Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..../C./ cevs) vuns
Data: ..........

.. Prin contestatia nr. ..../.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [oviiiiinns (Dosar ..../....), formulata de ... SRL, cu sediul social in
municipiul ..., Tinregistrata la Registrul Comertului sub nr. J../..../....,
avand cod unic de inregistrare ........ , reprezentata legal prin administrator

, Impotriva caietului de sarcini nr. ..... [eiiiinnnn. , pentru loturile nr. ., nr. .,
nr. . si nr. .., In cadrul licitatiei deschisa, online, organizata in vederea
incheierii acordului cadru de furnizare avand ca obiect ,...", cod
CPV ........ -. Dezinfectanti (Rev..), anunt de participare simplificat
CN....... . , de ..., cu sediul in municipiul ..., in calitate de autoritate
contractanta, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini nr. ..... Joiiiinnn, pentru loturile ., ., . si ..;

- suspendarea procedurii de atribuire a acordului cadru de achizitie
publica prin licitatie deschisd pana la solutionarea prezentei contestatii
pentru loturile ., ., . Si ...

.. Prin contestatia datata nr. ..../.......... , Inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [oviiiinns (Dosar ..../....), formulata de ... SRL, cu sediul social in
municipiul ... ., inmatriculata in Registrul Comertului cu numarul
IO , cod unic de inregistrare RO........ , reprezentata legal prin
administrator ... si conventional prin avocat ..., impotriva caietului de
sarcini nr. ..... Y , pentru loturile nr. ., nr. ., nr. ., nr. ., nr. ., nr. .,

nr. ., nr. ., nr...,nr..,nr..,nr..,nr.. sinr..., in cadrul aceleiasi
proceduri de artibuire, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
al loturilor .-.. inclusiv, ..-.. inclusiv si ..-.. inclusiv ale achizitiei in raport
de cererile din contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de solutionarea contestatiei, in temeiul art. .. alin (.) din Legea
nr..../.... siart. ... alin. (.) Cod procedura civila;
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- suspendarea continuarii procedurii loturilor .-.. inclusiv, ..-
inclusiv si ..-.. inclusiv ale achizitiei in temeiul art... alin (.) din Legea
nr..../.....

Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand in vedere dispozitiile
art. .. alin. (.), art. .. alin. (.) si art. ... alin. (.) Cod procedura civila.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost respinsa de
Consiliu, ca ramasa fara obiect, prin Incheierea nr. ..../C./...., .... din data
de ...........

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., sa solutioneze contestatiile de fata,

prin care ... SRL, in dosarul nr. ..../.... si ... SRL, In dosarul nr. ..../....
solicita cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

.. Prin contestatia nr. ..../.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [oviinnnnn (Dosar ..../....), ... SRL, critica documentatia de atribuire
publicata in SEAP la data de .......... , respectiv caietul de sarcini
nr. ..... [oiiiinnnn. , pentru loturile nr. ., nr. ., nr. . si nr. .., documente emise

de catre ..., In calitate de autoritate contractanta, solicitand cele
prezentate in partea introductiva.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul:
.~Document: [CN....... /.....] Contestatie_..pdf", postat de achizitoare in
SEAP la data de .......... ..:.., In cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. CN....... din data de ........... Reproducerea in cuprinsul
deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce contestatia
poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana
interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii,
din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

In probatiune, contestatorul a depus, in copie, inscrisuri.

... a transmis punctul de vedere la consestatiile depuse de ... SRL, in
dosarul nr. ..../.... si ... SRL, in dosarul nr. ..../.... prin adresa nr.
..... /eciieuen.., inregistrata la Consiliu sub nr. ...../...........

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, analizdnd contestatiile sub
aspectul continutului lor, recunoaste ca, in parte, pretentiile contestatorilor
sunt intemeiate si, pe cale de consecinta, a suspendat procedura de
atribuire pentru Loturile .-.. inclusiv si Loturile ..-.. inclusiv, pana la
adoptarea masurilor de remediere si emiterea documentelor subsecvente
acestora. Sustine ca, in conditiile necesitatii analizarii cerintelor de
atribuire contestate, nu ar fi fost posibila depunerea ofertelor in conditii
neprejudiciabile pentru potentialii ofertanti. Prin intermediul platformei
electronice SEAP, in data de .......... , aceasta a admis cererile si a dispus
suspendarea procedurii de achizitie publica pentru loturile mentionate,
inainte de implinirea termenului limita pentru depunerea ofertelor.
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Referitor la data de la care produce efecte suspendarea, autoritatea
contractanta precizeaza ca sunt aplicabile dispozitiile de drept comun, iar
de la acel moment inceteaza efectuarea oricaror operatiuni tehnico-
administrative, cum ar fi primirea de oferte si/sau emiterea oricaror acte
administrative (precum ,procesul-verbal de deschidere a ofertelor”) in
procedura de achizitie CN ....... [oviiiinnnn. Procedura se va desfasura in
continuare pentru loturile nesuspendate.

Autoritatea contractanta subliniaza ca adoptarea masurilor de
remediere considerate necesare intr-un termen de trei zile nu este
posibila, motiv pentru care se va proceda la prelungirea perioadei de
depunere cu o perioada echivalenta elaborarii acestor masuri si considera
ca termenele de ., respectiv . zile pentru formularea punctului de vedere
sunt stabilite de legiuitor astfel incat autoritatea sa poata decide cu privire
la oportunitatea luarii de masuri de remediere sau formularii unui punct de
vedere.

