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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 1039/08.09.2017, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 37979/08.09.2017,
depusa de SC ... SRL, cu sediul in ..., CUI ..., numar de inregistrare
in registrul comertului ..., reprezentatda de domnul ... -
administrator, privind procedura de licitatie deschisa pentru
incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,...”, loturile 1, 3, 4, 11,
12 si 13, cu data-limita de depunere a ofertelor 14.09.2017,
organizata de ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, contestatoarea a solicitat Consiliului obligarea
autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice pentru
loturile 1, 3, 4, 11, 12 si 13, si la eliminarea expresiei ,,conform fisei
de securitate produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs
coroziv” si inlocuirea ei cu exprimarea ,produsul sa nu fie coroziv in
solutie de lucru, gata de utilizare”.

De asemenea, s-a solicitat suspendarea procedurii pana la
solutionarea contestatiei, capat de cerere respins ca ramas fara
obiect, prin Incheierea Consiliului nr. ..., ca urmare a suspendarii
procedurii de catre autoritatea contractanta.

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 SC ... SRL critica o serie de solicitari si
specificatii tehnice ale produselor ce fac obiectul loturilor 1, 3, 4, 11,
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12 si 13 solicitand obligarea autoritatii contractante la eliminarea lor
din cuprinsul documentatiei de atribuire.

In primul rand, contestatoarea solicita eliminarea din caietul
de sarcini a frazei ,conform fisei de securitate produsul concentrat
sa nu fie catalogat ca _produs coroziv”, pentru toate loturile unde
aceasta este solicitata. In sustinere, invoca jurisprudenta Consiliului,
solicitand inlocuirea expresiei mentionate cu expresia , produsul sa
nu fie coroziv in solutie de lucru, gata de utilizare".

Referitor la Lotul 1 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete critice, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea solicitarii ca rapoartele de testare
efectuate pentru efectul sporicid, conform standardului EN
14885/2015 sa fie efectuate ,... EN 13704 (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016) pentru incubatoare si sali de
operatii, inclusiv actiune pe Clostridium difficile”. In sustinere,
invoca urmatoarele argumente:

- standardul EN 14885/2015 nu cuprinde in componenta sa
nicio referire la standardul sporicid EN 13704 pentru dezinfectia
suprafetelor in domeniul medical, mentionat in caietul de sarcini la
acest lot;

- OMS 961/2016 nu mentioneaza nicaieri in intregul sau
continut ca efectul sporicid se obtine conform standardului sporicid
EN 13704 pentru incubatoare si sali de operatii, inclusiv actiune pe
Clostridium difficile;

- OMS 1082/2016 mentioneaza in Nota de la pag. 33 ca
Aceste criterii au caracter de recomandare, iar la pag. 29 se
mentioneaza prezenta standardului sporicid EN 13704 doar in
componenta EN 14885/2006. De asemena, tulpina Clostridium
difficile nu face parte din componenta standardului EN 13704 nici ca
tulpind standard de tesatare obligatorie, nici ca tulpina aditionala.
Aceste criterii au caracter de recomandare, medicul epidimiolog
avand sarcina de a verifica si publica doar variantele corecte ale
specificatiilor tehnice pentru produsele dorite a fi achizitionate.

Potrivit contestatoarei, prin mentionarea mecanismului de
actiune prin oxidare celulara, autoritatea contractanta limiteaza in
mod nejustificat concurenta, incalcand principiile prevazute la art. 2
alin. (2) lit. a) - f) din Legea nr. 98/2016, eliminadnd fara a da
posibilitatea participarii la procedura a produselor avizate spre
comercializare de catre Ministerul Sanatatii, produse care
indeplinesc conform legislatiei europene si nationale standardele
specificate, dar care au alt mecanism de actiune asupra
microorganismelor.

Prin urmare, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiilor tehnice, mentionand
pentru standardul sporicid, daca se doreste utilizarea in domeniul
alimentar, industrial sau institutional EN 13704, tulpina obligatorie
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de testare Bacilus subtilis sau tulpinile aditionale Bacillus cereus si
Clostridium sporogenes, cu eliminarea mecanismului de actiune
oxigenare celulara.

Referitor la Lotul 3 - Dezinfectant rapid de nivel mediu gata
preparat pentru suprafete, contestatoarea considera ca autoritatea
contractanta limiteaza nejustificat concurenta, incalcand principiile
prevazute la art. 2 alin. (2) lit. a) - f) din Legea nr. 98/2016,
eliminand fara a da posibilitatea participarii la procedura a
produselor avizate spre comercializare de catre Ministerul Sanatatii,
produse care indeplinesc conform legislatiei europene si nationale
standardele specificate de actiune asupra microorganismelor,
mentionand continutul de alcool de cel putin 50%, contravenind
astfel unor Decizii ale Consiliului emise in spete similare.

Contestatoarea mai arata ca, pentru acest lot, se mai solicita
un produs biocid desi suprafetele pentru care se utilizeaza prin
pulverizare, in afara de clantele usilor, sunt suprafete ale
dispozitivelor medicale, incepand cu mesele de consultatii pana la
targi, aparatura si tastari ale aparatelor de laborator, suprafete ale
incubatoarelor, masti de oxigen, laringoscoape, termometre, specul
nazal, vaginal, (...) toate aceste dispozitive medicale necesitand o
dezinfectie rapida inainte de a fi curatate si apoi supuse procedurii
de dezinfectie de baza, eventual urmata de sterilizare.

Din aceste considerente, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice, dupa
cum urmeaza:

- eliminarea solicitarii standardului EN 13697 pentru activitate
bactericida/fungicida, acest standard neregasindu-se in cadrul OMS
961/2016, iar conform SR EN 14885/2015, EN 13697 se foloseste
pentru dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica, cea ce nu
este cazul pentru acest lot Sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica, deci se foloseste stergerea cu
actiune mecanica;

- eliminarea limitarii continutului de alcool la cel putin 50%,

- acceptarea spre ofertare si a produselor care contin marcaj
CE, incadrate ca dispozitive medicale, in functie de suprafetele
aparaturii, dispozitivele sau echipamentele medicale pe care
urmeaza a fi folosit, conform SR EN 14885/2015, art. 4.3.1 tabelul
1. Aceasta solicitare nu este contrara legislatiei actuale, astfel cum
autoritatea contractanta nu respecta legislatia pentru loturile 12 si
13 unde admite si produse dispozitive medicale, desi OMS
961/2016, art. 13 si OMS 1082/2016 impun pentru dezinfectia
instrumentarului doar produse biocide;

