiei de
atribuire pentru Loturile 1 si 2 potrivit criticilor admise si considerentelor
deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire despre
modificarile adoptate, prin postarea acestora in SEAP.

Totodata, ... va stabili o noua data-limita de depunere a ofertelor in
acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.
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Obliga ... la plata sumei de 3.500 lei catre ... S.R.L., reprezentand
cheltuieli efectuate pentru solutionarea contestatiei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei

Redactat in 4 (patru) exemplare originale, contine 41 (patruzecisiunu) pagini.
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