Autoritatea contractanta arata ca masurile de remediere adoptate
inainte de data limita de depunere a solicitarilor de participare sau a
ofertelor se vor publica in SEAP, iar masurile adoptate cu privire la acte
ulterioare ofertarii se vor comunica contestatorilor, celorlalti operatori
implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului. De asemenea,
respinge ca neintemeiata plata cheltuielilor de judecata solicitata de
SRL, considerand ca aceasta solicitare nu reprezinta un veritabil capat de
cerere, intrucat poate fi luata in considerare doar atunci cand o instanta
decide asupra cererii principale, respectiv obligarea autoritatii contractante
la modificarea specificatiilor tehnice, in totalitate sau partial, pe motivul
respingerii cererii de acordare a cheltuielilor de judecata. Solicita
constatarea si admiterea solicitarilor sale.

a transmis masuri de remediere prin adresa nr. ..... [oveiiiiins ,
inregistrate la Consiliu sub nr. ..... [oviiiiins , la contestatia depusa de
SRL, in dosarul nr. ..../...., , precizand urmatoarele:

Lotul nr. . — Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor
Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea prin care se cere completarea spectrului de activitati
»In sensul specificarii in caietul de sarcini, a solicitarii ca produsele sa prezinte si activitate
bactericidd, levuricidd si fungicidd EN ..... , respectiv virucidd EN ..... ”. Precizeaza ca
produsul solicitat la acest lot va fi aplicat prin pulverizare si sters cu

laveta, conform standardului EN ..... , motiv pentru care doreste
mentinerea spectrului solicitat. Mai mentioneaza ca la intocmirea cerintelor
din caietul de sarcini s-a tinut cont de definitia din Ordinul nr. ..../....:

sdezinfectia de nivel inalt reprezintd procedura prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
form& vegetativd, a fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.”
Autoritatea contractanta subliniaza ca standardul SR EN .....:.... are
caracter orientativ, fara a fi obligatoriu juridic, nefiind consacrat printr-un
act normativ imperativ. Aplicarea acestuia tine de aprecierea autoritatii
contractante, care poate decide preluarea integrala, partiala sau
nepreluarea prevederilor in functie de necesitatile proprii si particularitatile
activitatii desfasurate. De asemenea, arata ca este cea mai in masura sa
isi cunoasca exigentele operationale si epidemiologice, iar cerintele
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stabilite in documentatia de atribuire reflecta nevoi reale, nefiind
formulate cu caracter restrictiv.
Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea prin care se cere ,, modificarea timpului de contact de la .. de
minute la . minute pentru activitatile bactericida, levuricida, fungicidd, micobactericida si virucida

si .. minute pentru activitatea sporicidd”. Sustine arata ca produsul solicitat este un
dezinfectant de nivel inalt, urmand a fi utilizat conform spectrului solicitat,
fiind necesar timpul de actiune stabilit pentru demonstrarea activitatii
antimicrobiene generale si considera ca timpul de .. de minute prevazut in
caietul de sarcini este acoperitor nevoilor si nu doreste modificarea
cerintei.

De asemenea, mentioneaza ca nu exista obligatia legala de a
modifica cerintele dupa dorinta fiecarui operator economic si considera ca
prin modificarea caietului de sarcini contestatarul incearca sa isi creeze un
avantaj, ingradind participarea altor operatori si subliniaza ca, daca
produsul contestatarului actioneaza intr-un timp mai scurt, acest lucru nu
il impiedica sa depuna oferta.

Lotul nr. . — Dezinfectant rapid tip spray pentru dezinfectia rapida de
nivel mediu, pe baza de alcool
Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea privind completarea spectrului de activitate ,in sensul
specificarii in caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte si activitate bactericida,
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levuricidd si fungicidd EN ..... , respectiv virucid§ EN ..... . Mentine motivarea de la
punctul ....

Lotul nr. . - Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia prin
imersie a instrumentelor termorezistente

Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea prin care se cere ,admiterea la acest lot si a produselor
dezinfectante biocide, avizate de catre CNPB si puse la dispozitie prin avizul BIO cu indicatie de

utilizare in unitéti sanitare”. Precizeaza ca solicitarea ca produsul utilizat pentru
dezinfectia instrumentarului medical sa fie inregistrat ca dispozitiv medical
este justificata, avand in vedere utilizarea exclusiva pentru dezinfectarea
dispozitivelor medicale, care trebuie incadrate in aceasta categorie. Mai
mentioneaza ca aceasta categorie de produse este reglementata strict, in
conformitate cu Regulamentul (UE) ..../... privind dispozitivele medicale,
care evalueaza eficienta microbiologica, siguranta si compatibilitatea cu
dispozitivele medicale.

Pentru aceste motive, autoritatea considera intemeiata cerinta
criticata.

Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de
acord cu solicitarea prin care se cere completarea spectrului de activitate
»Iin sensul specificarii in caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte si activitate
virucid§ conform EN ..... . Precizeaza ca aceasta solicitare trebuie respinsa,
intrucat argumentatia contestatarei se bazeaza pe premisa eronata ca
standardul EN .....:.... ar avea caracter obligatoriu, desi acesta nu este
consacrat printr-un act normativ. Aplicarea standardului ramane la
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latitudinea autoritatii contractante si mentioneaza ca spectrul de actiune
solicitat prin caietul de sarcini este justificat, fiind stabilit in concordanta

cu definitia prevazuta de Ordinul nr. ..../...., potrivit caruia , dezinfectia de
nivel mediu reprezintd procedura prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor fara actiune asupra sporilor bacterieni.”

Punctul ...: Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea prin care se sustine ca ,este necesard péstrarea in caietul de
sarcini doar a solicitarii care specifica dovedirea activitatii micobactericide EN ..... si EN .....
(activitatea micobactericida fiind superioard celei tuberculocide, acoperind-o si pe cea din

urmé)”. Precizeaza ca cerintele din caietul de sarcini sunt conforme cu
cadrul normativ aplicabil si raspund necesitatilor reale ale institutiei si
mentioneaza ca accepta participarea la procedura, pentru acest lot, a
produselor care demonstreaza activitatea tuberculocida sau
micobactericida.