- analiza comparativa sa fie facuta conform OMS 961/2016,
anexa 4, in functie de cantitatea care se va utiliza prin pulverizare
pentru un m? nefiind vorba de o evaluare unitara a produselor



ofertate, ci de o evaluare corecta pe categorii de produse, definite
deja prin Ordinul mentionat;

Referitor la lotul 4 - Dezinfectant rapid de nivel inalt gata
preparat pentru suprafete, date fiind considerentele anterioare,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea specificatiilor tehnice dupa cum urmeaza:

- eliminarea solicitarii standardului EN 13697 pentru activitate
bactericida/fungicida, acest standard neregasindu-se in cadrul OMS
961/2016, iar conform SR EN 14885/2015, EN 13697 se foloseste
pentru dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica, cea ce nu
este cazul pentru acest lot Sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica, deci se foloseste stergerea cu
actiune mecanica;

- eliminarea conditiei nelegale si restrictive ca produsul ofertat
sa nu contina alcool;

- acceptarea spre ofertare si a produselor care detin marcaje
CE, incadrate ca dispozitive medicale, in functie de suprafetele
aparaturii, dispozitivele sau echipamentele medicale pe care
urmeaza a fi folosit, conform SR EN 14885/2015, art. 4.3.1, tabelul
1. Aceasta solicitare nu este contrara legislatiei actuale, astfel cum
autoritatea contractanta nu respecta legislatia pentru loturile 12 si
13 unde admite si produse dispozitive medicale, desi OMS
961/2016, art. 13 si OMS 1082/2016 impun pentru dezinfectia
instrumentarului doar produse biocide;

- analiza comparativa sa fie facuta conform OMS 961/2016,
anexa 4, in functie de cantitatea care se va utiliza prin pulverizare
pentru un m? nefiind vorba de o evaluare unitara a produselor
ofertate, ci de o evaluare corecta pe categorii de produse, definite
deja prin Ordinul mentionat.

In ceea ce priveste Lotul 11 - Dezinfectant detergent
enzimatic de nivel mediu concentrat pentru instrumentar medical,
contestatoarea considera ca autoritatea contractanta limiteaza
nejustificat concurenta, incalcand principiile prevazute la art. 2 alin.
(2) lit. a) - f) din Legea nr. 98/2016, elimindand fara a da
posibilitatea participarii la procedura a produselor avizate spre
comercializare de catre Ministerul Sanatatii, produse care
indeplinesc conform legislatiei europene si nationale standardele
specificate de actiune asupra microorganismelor, prin mentionarea
ca acest produs detergent dezinfectant trebuie sa aiba un continut
multienzimatic care sa poata fi utilizat intr-o singura operatie cu
dubla actiune (dezinfectie si curatare). In opinia contestatoarei, prin
aceste specificatii se fincalca legislatia actualda din urmatoarele
puncte de vedere:

- pentru acest lot se defineste un produs inexistent conform
legislatiei actuale: a) conform OMS 961/2016, art. 13 alin. (4) lit.
b), produsele biocide incadrate in tipul 2 de produs sunt utilizate
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pentru dezinfectia manuala a dispozitivelor medicale, dezinfectia
prin imersie, dezinfectia la masini automate. Se admit pentru
ofertare la acest lot si produse (...) dispozitiv medical clasa a II-a,
desi conform OMS 961/2016 se admit doar produse biocide pentru
dezinfectia instrumentarului; b) conform OMS nr. 961/2016, anexa
4, nu se utilizeaza detergentii casnici, anionici pentru curatarea
instrumentarului, echipamentelor; la curatare se utilizeaza numai
detergenti special destinati, inclusiv detergenti enzimatici urmati de
dezinfectanti de nivel inalt; daca se utilizeaza dezinfectanti de nivel
inalt cu efect de curatare nu se mai folosesc detergentii enzimatici,
curatarea si dezinfectia avand loc simultan si complet; astfel,
conform acestor indicatii, produsul poate fi un detergent enzimatic
pentru curatare, etapa precedata de o dezinfectie cel putin de nivel
mediu, dezinfectie unde se va utiliza un biocid conform OMS
961/2016, art. 13 pct. 4, lit.b);

- pentru acest lot, autoritatea contractanta doreste sa
efectueze dezinfectia si curatarea intr-o singura operatiune, pct. 6,
desi acest lucru este interzis, etapele prelucrarii instrumentarului
medical fiind Dezinfectie de nivel mediu, curatare sau urmata de
dezinfectie de tip inalt sau sterilizare cu plasma dupa caz; din nou,
apare ca evident faptul ca nu se justifica descrierea nelegala si
restrictiva a unui produs detergent dezinfectant enzimatic care nu
are o utilizare legala.

Potrivit contestatoarei, Regulamentul European 648/2004
defineste etichetarea si intocmirea exacta a continutului enzimatic
din cadrul fiselor de securitate pentru produsele detergente iar
Regulamentul 528/2012 se refera la existenta si modul de
etichetare ale unor produse biocid-enzimatice sau dezinfectant-
enzimatice,

Prin urmare, aceasta solicitare contravine legislatiei europene
privind marcarea detergentilor enzimatici sau a biocidelor.

Din aceste motive, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiei tehnice pentru acest lot, cu
specificarea unui detergent enzimatic cu caracteristici de curatare a
suprafetelor instrumentarului si nu a unui dezinfectant detergent
enzimatic, cu atat mai mult cu cat pentru lotul 12 se doreste
achizitia unui produs dezinfectant pentru instrumentar medical.

Referitor la Lotul 12 - Dezinfectant de nivel mediu concentrat
pentru instrumentar medical, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la respectarea OMS nr. 961/2016, prin
admiterea produselor inregistrate ca biocide, cu aviz sanitar emis de
Ministerul Sanatatii cu testarile solicitate inscrise in acest aviz
sanitar si sa nu admita produse incadrate ca dispozitive medicale cu
rapoarte de testare, buletine de analiza sau referate de evaluare
neverificate de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide.



Cu privire la Lotul 13 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie
a instrumentarului medical (dispozitive medicale invazive
termosensibile), contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la respectarea OMS nr. 961/2016, prin admiterea
produselor inregistrate ca biocide, cu aviz sanitar emis de Ministerul
Sanatatii cu testarile solicitate inscrise in acest aviz sanitar si sa nu
admita produse incadrate ca dispozitive medicale cu rapoarte de
testare, buletine de analiza sau referate de evaluare neverificate de
catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

De asemenea, referitor la acest lot, mai solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea specificatiei nelegale, introduse
pentru restrangerea concurentei, cu incalcarea principiilor prevazute
la art. 2 alin. (2) lit. a) - f) din Legea nr. 98/2016, eliminand fara a
da posibilitatea participarii la procedura a produselor avizate spre
comercializare de catre Ministerul Sanatatii, produse care
indeplinesc conform legislatiei europene si nationale standardele
specificate de actiune asupra microorganismelor, (...) substanta
activa sa fie acidul peracetic, (...) sa fie compatibil cu endoscoapele
Exera III model Olympus, instrumentar Karl Storz, Striker, (...)
conform fisei de securitate produsul concentrat sd nu fie catalogat
ca produs coroziv.