Autoritatea contractanta considera ca, in situatia in care produsul
comercializat de contestatar este testat micobactericid, nu exista vreo
vatamare, intrucat acesta poate depune oferta conform documentelor pe
care le detine, motiv pentru care se mentine cerinta.

Lotul nr. .. - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare compatibil cu APARATUL NOCOSPRAY (din
dotarea spitalului)

Punctul ....: * Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord
cu solicitarea prin care se cere eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei: ,,S& nu necesite aerisirea inciperii dupd finalizarea procedurii de dezinfectie -
se va anexa declaratie de la producdtor in acest sens."”

Prin adresa nr. .../ .......... , Inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [eiinnnn. , ... SRL, in urma masurilor de remediere ale autoritatii
contractante nr. ..... [ , inregistrate la Consiliu sub nr. ..... [ ,
formuleaza raspuns precizand urmatoarele:

Lotul . - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor

Punctul ... Contestatorul mentioneaza ca isi mentine contestatia

pentru acest punct, avand in vedere aspectele prezentate in continuare.
Sustine ca autoritatea contractanta afirma ca nu este de acord cu
solicitarea, motivand ca , Produsul solicitat la acest lot va fi aplicat prin pulverizare,
urmand a fi sters cu o lavetd prin actiune mecanics”. Precizeaaza ca motivatia
autoritatii contractante este lipsita de temei legal, intrucat dezinfectia de
nivel inalt a suprafetelor prin pulverizare trebuie realizata conform
metodei de aplicare a dezinfectantului, iar ,stergerea ulterioara” cu o
laveta nu poate fi efectuata decat dupa expirarea timpului de contact pe
tot spectrul specificat de definitia legala a nivelului de dezinfectie, stipulat
de OMS ..../....: d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea.

Contestatorul subliniaza ca, atata timp cat principala metoda de
aplicare a dezinfectantului va fi pulverizarea, scopul produsului este
obtinerea efectului biocid in conditii de pulverizare, indiferent de metoda
aplicata ulterior expirarii timpului de contact. Considera ca, chiar daca se
poate efectua stergere cu laveta sau alte actiuni dupa pulverizare, acestea
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nu justifica lipsa solicitarii eficacitatii produsului, iar autoritatea
contractanta foloseste metoda stergerii pentru a motiva un spectru de
actiune nelegal, neconform standardelor specifice pulverizarii.

Contestatorul subliniaza ca, daca spectrul de activitate este
demonstrat doar pentru conditii de stergere, dar metoda principala este
pulverizarea, exista risc de neconformitate si performanta redusa,
autoritatea contractanta nerespectand OMS ...., care prevede ca unitatile
sanitare sunt responsabile pentru evaluarea procedurilor de dezinfectie
efectuate conform spectrului definit. Considera ca, in masura in care
produsul se aplica prin pulverizare, validarea spectrului de activitate
trebuie sa fie in conditiile standard care reproduc pulverizarea, respectand
concentratia, timpul de contact si ceilalti parametri tehnici declarati,
incluzand bactericide, levuricide si fungicide conform EN ..... , respectiv
virucide conform EN ...... Contestatorul subliniaza ca un spectru de
activitate lipsit de standardele specifice metodei pune sub semnul
intrebarii acoperirea reala a spectrului microbian invocat.

Contestatorul arata ca adoptarea unei metode alternative dupa
expirarea timpului de contact nu poate compensa lipsa testarii conform
metodei declarate si nu poate demonstra eficacitatea in conditii reale de
utilizare si mentioneaza ca, desi autoritatea contractanta sustine ca este
singura in masura sa stabileasca documentatia de atribuire, specificatiile
tehnice trebuie sa fie legal formulate, proportionale si sa asigure protectia
pacientilor si a personalului medical.

Mai precizeaza ca, in conditile in care obiectul achizitiei este
.dezinfectant de nivel inalt aplicat prin pulverizare”, iar autoritatea contractanta
solicita activitatea fara standardele EN ..... (bactericid si fungicid) si
EN ..... (virucid), scopul real propus pentru achizitie nu va fi indeplinit,
produsul fiind incapabil sa demonstreze spectrul de activitate de nivel inalt
in conditii reale. Contestatorul sustine ca critica sa a avut scopul de a
completa caietul de sarcini prin solicitarea spectrului de activitate:

nSolicitarea activitatii bactericide, levuricide si fungicide conform standardului EN ..... , respectiv
virucide conform standardului EN .....

Punctul ... Contestatorul mentioneaza ca isi mentine contestatia
referitoare la modificarea timpului de contact de la .. minute la . minute
pentru activitatile bactericida, levuricida, fungicida, micobactericida si
virucida, respectiv .. minute pentru activitatea sporicida. Contestatorul
arata ca autoritatea contractanta afirma: , timpul de actiune de .. minute solicitat in
caietul de sarcini este un timp acoperitor nevoilor noastre si nu dorim modificarea cerintei”.
Subliniaza ca orice nevoie a autoritatii contractante trebuie motivata legal
si proportional cu scopul achizitiei lotului - dezinfectia rapida a
suprafetelor.

Mai sustine ca solicitarea autoritatii contractante de a impune
minute contravine cerintelor operationale ale , dezinfectant rapid de suprafete” Si
nu este justificata, iar pentru acest timp autoritatea contractanta poate
utiliza un produs concentrat a carui solutie de lucru activa va fi mult mai
ieftina. Contestatorul arata ca produsele dezinfectante ,rapide” sunt
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special destinate, avizate si testate conform standardelor specifice, pentru
a asigura dezinfectie eficienta intr-un timp scurt. Totodatd, subliniaza ca
timpul legal de contact pentru dezinfectie rapida este de . minute
(maximum .. minute pentru eficacitatea sporicida EN ..... ).

Contestatorul arata ca solicitarea unui timp de contact de .. minute
pentru un produs rapid este disproportionala fata de obiectul achizitiei,
anuland specificatia principala si scopul functional al dezinfectantului.
Contestatorul subliniaza ca, din punct de vedere operational, dezinfectantii
rapizi sunt utilizati pentru suprafete frecvent folosite, in zone cu risc
ridicat, iar timpul de actiune afecteaza pregatirea spatiului pentru pacientii
urmatori, iar .. minute este inacceptabil si imposibil de respectat. Sustine
ca argumentatia autoritatii este lipsita de temei legal si tehnic, deoarece
protocoalele de dezinfectie presupun timp cat mai scurt pentru
dezinfectantii rapizi. Subliniaza ca afirmatia autoritatii contractante cum ca
solicitarea are scopul de a crea avantaj propriu si a ingradi accesul altor
operatori este falsa, deoarece solicitarea vizeaza diferenta dintre
dezinfectant rapid si produs concentrat pentru dezinfectie prin imersie.
Contestatorul arata ca solicitarea modificarii timpului de actiune a vizat
conditiile reale de utilizare si prevederile legale, autoritatea neaducand
niciun argument sustinut de norma legislativa sau protocol de dezinfectie.

Contestatorul subliniaza ca un timp de contact cat mai scurt asigura
achizitia unui produs adecvat nevoilor operationale urgente ale unui spital
cu specificul autoritatii contractante.

Lotul . - Dezinfectant rapid, tip spray, pentru dezinfectie rapida a
suprafetelor, nivel mediu, pe baza de alcool

Punctul ... Contestatorul mentioneaza ca, avand in vedere motivatia
expusa in cadrul lotului ., isi mentine contestatia si la acest punct, privind
completarea caietului de sarcini cu solicitarea activitatii bactericide,
levuricide si fungicide conform EN ..... , respectiv virucide conform EN ......

Lotul . — Dezinfectant de nivel mediu, pentru dezinfectia prin imersie
a instrumentelor termosensibile

Punctul ... Contestatorul sustine ca isi mentine contestatia referitoare
la admiterea in concurs la acest lot a produselor biocide avizate de catre
CNPB pentru dezinfectia instrumentarului si a dispozitivelor medicale prin
imersie. Contestatorul arata ca, pentru intocmirea caietului de sarcini,
autoritatea contractanta trebuie sa se raporteze la legislatia in vigoare la
momentul procedurii, inclusiv Ordinul ..../...., Regulamentul (UE)
nr. .../...., Legea ../...., EN ..... /.... si Ordinul ../.../../.... modificat prin
Ordinul ..... YUY S

Contestatorul mentioneaza ca, conform Legii ../...., autoritatea
contractanta are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care sa
asigure operatorilor economici o informare completa si corecta privind
cerintele achizitiei si obiectul contractului. Sustine ca Ordinul ..../....
nominalizeaza tipurile de produse permise pentru dezinfectie: produse
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa
ITIa si IIb, utilizabile pentru suprafete, obiecte, instrumentar medical,
aparatura medicala, material moale.

Contestatorul subliniaza ca justificarea autoritatii contractante de
respingere a criticii conform careia ,,produsul va fi utilizat exclusiv pentru dezinfectia
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dispozitivelor medicale (deci trebuie incadrat exclusiv in categoria dispozitivelor medicale)” este
lipsita de temei legal, deoarece OMS ..../.... permite utilizarea produselor
biocide din Grupa Principala ., Tip de Produs ., chiar si pentru dezinfectia
dispozitivelor medicale. Precizeaza ca in caietul de sarcini nu a fost
mentionata dezinfectia ,exclusiva”, pct. . specificand: ,utilizat pentru dezinfectia
instrumentarului SI A dispozitivelor medicale termosensibile”. Sustine ca, prin urmare,
produsele biocide avizate de CNPB trebuie admise la acest lot daca
respecta toate celelalte prevederi ale caietului de sarcini.

Punctul ... Contestatorul mentioneaza ca isi mentine contestatia
privind completarea spectrului de activitate cu solicitarea demonstrarii
activitatii virucide conform EN ..... , specific dezinfectiei prin metoda
imersiei. Arata ca autoritatea contractanta afirma ca spectrul a fost stabilit
in concordanta cu definitia prevazuta de OMS ..../.... pentru dezinfectie de
nivel mediu, Tnsa contestatorul sublineaza ca scopul achizitiei este
dezinfectia instrumentarului reutilizabil, implicand risc infectios
considerabil, iar activitatea virucida conform EN ..... este necesara pentru
a asigura eficienta produsului.

Punctul ... Contestatorul mentioneaza ca isi mentine contestatia
privind pastrarea in caietul de sarcini doar a activitatii micobactericide
conform EN ..... si EN ...... Sustine ca, pentru indeplinirea scopului de
dezinfectie de nivel mediu pentru instrumentar chirurgical si dispozitive
medicale, este imperativa solicitarea doar a activitatii micobactericide,
altfel spectrul de activitate ar fi inferior celui definit de OMS .... si EN ......
Contestatorul sublineaza ca lipsa completarii caietului de sarcini in sensul
solicitat expune pacientii si personalul medical la riscuri din cauza achizitiei
unor produse ineficiente la nivelul de risc prevazut. Precizeaza ca
solicitarea a avut scopul de a asigura un mediu igienic si sigur pentru
pacienti si personalul medical, precum si un mediu concurential
transparent pentru ofertanti.

Lotul .. — Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare, compatibil cu aparatul Nocospray
Punctul .... Contestatorul mentioneaza ca, avand Iin vedere

acceptarea de catre autoritatea contractanta a criticii privind eliminarea
specificatiei ,,Sa nu necesite aerisirea inc3perii dupé finalizarea procesului de dezinfectie”, iSi
retrage critica pentru acest punct, cu conditia ca autoritatea contractanta
sa posteze in SEAP modificarea adusa documentatiei de atribuire, pentru
respectarea  principiilor transparentei si tratamentului egal si
nediscriminatoriu prevazute de Legea ../.....