Prin punctul de vedere nr. 13928/15.09.2017, inregistrat la
Consiliu cu nr. 38868/15.09.2017, ... a solicitat respingerea
contestatiei SC ... SRL, apreciind ca documentatia de atribuire
elaborata in cadrul acestei proceduri nu este restrictiva si permite
participarea unui numar cat mai mare de ofertanti la procedurs,
fiind permisa ofertarea pe loturi, posibilitatea de subcontractare, de
asociere sau de sustinere a unui tert.

Cu privire la solicitarea de eliminare a expresiei ,conform fisei
de securitate produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs
coroziv”, autoritatea contractanta arata ca o eventuala eliminare a
acestei cerinte ar fincdlca prevederile anexei 3, a Ordinului
1082/2013. In plus, arata ca, prin Notificarea prealabila
contestatoarea nu a facut nicio referire la acest aspect.

Referitor la criticile ce vizeaza lotul 1, precizeaza ca solicitarea
ca rapoartele de testare sa fie efectuate pentru efectul sporicid, a
fost determinata de urmatoarele considerente:

- dezinfectantul de nivel inalt trebuie sa actioneze asupra
majoritatii sporilor bacterieni, conform Ordinului 961/2016,
dezinfectia de nivel inalt fiind procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, microbacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni, iar
potrivit Ordinului 1082/2016, dezinfectia de nivel inalt fiind
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui numar mare de bacterieni
pana la 10%;



- solicitarea actiunii dovedite pe Clostridium difficile a fost
determinata de nevoile specifice ale spitalului si in conformitate cu
art. 23 lit. b) din Ordinul 961/2016, potrivit caruia pentru
dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune asupra
agentului patogen incriminat sau presupus; in plus, Ordinul
mentionat nu face referire la niciun standard in componenta sa; mai
mult decat atat, Ordinul mai prevede ca aceste criterii au caracter
de recomandare menite sa sprijine activitatea epidemiologului de
spital in selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate
situatiei specifice a unitatilor sanitare in conformitate cu Planul de
supraveghere al infectiilor nosocomiale (circulatia germenilor,
etiologie infectii nosocomiale) si se aplica in functie de nivelul de
dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile sanitare critice sau
noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora;

- referitor la eliminarea mecanismului de oxidare celulara, in
caietul de sarcini se solicita ca substanta dezinfectanta de nivel inalt
sa actioneze prin mecanism de oxidare celulara deoarece pitalul
doreste sa utilizeze 2 produse dezinfectante pentru suprafete care
actioneaza prin mecanisme diferite, oxidare celulara si toxicitate
celulara, pentru a putea diferentia in cadrul sectiilor cu risc crescut
si foarte crescut, dezinfectia suprafetelor de nivel inalt fata de cele
de nivel mediu, pentru evitarea aparitiei rezistentei antimicrobiene a
germenilor circulanti in mediu de spital si deoarece acest mecanism
de actiune este specific substantelor dezinfectante de nivel inalt;

- specificatiile tehnice din caietul de sarcini nu sunt restrictive,
operatorii economici avand posibilitatea de a opta pentru depunerea
ofertei pentru Lotul 2, Dezinfectant de nivel mediu pentru
suprafetele semicritice.

Referitor la criticile si solicitarile formulate de contestatoare
legat de Lotul 3, autoritatea contractanta precizeaza ca:

- standardul EN 13697 pentru activitate bactericida/fungicida
se regaseste ca cerinta in Ordinul 1082/2016, ordinul 961/2016
nefacand referire la niciun standard;

- cerinta privind limitarea continutului de alcool de cel putin
50%, a fost solicitata pentru ca substanta activa predominanta din
produs sa fie alcoolul, pentru ca unitatea sanitara sa aiba 2 produse
diferite ca substanta activa pentru dezinfectia rapida a suprafetelor,
in functie de specificul situatiei spitalului si de nivelul de dezinfectie
dorit, pentru timpul de actiune scurt al produselor cu un continut
ridicat de alcool, pentru compatibilitatea unor suprafete cu
dezinfectantii pe baza de alcool si pentru ca alcooli sunt
dezinfectanti care asigura nivelul mediu de dezinfectie;

- cu privire la acceptarea spre ofertare a produselor care detin
marcaj CE, incadrate ca dispozitive medicale, acest lot are ca
indicatii de utilizare dezinfectia rapida a suprafetelor, fara a face
referire la suprafetele dispozitivelor medicale; conform Ordinului
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961/2016, dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin
utilizarea produselor biocide;

- cu privire la efectuarea pe m? a analizei comparative, nu se
poate estima cu exactitate suprafata totala exprimata in m2, dintr-
un spatiu medical, fiecare suprafata orizontala/verticala care
urmeaza a fi dezinfectata avand dimensiuni diferite:

De asemenea, autoritatea contractantda mai arata ca nu se
precizeaza in avize cantitatea de substanta dezinfectanta care se
elibereaza printr-o pulverizare, prin analogie cu alte substante
dezinfectante, cum ar fi cele pentru dezinfectia suprafetelor prin
stergere, antiseptice, instrumentar, aeromicroflora, unde substanele
pot fi corect dozate cu ajutorul unor dozatoare care elibereaza o
cantitate clar precizata sau cu ajutorul unui aparat special conceput
pentru a nebuliza particulele.

Cu privire la criticile si solicitarile contestatoarei referitoare la
Lotul 4, autoritatea contractanta arata ca:

- standardul EN 13697 pentru activitate bactericida/fungicida
se regaseste ca cerinta in Ordinul 1082/2016, ordinul 961/2016
nefacand referire la niciun standard;

- cerinta privind limitarea continutului de alcool de cel putin
50%, a fost solicitata pentru ca unitatea sanitara sa aiba 2 produse
diferite ca substanta activa pentru dezinfectia rapida a suprafetelor
incompatibile cu dezinfectantii pe baza de alcool, pentru ca se
solicita un dezinfectant de nivel finalt, iar alcoolii nu prezinta
activitate sporicida, pentru utilizare in situatii de urgenta, cand se
cere un timp de contact scurt si pentru ca exista Lotul 3 -
Dezinfectant rapid de nivel mediu gata preparat pentru suprafete
unde se solicita un produs care sa contina alcool.