Contestatorul solicita admiterea prezentei contestatii asa cum a fost

formulata, intemeindu-se pe dispozitiile Legii nr. ../.... si ale Legii
nr. .../ .....

.. Prin contestatia datata nr. ..../.......... , Inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [oiiiinnnn. (Dosar ..../....), ... SRL, critica documentatia de atribuire
publicata in SEAP la data de .......... , respectiv caietul de sarcini
nr. ..... Y PP , pentru loturile nr. ., nr. ., nr. ., nr. ., nr. ., nr. ., nr. .,
nr. ., nr. .., nr. .., nr. .., nr. .., nr. .. si nr. .., documente emise de
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catre ..., in calitate de autoritate contractanta, solicitand cele prezentate in
partea introductiva.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul:
~Document: [CN....... /.....] Contestatie_..pdf", postat de achizitoare in
SEAP la data de .......... ..:.., in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. CN....... din data de ........... Reproducerea in cuprinsul
deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce contestatia
poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana
interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii,
din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avutéATn vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

In probatiune, contestatorul a depus, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr.  ..../.......... , Inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [eviinnnn , ... SRL, in urma punctului de vedere al autoritatii
contractante nr. ..... [oiiiinnnn. , inregistrat la Consiliu sub nr. ..... [oiiiiinnn. ,

formuleaza raspuns precizand urmatoarele:

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta a recunoscut
erorile in intocmirea caietelor de sarcini pentru loturile .-.. si ..-.. si s-a
angajat sa emita masuri de remediere fara a preciza termenul. Considera
ca pozitia autoritatii contractante este nelegala, deoarece aceasta este
decazuta din termen conform art. . alin. (.) Legea nr. .../.... si nu a emis
un punct de vedere concret, conform art. .. alin. (.) Legea nr. .../...., motiv
pentru care continuarea solutionarii cauzei este necesara.

Contestatorul subliniaza ca recunoasterea erorilor impune admiterea
integrala a cererilor din contestatie si mentioneaza ca cheltuielile de
judecata pentru solutionarea prezentei contestatii sunt datorate din
momentul depasirii termenului prevazut de art. . alin. (.) Legea nr. .../....,
urmand a fi stabilit doar cuantumul acestora.

a transmis masuri de remediere prin adresa nr. ..... [oveiiiiins ,
inregistrate la Consiliu sub nr. ..... [oiiiinnnn. , la contestatia depusa de
SRL, in dosarul nr. ..../...., precizand urmatoarele:

Cererile generale (...), Punctul .....: : Autoritatea contractanta

mentioneaza ca este de acord cu solicitarea privind modificarea cerintei de
calificare din fisa de date a achizitiei, pagina .., sectiunea III.....a),
,Capacitatea tehnica si/sau profesionala”, in sensul eliminarii sintagmei
».Sau echivalent pentru ofertantii din alte state”.

Punctul .....: : Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord
cu solicitarea de modificare a cerintei privind prezentarea documentelor
din propunerea tehnica a ofertei, aflata in fisa de date a achizitiei,
pagina .., sectiunea 1IV.... ,Modul de prezentare al propunerii tehnice”, in

sensul: , Toate documentele ofertei se prezintd in copie a originalului certificatd pentru
conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificate prin nume si prenume care
efectueaza certificarea, iar dacd documentele sunt redactate intr-o limba strdind, acestea trebuie

insotite de traducerea lor autorizati”, precum si eliminarea tuturor cerintelor
diferite sau contrare aflate in caietul de sarcini al achizitiei.

Punctul .....: . Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord
cu solicitarea privind modificarea setului de cerinte referitoare la
documentarea autorizarii produselor - dispozitive medicale (caietul de
sarcini, pagina .).
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Punctul .....: . Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord
cu solicitarea privind Iinlocuirea cerintei de prezentare a etichetei
produsului oferit, in forma descrisa in caietul de sarcini, paginile .-..

Punctul .....: : Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de
acord cu solicitarea privind eliminarea cerintei de prezentare a fisei tehnice
a produsului oferit. Motivarea indica faptul ca solicitarea fisei tehnice este
0 masura necesara pentru: asigurarea sigurantei pacientilor si a
personalului medical; corectitudinea evaluarii ofertelor si conformitatea
legala a produselor dezinfectante utilizate in spital.

Precizeaza ca aceasta cerinta garanteaza ca informatiile tehnice sunt
inteligibile pentru personalul medical si pentru comisia de evaluare, evita
interpretarile subiective si asigura caracterul oficial al documentelor prin
traducatori autorizati, conferindu-le forta probanta in procedura.

Totodata, aplicarea cerintei se face uniform pentru toti ofertantii, in
spiritul egalitatii de tratament si al transparentei procedurii. In consecinta,
solicita mentinerea cerintei initiala.

Lotul nr. . - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete critice

Punctul ........ : Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea prin care se cere modificarea cerintei , incadrare: Grupa
principala I, Tip de produs .” in sensul ,incadrare: Grupa principala I, tip produs . sau dispozitiv

medical”. Precizeaza ca, la intocmirea caietului de sarcini, s-a tinut cont de
Ordinul nr. ..../...., potrivit caruia, la art. . alin. (.) lit. (e), modalitatile de
dezinfectie sunt: utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa Ila si Iib si considera
ca, in baza prevederilor legale, are posibilitatea de alegere in functie de
nevoia proprie si destinatia produselor. Ordinul mentionat prevede
utilizarea atat a produselor biocide, cat si a dispozitivelor medicale, dar nu
impune utilizarea simultana a ambelor categorii. Mai subliniaza ca, in acest
caz, nevoia proprie este de a folosi produse avizate ca biocide, nu
dispozitive medicale, motiv pentru care nu doreste modificarea incadrarii
tehnice, considerand ca are dreptul de a stabili obiectivul achizitiei in
functie de necesitatile proprii.

Punctul .......: : Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de
acord cu solicitarea privind eliminarea cerintei ,S§ fie eficient impotriva MRSA,
HIV, HBV, HCV, ROTAVIRUS, CLOSTRIDIUM SPOROGENES.” Precizeaza ca aceasta
cerinta respecta prevederile legale si corespunde necesitatilor reale, fiind
fundamentata pe Legea nr. ../.... si pe Ordinul nr. ..../..... Sustine ca
tulpinile mentionate sunt frecvent intalnite in raportarile privind infectiile
nosocomiale si ca este responsabilitatea autoritatii contractante sa
stabileasca nevoile efective de achizitie raportate la situatia specifica a
unitatii. Considera ca tulpinile solicitate sunt aditionale/optionale si are
dreptul sa le solicite chiar si din perspectiva standardului EN ..... , care este
facultativ in achizitiile publice.

De asemenea, face referire la Ordinul nr. ..../.... privind prevenirea si
limitarea infectiilor asociate asistentei medicale, care prevede transmiterea
microorganismelor si necesitatea masurilor adecvate de prevenire si
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subliniaza ca unitatea sanitara trebuie dotata permanent cu dezinfectanti
adecvati pentru a preveni si limita aparitia infectiilor asociate asistentei
medicale, motiv pentru care cerinta se mentine.

Lotul nr. . - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor
Punctul ........ : Autoritatea contractanta mentioneaza ca nu este de

acord cu solicitarea de modificare a cerintei ,,incadrare: Grupa principala I,
Tip de produs . sau dispozitiv medical”, in sensul ,incadrare: dispozitiv
medical”, Precizeaza ca, pentru acest lot, doreste achizitionarea unui
produs aplicabil pe ,suprafete mici, suprafete de lucru, suprafete de
tratament, dispozitive medicale”, acceptand participarea produselor
avizate fie ca biocide, fie ca dispozitive medicale. Subliniaza ca nu are
obligatia legala de a modifica cerintele dupa dorinta fiecarui operator
economic si considera ca, prin solicitarea de modificare, contestatarul
incearca sa isi creeze un avantaj, restrictionand participarea altor
operatori. De asemenea, mentioneaza ca, daca produsul contestatarului
este avizat ca dispozitiv medical, acesta nu este impiedicat sa depuna
oferta.

Punctul ........ : Autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord
cu solicitarea privind modificarea cerintei ,s§ poats fi utilizat pe orice categorie de

material (covor PVC tip parchet, inox, plastic, cauciuc, etc.)”, in sensul: ,Sa poata fi utilizat
pe materiale precum PVC, inox, plastic, cauciuc - dovada compatibilitatii trebuie facutd prin
prezentarea unor rapoarte de incercare.”

Lotul nr. . — Dezinfectant rapid tip spray pentru dezinfectia rapida de
nivel mediu, pe baza de alcool
Punctul ........ Modificarea cerintei , Compozitie chimics: substants activd pe

bazi de alcool”. Autoritatea contractanta este de acord cu solicitarea,
modificand cerinta astfel: , compozitie chimics: substants activd — alcool.”

Punctul ........ Precizarea cerintei , Utilizat nediluat prin pulverizare pe toate
tipurile de suprafete cu risc si echipamente/dispozitive medicale rezistente la alcool”, prin
indicarea exacta a suprafetelor si echipamentelor respective. Autoritatea
contractanta este de acord cu solicitarea, modificand cerinta astfel:

Produsul solicitat se doreste a fi aplicat pe urmatoarele suprafete: ,, tapiterie
scaun, otel inoxidabil, otel inoxidabil vopsit, mobilier din lemn lacuit, saltea din polietilena,
plastic.”

Punctul ........ Eliminarea cerintei ,S5 fie eficient impotriva MRSA, HIV, HBV si
Hcv.” Autoritatea contractanta nu este de acord cu modificarea acestei
cerinte si mentine motivarea de la punctul ....... , potrivit careia: cerinta
este justificata legal si necesara pentru prevenirea infectiilor nosocomiale;
tulpinile respective sunt frecvent intalnite in practica medicala; autoritatea
are dreptul de a stabili cerintele tehnice in functie de nevoile proprii si
cerinta respecta cadrul normativ aplicabil (Legea nr. ../...., OMS
nr. ..../...., OMS nr. ..../....).

Punctul ........ Precizarea cerintei ,,S§ aibd compatibilitate bund cu orice tip de
material si s§ poatd fi folosit in activitatea zilnics de dezinfectie”, prin indicarea
materialelor specifice. Autoritatea contractanta este de acord cu
solicitarea, modificand cerinta astfel: Produsul solicitat sa fie compatibil cu

urmatoarele materiale: , tapiterie scaun, otel inoxidabil, otel inoxidabil vopsit, mobilier din
lemn lacuit, saltea din polietilena, plastic.”

Punctul ........ Eliminarea cerintei ,,in cazul produselor inregistrate ca dispozitiv
medical, se vor aduce teste efectuate in conditii de curatenie si murdarie, care sa demonstreze
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atingerea spectrului de activitate mentionat la pct. .."” Autoritatea contractanta este de
acord cu solicitarea si renunta la aceasta cerinta.

Lotul nr. . — Detergent dezinfectant pentru curatenie si dezinfectia
manuala a veselei (biberoane) si suprafetelor din zona de procesare a
alimentelor

Punctul ........ Explicatii privind includerea biberoanelor, cu titlu
special sau exclusiv, in categoria ,veseld”. Autoritatea contractanta arata
ca produsul solicitat este destinat utilizarii in spatiile unde se prepara si se
manipuleaza alimente destinate pacientilor, inclusiv sugarilor (prepararea
laptelui si a biberoanelor). In aceste spatii, normele de igiena prevazute
de Regulamentul (CE) nr. .../.... si Ordinul MS nr. ..../.... impun utilizarea
produselor care asigura atat curatarea, cat si dezinfectia eficienta a
suprafetelor si ustensilelor care vin in contact cu alimentele.