- cu privire la acceptarea spre ofertare a produselor care detin
marcaj CE, incadrate ca dispozitive medicale, acest lot are ca
indicatii de utilizare dezinfectia rapida a suprafetelor, fara a face
referire la suprafetele dispozitivelor medicale; conform Ordinului
961/2016, dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin
utilizarea produselor biocide;

- cu privire la efectuarea pe m? a analizei comparative, nu se
poate estima cu exactitate suprafata totala exprimata in m2, dintr-
un spatiu medical, fiecare suprafata orizontala/verticala care
urmeaza a fi dezinfectata avand dimensiuni diferite:

De asemenea, autoritatea contractanta mai arata ca nu se
precizeaza in avize cantitatea de substanta dezinfectanta care se
elibereaza printr-o pulverizare, prin analogie cu alte substante
dezinfectante, cum ar fi cele pentru dezinfectia suprafetelor prin
stergere, antiseptice, instrumentar, aeromicroflora, unde substanele
pot fi corect dozate cu ajutorul unor dozatoare care elibereaza o
cantitate clar precizata sau cu ajutorul unui aparat special conceput
pentru a nebuliza particulele.



Referitor la criticile si solicitarile contestatoarei privind Lotul
11, autoritatea contractanta precizeaza ca:

- Ordinul 961/2016 nu face referire la interzicerea utilizarii
unui produs dezinfectant detergent enzimatic si nu exclude
posibilitatea unei combinatii dezinfectant detergent enzimatic, ci
doar impune obligativitatea utilizarii detergentilor special destinati,
fara a preciza daca acestia trebuie sa fie in forma pura sau in
combinatie cu un dezinfectant;

- autoritatea contractanta are nevoie de un astfel de produs
pentru ca timpul de dezinfectie si curatare a instrumentarului sa fie
cat mai scurt intre doua activitati succesive; etapa de dezinfectie si
curatare realizata prin folosirea unui singur produs va fi urmata
obligatoriu de etapa de dezinfectie de nivel mediu pentru
instrumentar care se regaseste la lotul 12 sau de etapa de
dezinfectie de nivel inalt care se regaseste la lotul 13, dupa caz;

- conform Ordinului 961/2016, situatia in care suportul care
trebuie tratat a fost contaminat cu produse biologice, prima etapa
este de dezinfectie, apoi se realizeaza curatarea urmata de inca o
etapa de dezinfectie si clatire, dupa caz;

- prin folosirea unui singur produs dezinfectant detergent
enzimatic se utilizeaza in mod eficient fondurile publice alocate,
comparativ cu achizitionarea a doua produse, unul pentru curatarea
instrumentarului si altul pentru dezinfectia instrumentarului;

- Ordinul 1082/2016 prevede ca aceste criterii au caracter de
recomandare menite sa sprijine activitatea epidemiologului de spital
in selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei
specifice a unitatilor sanitare in conformitate cu Planul de
supraveghere al infectiilor nosocomiale (circulatia germenilor,
etiologie infectii nosocomiale) si se aplica in functie de nivelul de
dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile sanitare critice sau
noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora.

Cu privire la criticile si solicitarile facute de contestatoare legat
de Lotul 12, autoritatea contractanta precizeaza ca, in conformitate
cu Ordinul 961/2016, pentru operatiunile de dezinfectie a
instrumentarului se pot utiliza produse biocide tip 2 si dezinfectante
inregistrate ca dispozitive medicale, dar si pentru a nu restrictiona
concurenta si a da posibilitatea participarii la procedura a cat mai
multor operatori economici. De asemenea, arata ca daca ofertantul
detine un produs dezinfectant incadrat ca produs biocid poate
participa la procedura, asa cum poate participa si cu un produs
incadrat ca dispozitiv medical, in conditiile in care sunt respectate
toate cerintele din caietul de sarcini.

In ceea ce priveste criticile si solicitarile formulate de
contestatoare cu privire la Lotul 13, autoritatea contractanta reia
precizarile de la Lotul 12 referitoare la faptul ca potrivit Ordinului
961/2016, pentru operatiunile de dezinfectie a instrumentarului se
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pot utiliza produse biocide tip 2 si dezinfectante inregistrate ca
dispozitive medicale, dar si pentru a nu restrictiona concurenta si a
da posibilitatea participarii la procedura a cat mai multor operatori
economici si ca daca ofertantul detine un produs dezinfectant
incadrat ca produs biocid poate participa la procedura, asa cum
poate participa si cu un produs incadrat ca dispozitiv medical, in
conditiile in care sunt respectate toate cerintele din caietul de
sarcini. Totodata, arata ca:

- solicitarea ca substanta activa sa fie acidul peracetic a fost
determinata de imprejurarea ca substanta activa face parte din
categoria substantelor dezinfectante de nivel inalt care actioneaza
prin mecanism de oxidare celulara specific acestei categorii de
dezinfectie. Din experienta anilor anteriori, autoritatea contrcatanta
precizeaza ca aceasta este substanta activa cea mai potrivita pentru
dezinfectia manuala rapida si de nivel inalt pentru instrumentarul
termosensibil si la o concentratie netoxica.

- cerinta privind compatibilitatea cu endoscoapele Exera III
model Olympus, instrumentar Karl Storz, Striker, a fost determinata
de imprejurarea ca spitalul are in doatre instrumentar si dispoztive
medicale de la firmele mentionate; avand in vedere costurile mari
de achizitie a acestor instrumente medicale, se doreste protejarea
lor prin utilizarea unor substante care sa nu actioneze in sensul
degradarii acestora pentru operatiunile repetitive de dezinfectie de
nivel inalt, ci a unor substante cu care instrumentarul sa fie
compatibil si care sa detina dovezi de compatibilitate; autoritatea
contractanta nu Iisi poate asuma riscul producerii de efecte
daunatoare asupra instrumentarului medical, dispozitivelor medicale
si nici riscul neproducerii efectului dezinfectant, motiv pentru care
specificatiile raman nemodificate;

- 0 eventuala eliminare a cerintei ,conform fisei de securitate
produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv” ar incalca
prevederile anexei 3, a Ordinului 1082/2013.

Consiliul a stabilit prelungirea termenului de solutionare a
cauzei, in acord cu prevederile art. 24 din Legea nr. 101/2016.

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

. a initiat o procedura de licitatie deschisa pentru incheierea

acordului-cadru avand ca obiect ,...”, prin publicarea, in SEAP, a

anuntului de participare nr. ... Documentatia de atribuire a fost
publicata in SEAP odata cu anuntul de participare.
Impotriva documentatiei de atribuire, SC ... SRL a inaintat

Consiliului contestatia de fata (indeplinind procedura notificarii
prealabile, stabilita la art. 6 din Legea nr. 101/2016), solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice pentru loturile 1, 3, 4, 11, 12 si 13, si la eliminarea
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expresiei ,conform fisei de securitate produsul concentrat sa nu fie
catalogat ca produs coroziv” si inlocuirea ei cu exprimarea ,produsul
sa nu fie coroziv in solutie de lucru, gata de utilizare”.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul retine ca, in urma notificarii
prealabile primite de la SC ... SRL, autoritatea contractanta a luat o
serie de masuri de remediere.

O prima solicitare a contestatoarei se refera la eliminarea, din
caietul de sarcini, a frazei ,Conform fisei de securitate, produsul
concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv.”

Autoritatea contractanta arata ca aceasta solicitare nu a facut
obiectul notificarii prealabile, aspect pe care Consiliul il constata ca
fiind real.

Fata de aceasta situatie, Consiliul retine ca, potrivit art. 6 alin.
(2) din Legea nr. 101/2016, "Notificarea prealabila se face in scris si
contine cel putin datele de identificare ale persoanei care se
considera vatamata, neregulile sesizate si masurile de remediere pe
care le considera necesare a fi luate, dupa caz.” Este fara dubiu
faptul ca masurile de remediere a documentelor considerate
nelegale trebuie sa fie expuse in totalitate, respectiv sa fie aratate
autoritatii contractante toate masurile pe care autoarea notificarii le
asteapta pentru ca, in opinia sa, documentele considerate nelegale
sa iIsi piarda acest caracter.

Modul deficitar in care a fost intocmita notificarea are
consecinte asupra posibilitatii Consiliului de a examina pe fond
aceasta critica din contestatie, intrucat examinarea este limitata la
motivele relevate in prealabil autoritatii, prin intermediul notificarii.

Consiliul este tinut sa verifice daca SC ... SRL a indeplinit
intocmai procedura prealabila a notificarii, conformandu-se
obligatiilor de la art. 6 din Legea nr. 101/2016, inclusiv sub aspectul
semnalarii autoritatii a tuturor neregulilor, apreciate referitor la
actele acesteia, si tuturor masurilor de remediere considerate
oportune de catre reclamanta.

Consiliul constata ca nimic nu a oprit societatea contestatoare
sa ceara autoritatii contractante, prin notificarea prealabila pe care a
transmis-o, eliminarea din caietul de sarcini a frazei ,Conform fisei
de securitate, produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs
coroziv.”, ca masura de remediere.

Consiliul constata incidenta urmatoarelor prevederi din lege:

- art. 6 alin. (1) lit. a): "Sub sanctiunea respingerii contestatiei
ca inadmisibila, care poate fi invocata si din oficiu, inainte de a se
adresa Consiliului sau instantei de judecata competente, persoana
care se considera vatamata are obligatia sa notifice autoritatea
contractantd cu privire la solicitarea de remediere, in tot sau in
parte, a pretinsei incalcari a legislatiei privind achizitiile publice sau
concesiunile, in termen de: [...]";
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- art. 6 alin. (2): "Notificarea prealabila se face in scris si
contine cel putin [...] neregulile sesizate si masurile de remediere
pe care le considera necesare a fi luate, dupa caz.";

- art. 6 alin. (10): "Sesizarea Consiliului sau a instantei, dupa
caz, se poate face numai dupa indeplinirea procedurii de notificare
prealabila."

Din continutul acestor prevederi legale rezulta ca sesizarea
Consiliului se poate realiza numai dupa indeplinirea in mod
corespunzator a procedurii de notificare prealabila, etapa
obligatorie, respectiv conditie de admisibilitate a contestatiei,
notificare ce trebuie sa cuprinda, motivat, neregulile sesizate
autoritatii, nereguli in limita carora este circumscrisa cercetarea
eventualei contestatii ulterioare la Consiliu,

In situatia factuala redata mai sus, reiesita din documentele
existente la dosarul cauzei, Consiliul stabileste ca nu a fost
indeplinita de catre contestatoare obligatia legala de notificare
prealabila conforma a autoritatii contractante, sub aspectul indicarii
tuturor solicitarilor adresate acesteia cu privire la actul atacat, motiv
pentru care aceasta critica urmeaza a fi respinsa ca inadmisibila.

O alta solicitare a contestatoarei, corespunzatoare lotului 1 -
.Dezinfectant de nivel finalt pentru suprafete critice”, vizeaza
eliminarea solicitarii ca rapoartele de testare efectuate pentru
efectul sporicid, conform standardului EN 14885/2015 sa fie
efectuate ,...EN 13704 (conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016) pentru incubatoare si sali de operatii, inclusiv actiune pe
Clostridium difficile.”

Vazand considerentele contestatoarei, precum si apararile
autoritatii contractante, Consiliul constata ca nevoia de achizitie a
acesteia din urma a fost descrisa in caietul de sarcini cu respectarea
prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 ("Caietul de
sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespundd necesitatii autoritatii
contractante.”), precum si cu ale art. 23 alin. (1) lit. b) din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 961/2016 ("Reguli generale de practica ale dezinfectiei:
b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
asupra agentului patogen incriminat sau presupus;”).

De asemenea, in Anexa nr. 3 “Dosarul tehnic pentru achizitia
de dezinfectante”, aprobata prin Ordinul emis de ministrul sanatatii
si presedintele Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr.
1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide, se regasesc
urmatoarele:
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“"Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

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

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

[...]

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

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

o Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu
fie coroziva

o S& fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica

o Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare

o Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite
utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala

o Se va verifica corelarea formularii produsului cu suprafetele
pe care acesta va fi utilizat (de exemplu, produse anticorozive).”

La finalul acestei Anexa nr. 3 se regaseste urmatoarea nota:

"Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide
de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare, in
conformitate cu Planul de supraveghere a infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologia infectiilor nosocomiale etc.) si se
aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din
unitatile sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie
indicat acestora:

- dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in
conformitate cu recomandarile Ordinului ministrului sanatatii nr.
961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si private,
tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia mdainilor, in functie de nivelul de
risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a
derularii si eficientei procesului de sterilizare, cu modificarile
ulterioare.”
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Avand in vedere reglementarile amintite, Consiliul constata
ca este responsabilitatea unitatii achizitoare stabilirea nevoii sale
efective de achizitie, mai precis efectul sporicid si in privinta
Clostridium difficile, solicitat a fi eliminat de catre contestatoare. Mai
mult, aceasta din urma nu evoca motivele pentru care solicitarea
autoritatii excede nevoilor autentice ale acesteia si fincalca
prevederile din domeniul achizitiilor publice. Drept urmare, aceasta
solicitare va fi respinsa ca nefondata.