Punctul ........ Eliminarea cerintei privind compozitia chimica:
pSurfactanti neionici .—-..%, surfactanti cationici .-.%, surfactanti amfoterici .—.%, dezinfectanti”.
Autoritatea contractanta este de acord cu solicitarea, in sensul eliminarii
acestei cerinte.

Punctul ........ Modificarea spectrului de activitate microbicida
,bactericid (EN ...., EN .....) si fungicid (EN ...., EN .....)”. Autoritatea contractanta nu
este de acord cu modificarea acestei cerinte. Motiveaza ca se doreste
achizitionarea unui dezinfectant de nivel scazut, utilizat in zone non-
critice, considerandu-se suficienta completarea caietului de sarcini cu
activitatea virucida conform EN ..... , pe tulpina vaccinia virus si
mentioneaza ca potrivit Ordinului nr. ..../...., dezinfectarea de nivel scazut
are ca scop distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra microbacteriilor, sporilor sau
virusurilor neanvelopate.

Punctul ........ Precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de
activitate al produsului solicitat trebuie dovedite prin testari in conditii de
murdarie. Autoritatea contractanta este de acord cu solicitarea,

completand caietul de sarcini astfel: ,Produsul s fie testat in conditii de murdérie
pentru tot spectrul de activitate mentionat la pct. ..”

Punctul ........ Eliminarea cerintei ,S5 nu aibd coloranti sau parfumuri.”
Autoritatea contractanta este de acord partial, astfel: ,s§ nu aibs coloranti.”

Mentine cerinta ,s§ nu aibs parfumuri”, deoarece parfumurile pot provoca
reactii alergice pacientilor si personalului medical (dermatite, iritatii
respiratorii). Considera ca nu are obligatia legala de a modifica
specificatiile in functie de produsele comercializate de contestatar si
respinge eliminarea completa a cerintei.

Punctul ........ Eliminarea cerintei ,,S§ aibs proprietsti superioare de indepértare
a proteinelor si compusilor organici.” Autoritatea contractanta este de acord cu
solicitarea, in sensul eliminarii acestei cerinte.

Punctul ........ Eliminarea cerintei ,7imp de actiune: maxim .. minute.”
Autoritatea contractanta nu este de acord cu solicitarea. Motiveaza ca
standardul EN .....:.... nu este obligatoriu printr-un act normativ, aplicarea

acestuia fiind la latitudinea autoritatii contractante.
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Timpul maxim de .. minute a fost stabilit conform conditiilor practice
de utilizare, reprezentand o durata acoperitoare pentru intreg spectrul de
actiune al produsului.

Sustine ca stabilirea unui timp maxim este necesara pentru
asigurarea eficientei dezinfectantului in utilizarea reala, respingand
solicitarea.

Lot nr. . - Solutie antiseptica pentru dezinfectarea chirurgicala a
madinilor prin spalare, cu clorhexiding
Punctul ........ Obligarea autoritatii contractante la modificarea

cerintei: , Compozitie chimics: substanta activd pe bazi de clorhexiding .%”, in sensul:
,Compozitie chimics: substanta activd - clorhexiding .%”. Autoritatea contractanta este

de acord partial cu solicitarea, modificand cerinta astfel: ,compozitie chimics:
substanta activa - clorhexidind . %",

Punctul ........ Modificarea cerintei ,Se vor prezenta teste clinice de
compatibilitate cutanatd, inclusiv cu pielea sensibil§”, prin completarea acesteia cu
sintagma: ,emise de laboratoare certificate”. Autoritatea contractanta nu este de
acord cu solicitarea si motiveaza ca prin modificarea propusa,
contestatarul isi creeaza un avantaj nejustificat, limitand participarea altor
operatori economici. In plus, in situatia in care produsul ofertat de
contestatar detine rapoarte de testare emise de laboratoare certificate,
acesta nu este impiedicat in niciun fel sa participe la procedura.

Punctul ........ Clarificarea cerintei privind testarea produsului in
vederea stabilirii perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta impotriva
contaminarii, dupa deschiderea recipientului, pentru o perioada minima de
. zile, cu precizarea ca testarea trebuie sa priveasca produsul in forma si
ambalajul ofertat. Autoritatea contractanta nu este de acord cu solicitarea
si motiveaza ca pentru produsele dezinfectante care demonstreaza
indeplinirea cerintei prin rapoarte de testare realizate pentru ambalajul tip
bidon AIRLESS, operatorii economici au obligatia de a livra acelasi produs
pentru care au fost efectuate testarile respective.

Punctul ........ Obligarea autoritatii contractante la furnizarea

informatiilor relevante privind cerinta: , Produsul s§ fie ambalat in flacoane de
maximum .... ml prevazute cu pompa dozatoare (care asigurd o dozare economica) si suport de

fixare a flaconului pe perete, in pozitie verticals”. Autoritatea contractanta raspunde
solicitarii precizdnd ca, in prezent, nu exista suporturi montate pe perete
pentru flacoane de dezinfectant. Operatorul economic declarat castigator
va furniza flacoanele impreuna cu structurile de sustinere aferente, de
preferinta verticale - pentru perete - proiectate pentru a mentine in
siguranta un flacon de maximum .... ml, asigurand dozare igienica si
economica.

Beneficii ale suporturilor verticale:

- Igiena: reduc riscul contaminarii prin evitarea contactului direct cu
flaconul;

- Spatiu: elibereaza suprafetele de lucru;

- Accesibilitate: pozitionare ergonomica pentru utilizare rapida;

- Durabilitate: materiale rezistente, potrivite pentru uz intens.