Prin contestatia sa, SC ... SRL cere eliminarea mecanismului
de actiune ,oxidare celulara”, indicat de autoritatea contractanta in
caietul de sarcini aferent lotului 1, aratand ca limiteaza concurenta,
incalca principiile achizitiilor publice, fiind astfel impiedicata
ofertarea de produse avizate spre comercializare de catre Ministerul
Sanatatii, care indeplinesc standardele specificate, dar care au alt
mecanism de actiune asupra microorganismelor.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta arata ca in
caietul de sarcini se solicita ca substanta dezinfectanta de nivel inalt
sa actioneze prin mecanism de oxidare celulara deoarece spitalul
doreste sa utilizeze 2 produse dezinfectante pentru suprafete care
actioneaza prin mecanisme diferite, oxidare celulara (cerinta lot 1)
si toxicitate celulara (cerinta lot 2), pentru a putea diferentia in
cadrul sectiilor cu risc crescut si foarte crescut (conform Planului de
supraveghere a infectiilor asociate asistentei medicale), dezinfectia
suprafetelor de nivel inalt fata de cele de nivel mediu, pentru
evitarea aparitiei rezistentei antimicrobiene a germenilor circulanti
in mediu de spital si deoarece acest mecanism de actiune este
specific substantelor dezinfectante de nivel inalt. Autoritatea mai
arata si ca specificatiile tehnice din caietul de sarcini nu sunt
restrictive, operatorii economici avand posibilitatea de a opta pentru
depunerea ofertei pentru Lotul 2 - ,,...".

Vazand ca autoarea contestatiei nu avanseaza, in sustinerea
pretentiei sale, niciun fel de considerent de ordin tehnic pentru care
solicitarea mecanismului de actiune ,oxidare celulara”, indicat de
autoritatea contractanta in caietul de sarcini aferent lotului 1, ar fi
nelegal, Consiliul va retine in solutionare mentiunile autoritatii
contractante si va respinge ca nefondata solicitarea SC ... SRL.

O alta cerere din contestatie se refera la lotul 3 — ,Dezinfectant
rapid de nivel mediu gata preparat pentru suprafete” si vizeaza
eliminarea limitarii continutului de alcool la cel putin 50%.

Consiliul considera ca impunerea unui anumit continut de
alcool in dezinfectantul aferent lotului 3 este o cerinta restrictiva
avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta nu indica
motivele pentru care numai un dezinfectant cu un continut de cel
putin 50% alcool ii poate indeplini nevoia de achizitie.

Astfel, indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a
unitatii spitalicesti este realizata prin eficacitatea produselor,
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concentratiilor de utilizare, timpilor de actiune, periculozitatea
acestora etc., performante evaluate, certificate si avizate de catre
organele in drept si_nu prin indicarea unui nivel minim al
continutului de alcool. In conditiile in care autoritatea contractanta
nu a justificat alte necesitati ale sale, diferite de cele de dezinfectie
si sterilizare, a caror realizare sa fie strict legata de achizitia de
produse avand un continut de alcool de cel putin 50%, nu este
indreptatita eliminarea de la procedura a produselor concurente, cu
eficacitate echivalenta sau superioara, dar care au un continut de
alcool mai mic de 50%.

De interes pentru autoritatea contractanta este efectul
dezinfectant si nu nivelul continutului de alcool din compozitia
dezinfectantului.

In aceasta situatie, urmeaza ca autoritatea contractanta sa
elimine cerinta referitoare la continutul de alcool si sa indice,
eventual, alte referinte care sa conduca atat la respectarea
principiilor nediscriminarii si tratamentului egal, consacrate la art. 2
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, cat si la satisfacerea nevoilor sale.

Tot cu privire la specificatiile lotului 3, SC ... SRL cere si
eliminarea solicitarii  standardului 13697 pentru activitate
bactericida/fungicida, deoarece, in aprecierea sa, acest standard se
foloseste pentru dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica, ceea
ce nu este cazul pentru acest lot, acest standard neregasindu-se in
cadrul Ordinului nr. 961/2016.

Verificand, Consiliul constata ca in Anexa nr. 3 “Dosarul tehnic
pentru achizitia de dezinfectante”, aprobata prin Ordinul emis de
ministrul sanatatii si presedintele Agentiei Nationale pentru Achizitii
Publice nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide, se regasesc urmatoarele:

~Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

[...]

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

[...]

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

[...]

Dezinfectia suprafetelor semicritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

[...]

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

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

[..]

Dezinfectia suprafetelor noncritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

[...]

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

[..]

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

Se observa faptul ca, pentru dezinfectia suprafetelor critice,
semicritice si noncritice, Ordinul nr. 1082/731/2016 indica
standardul EN 13697 pentru activitatea bactericida/fungicida.

Vazand prevederile Ordinului nr. 1082/731/2016, Consiliul
stabileste ca solicitarea autoritatii contractante privind incidenta
standardului 13697 pentru activitate bactericida/fungicida le
respecta, cererea contestatoarei de eliminare a acestui standard
fiind nefondata.

Fata de solicitarea contestatoarei ca, pentru lotul 3, sa fie
acceptate spre ofertare si produse care detin marcaj CE, incadrate
ca dispozitive medicale, Consiliul retine trimiterile autoritatii
contractante la prevederile art. 12 din Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016,
conform carora ,Dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin
utilizarea produselor biocide.™

Drept urmare, Consiliul stabileste caracterul nefondat al
pretentiei contestatoarei, cerinta autoritatii respectand prevederea
legala.

Prin contestatia depusa, SC ... SRL solicita si ca, pentru lotul 3,
analiza comparativa sa fie efectuata conform Ordinului nr.
961/2016, anexa 47, respectiv in functie de cantitatea ce se va
utiliza prin pulverizare pentru un m?2.

In apararea sa, autoritatea contractanta mentioneaza ca
aceasta modificare nu poate fi primita, deoarece in avize nu se
precizeaza cantitatea de substanta dezinfectanta care se elibereaza
printr-o pulverizare, prin analogie cu alte substante dezinfectante
(cele pentru dezinfectia suprafetelor prin stergere, antiseptice,
instrumentar, aeromicroflora) care pot fi corect dozate cu ajutorul
unor dozatoare care elibereaza o cantitate clar precizata sau cu
ajutorul unui aparat special conceput pentru a nebuliza particulele.

In ,Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie
de suportul care urmeaza sa fie tratat” (Anexa nr. 4), aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016, se regaseste urmatoarea
mentiune:
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,*) In cazul in care dezinfectantul se aplicd prin pulverizare se
va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi utilizata pentru un
m? sau un m> la timpii recomandati.”

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

In aceasta situatie, Consiliul constata ca intemeiata solicitarea
contestatoarei, in sensul ca analiza comparativa a ofertelor pentru
lotul 3 sa fie efectuata in functie de cantitatea ce se va utiliza prin
pulverizare pentru un m?.

In ceea ce priveste specificatiile tehnice criticate ale lotului 4 -
»,Dezinfectant rapid de nivel inalt gata preparat pentru suprafete”,
contestatoarea reia solicitarile adiacente lotului 3, solicitari care,
pentru considerentele expuse in analiza lotului 3, vor fi respinse ca
nefondate.

Referitor la eliminarea conditiei ca produsul ofertat sa nu
contind alcool, conditie apreciata nelegala si restrictiva de catre
contestatoare, Consiliul constata lipsa oricarei motivatii pentru care
SC ... SRL considera necesara aceasta eliminare, respectiv acele
aspecte de fapt si de drept pentru care specificatia tehnica impusa
de autoritatea contractanta ar incdlca prevederi incidente
domeniului achizitiilor publice ori al sanatatii. In aceste conditii, va fi
respinsa ca nefondata aceasta cerere.

Prin contestatia depusa, SC ... SRL solicita, corespunzator
lotului 11 - ,Dezinfectant detergent enzimatic de nivel mediu
concentrat pentru instrumentar medical”’, ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la modificarea specificatiilor tehnice cu
indicarea unui detergent enzimatic cu caracteristici de curatare a
suprafetelor instrumentarului si nu a unui dezinfectant detergent
enzimatic, cu atat mai mult, precizeaza contestatoarea, cu cat
pentru lotul 12 se doreste achizitia unui produs dezinfectant pentru
instrumentar medical.

Vazand prevederile Ordinelor nr. 961/2016 si nr. 1082/2016,
la care fac trimite partile, Consiliul retine ca realizarea etapelor de
dezinfectie si curatare a instrumentarului medical printr-un singur
produs nu este interzisa prin acestea, astfel incdt modificarea
specificatiilor tehnice ale lotului 11, in sensul dorit de contestatoare,
va fi respinsa.

Este adevarat ca textele actelor amintite fac referire la etapele
necesare in functie de nivelul urmarit de dezinfectie si/sau curatare,
insa nu se identifica motive pentru care realizarea acestor doua
etape printr-un singur produs sa fie interzisa. Nici contestatoarea nu
aduce argumente vizand imposibilitatea ofertarii unui produs care sa
raspunda cerintelor autoritatii contractante.
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Cu privire la lotul 12 -, Dezinfectant de nivel mediu concentrat
pentru instrumentar medical”, contestatoarea cere obligarea
autoritatii contractante la respectarea Ordinului nr. 961/2016, art.
13 pct. 4 lit. b) prin admiterea produselor inregistrate ca biocide si
sa nu admita produse incadrate ca dispozitive medicale.

Referitor la acest aspect, Consiliul constata ca, potrivit art. 13
alin. (4) din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016, ,Produsele biocide
incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de
produs sunt utilizate pentru:

b) dezinfectia manuala a dispozitivelor medicale, dezinfectia
prin imersie, dezinfectia la masini automate.”

Avand in vedere aceasta prevedere a ordinului amintit,
Consiliul stabileste ca este necesara modificarea specificatiilor
tehnice aferente lotului 12, in sensul ofertarii, exclusiv, a produselor
inregistrate ca biocide.

Concluzia se pastreaza si in cazul lotului 13 - ,Dezinfectant de
nivel inalt prin imersie a instrumentarului medical (dispozitive
medicale invazive termosensibile)”.

Tot referitor la lotul 13, contestatoarea cere eliminarea
urmatoarelor specificatii: ,...substanta activa sa fie acidul peracetic,
...sa fie compatibil cu endoscoapele Exera III model Olympus,
instrumentar Karl Storz, Striker,... conform fisei de securitate
produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv.”

Referitor la indicarea acidului peracetic ca substanta activa,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca
aceasta face parte din categoria substantelor dezinfectante de nivel
inalt, care actioneaza prin mecanism de oxidare celulara specific
acestei categorii de dezinfectie, din experienta anilor anteriori
reiesind ca aceasta substanta activa este cea mai potrivita pentru
dezinfectia manuala rapida si de nivel inalt pentru instrumentarul
termosensibil si la o concentratie netoxica.

Verificand, Consiliul retine urmatoarele prevederi ale Legii nr.
98/2016:

- art. 154 “Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
corectda si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

- art. 156 «(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
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favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau
produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea
specificatiilor tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin.
(2) este permisa in situatii exceptionale, in cazul in care nu este
posibila o descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului
contractului in conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste
situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este insotita
de cuvintele "sau echivalent”. »

Prevederile legale antementionate sunt exprese si imperative,
legiuitorul reglementand o singura exceptie de la care nu se poate
deroga si anume in situatia in care descrierea ar fi insuficient de
precisa si neinteligibila se poate indica originea, productia,
procedeul, marca, brevetul insotit de mentiunea sau echivalent.

Consiliul considera ca impunerea folosirii unei anumite
substante active este o cerinta restrictiva avand in vedere
prevederile citate si principiile nediscriminarii si tratamentului egal,
consacrate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta nu aduce argumente din care sa
rezulte ca numai folosirea acestei substante active conduce la
satisfacerea nevoii sale concrete de achizitie.

Dispozitiile art. 22 din Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016, stabilesc
urmatoarele:

"Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

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

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

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

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

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabile in timp;

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu.”
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Prin urmare, impunerea obligatorie a unei anumite substante
active in cadrul procedurii, incalca dispozitiile citate ale Legii nr.
98/2016, cat sip e cele ale Ordinului nr. 961/2016.

Astfel, indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a
unitatii spitalicesti este realizata prin eficacitatea produselor,
concentratiilor de utilizare, timpilor de actiune, periculozitatea
acestora etc., performante evaluate, certificate si avizate de catre
organele in drept si nu prin indicarea anumitor substante active. In
conditile in care autoritatea contractanta nu a justificat alte
necesitati ale sale, diferite de cele de dezinfectie si sterilizare, a
caror realizare sa fie strict legata de achizitia de produse avand
acidul peracetic ca substanta activa, nu este indreptatita eliminarea
de la procedura a produselor concurente, cu eficacitate echivalenta
sau superioara, dar care sunt realizate pe baza altor substante
active,

In aceste conditii, urmeaza ca autoritatea contractanta sa
remedieze acest aspect al specificatiilor tehnice corespunzatoare
lotului 13.

Cat priveste cerinta autoritatii contractante ca dezinfectantul
achizitionat corespunzator lotului 13 sa fie “compatibil cu
endoscoapele Exera III model Olympus, instrumentar Karl Storz,
Striker”, Consiliul constata, din sustinerile autoritatii contractante,
faptul ca aceasta urmareste, prin impunerea acestei cerinte, ca
substantele dezinfectate, ce vor fi achizitionate, sa nu degradeze
instrumentarul si dispozitivele medicale pe care le detine.

In Anexa nr. 3 “Dosarul tehnic pentru achizitia de
dezinfectante”, aprobata prin Ordinul nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, se regasesc urmatoarele:

~Dezinfectia de nivel inalt prin imersie a instrumentarului
medical

Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

[...]

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015

[...]

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

o Sa fie usor de conditionat

o Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru
sa nu fie coroziva.”

Vazand aceasta prevedere, Consiliul constata ca scopul urmarit
de autoritatea contractanta este unul legal, insa modalitatea de
exprimare a cerintei este una improprie. In acest sens, Consiliul
stabileste ca impunerea acestei cerinte este oportuna, insa ea
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trebuie exprimata in sensul dat de prevederea citata a ordinului,
respectiv este necesar a fi solicitat ca dezinfectantul achizitionat
corespunzator lotului 13 sa fie “compatibil cu materialele din care
sunt confectionate endoscoapele Exera III model Olympus,
instrumentarul Karl Storz, Striker”.

Consiliul retine si ca mentionarea, de catre autoritate, a
marcilor dotarilor sale nu este decat o informatie adiacenta, menita
sa informeze ofertantii cu privire la materialele din care sunt
confectionate dotarile din spital asupra carora se va actiona pentru
dezinfectie.

In conditiile expuse, Consiliul va admite critica privind aceasta
cerinta a lotului 13, urmand ca autoritatea contractanta sa o
remedieze in sensul aratat mai sus.

Referitor la specificatia ,conform fisei de securitate produsul
concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv”, aferenta lotului
13, a carei eliminare este ceruta de contestatoare, Consiliul constata
ca aceasta a fost evocata in notificarea prealabila (pentru lotul 13),
contrar sustinerii autoritatii contractante.

In analizarea legalitatii cererii contestatoarei, Consiliul retine
ca in Anexa nr. 3 “Dosarul tehnic pentru achizitia de dezinfectante”,
aprobata prin Ordinul emis de ministrul sanatatii si presedintele
Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, se regasesc urmatoarele:

,Dezinfectia de nivel inalt prin imersie a instrumentarului
medical

Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

[...]

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015

[...]

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

o Sa fie usor de conditionat

o Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa
nu fie coroziva.

o Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite
utilizarea in incaperi cu ventilatie special.”

In punctul sau de vedere cu privire la contestatie, autoritatea
contractanta mentioneaza ca, prin inlaturarea conditiei ca ,produsul
concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv”, ar fi incadlcate
prevederile Ordinului nr. 1082/731/2016, anexa 3.

Insa, asa cum rezulta din textul citat din anexa 3 a Ordinului
nr. 1082/731/2016, acesta prevede numai ca solutia de lucru sa nu
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fie coroziva, nu si produsul concentrat, asa cum pretinde
autoritatea. In aceste conditii, Consiliul va obliga autoritatea la
remedierea acestui aspect al specificatiilor tehnice aferente lotului
13.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 26 alin. (2) 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 urmeaza sa admita in parte contestatia depusa de SC ...
SRL, respectiv capatul de cerere vizand obligarea autoritatii
contractante la modificarea urmatoarelor specificatii tehnice pentru
loturile 3, 12 si 13: eliminarea limitarii continutului de alcool la cel
putin 50% si analiza comparativa a ofertelor sa fie efectuata in
functie de cantitatea ce se va utiliza prin pulverizare pentru un m?
(lot 3); admiterea produselor inregistrate ca biocide si sa nu admita
produse incadrate ca dispozitive medicale (lot 12); toate cerintele
criticate ale lotului 13.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile
de la primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale
si a celor evocate in motivare, sa modifice documentatia de
atribuire, sa aduca modificarile efectuate la cunostinta tuturor
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de
atribuire si sa stabileasca o noua data de depunere a ofertelor, in
acord cu dispozitiile art. 152 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

In baza art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge:

- ca nefondate capetele de cerere vizand obligarea autoritatii
contractante la modificarea celorlalte specificatii tehnice pentru
loturile 1, 3, 4 si 11;

- ca inadmisibil capatul de cerere vizand eliminarea expresiei
~conform fisei de securitate produsul concentrat sa nu fie catalogat
ca produs coroziv” aferenta loturilor 1, 3, 4, 11 si 12.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite in parte contestatia depusa de SC ... SRL, respectiv
capatul de cerere vizand obligarea autoritatii contractante la
modificarea urmatoarelor specificatii tehnice pentru loturile 3, 12 si
13: eliminarea limitarii continutului de alcool la cel putin 50% si
analiza comparativa a ofertelor sa fie efectuata in functie de
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cantitatea ce se va utiliza prin pulverizare pentru un m? (lot 3);
admiterea produselor inregistrate ca biocide si sa nu admita produse
incadrate ca dispozitive medicale (lot 12); toate cerintele criticate
ale lotului 13.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a
celor evocate in motivare, sa modifice documentatia de atribuire, sa
aduca modificarile efectuate la cunostinta tuturor operatorilor
economici interesati de participarea la procedura de atribuire si sa
stabileasca o noua data de depunere a ofertelor, in acord cu
dispozitiile art. 152 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Respinge:

- ca nefondate capetele de cerere vizédnd obligarea autoritatii
contractante la modificarea celorlalte specificatii tehnice pentru
loturile 1, 3, 4 si 11;

- ca inadmisibil capatul de cerere vizand eliminarea expresiei
~conform fisei de securitate produsul concentrat sa nu fie catalogat
ca produs coroziv” aferenta loturilor 1, 3, 4, 11 si 12.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in
termen de 10 zile de la comunicare, potrivit art. 29 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare, contine 23 pagini.
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