Autoritatea contractanta are in vedere achizitia unui numar minim de
... de suporturi verticale, fiecare compatibil cu flaconul ce urmeaza a fi
livrat.
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Punctul ........ Modificarea cerintei : ,S5 poats fi utilizat si pentru spdlare
preoperatorie a pacientului, pentru par, inclusiv zona genitala si anala”, in sensul: ,ss poata
fi utilizat si pentru spdlare preoperatorie a pacientului, pentru pdr”. Autoritatea
contractanta nu este de acord cu solicitarea si motiveaza ca contestatorul
nu a indicat vreo interdictie expresa de utilizare a unui produs de tipul
solicitat pentru par, zona genitala sau anala.

Faptul ca produsul TP. are ca scop principal dezinfectarea pielii sau a
capului nu exclude utilizarea acestuia si pentru alte zone, acestea fiind
incluse in procedura de dezinfectare preoperatorie, nu intr-o utilizare
repetata care ar putea afecta flora microbiana.

Dimpotriva, deoarece aceste zone sunt sensibile, autoritatea doreste
un produs special recomandat pentru acestea, considerand cerinta o
necesitate obiectiva, motiv pentru care solicitarea se respinge.

Lot nr. . - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicald a
mainilor prin frecare (pe baza de alcool), sub forma de gel
Punctul ........ Modificarea cerintei: , Compozitie chimics: substanta activd pe

bazi de alcool”. Autoritatea contractanta este de acord cu modificarea
cerintei, astfel: , Compozitie chimic&: substanta activd — alcool”.

Punctul ........ Eliminarea cerintei: ,S§ conting alcooli ..-..%”. Autoritatea
contractanta este de acord cu modificarea cerintei, astfel: ,s5 conting alcool
maxim ..%”. Motiveaza ca produsele cu concentratii foarte ridicate de alcool
au un timp de evaporare rapid, reducand perioada de contact si eficienta
dezinfectantului; concentratiile >..% sunt agresive pentru piele, crescand
riscul de iritatii si dermatite. Concentratia optima conform OMS este

intre ..-..% v/v, asigurand eficienta microbiologica, siguranta si protectia
mediului de lucru.
Punctul ........ Completarea cerintei: ,,S5 nu fie agresiv cu pielea utilizatorului;

sa prezinte rapoarte de testare privind capacitatea de protectie tequmentara cu sintagma finala
«emise de laboratoare certificate»”, Autoritatea contractanta nu este de acord cu
solicitarea si motiveaza ca contestatorul nu poate impune aceasta
modificare, iar produsele care demonstreaza conformitatea prin rapoarte
de testare raman eligibile.

Punctul ........ Precizarea cerintei : ,S5 prezinte testare din care s rezulte
perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd Impotriva contaminarii, de la deschiderea
recipientului pentru minimum .. Zzile, testarea vizdnd produsul asa cum este oferit (in ambalajul

mentionat)”. Autoritatea contractanta nu este de acord cu modificarea

cerintei si motiveaza ca produsele dezinfectante cu rapoarte pentru

ambalajul tip bidon AIRLESS pot fi oferite fara modificari suplimentare.
Punctul ........ Furnizarea informatiilor relevante pentru evaluarea

posibilitatii de ofertare — ,Recipient de maxim . litru, sigilat si etichetat in limba romand,
cu dispozitiv/sistem de dozare si suport de fixare a flaconului pe perete in pozitie verticala”.

Autoritatea contractanta nu este de acord cu solicitarea modificarii cerintei
si motiveaza ca produsele care demonstreaza conformitatea prin rapoarte
pentru bidonul AIRLESS sunt eligibile.

In prezent, nu exista suporturi montate; AC intentioneaza ca
operatorul castigator sa furnizeze flacoanele cu structurile de sustinere
aferente, verticale, pentru perete. Subliniaza beneficiile: igiena, spatiu
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liber, accesibilitate, durabilitate (materiale rezistente, inclusiv otel
inoxidabil). Autoritatea contractanta are in vedere un numar minim de ...
de suporturi verticale compatibile cu flacoanele livrate.

Lot nr. . — Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicalda a
mainilor prin frecare (pe baza de alcool), sub forma de solutie
Punctul ........ Modificarea cerintei: ,Forma de prezentare: solutie

gata de utilizare sub forma lichida; sa nu fie sub forma de gel”, eliminand
interdictia pentru produse lichide. Autoritatea contractanta nu este de
acord motiveaza ca loturile . si . au fost stabilite distinct pentru a permite
ofertantilor sa participe cu produse in forma de gel (lot .) sau lichida
(lot .). Contestatorul poate participa la lotul . daca detine produs in forma
de gel.

Punctul ........ Modificarea cerintei: ,Compozitie chimics: substants activd pe
bazi de alcool”, Autoritatea contractanta este de acord cu modificarea
cerintei, astfel: ,,Compozitie chimicd: substants activd — alcool”.

Punctul ........ Eliminarea cerintei: ,S5 conting alcooli ..-..%”. Autoritatea
contractantAé este de acord cu modificarea cerintei, astfel: , S5 conting alcool
maxim ..%”. In motivare sustine ca concentratiile >..% alcool reduc timpul
de contact si eficienta dezinfectantului si sunt mai agresive pentru piele.
Conform OMS, intervalul optim este ..-..% v/v.

Punctul ........ Completarea cerintei: ,,S5 nu fie agresiv cu pielea utilizatorului;
sa prezinte rapoarte de testare privind protectia tegumentard, emise de laboratoare certificate”.

Autoritatea contractanta nu este de acord si motiveaza ca contestatorul nu
poate modifica cerinta pentru a favoriza produsul propriu; produsele
eligibile raman cele cu rapoarte pentru bidonul AIRLESS.

Punctul ........ Precizarea cerintei: ,S& prezinte testare privind perioada de
valabilitate/stabilitate/sigurantd de la deschiderea recipientului, minim .. zile, in ambalajul

oferit”. Autoritatea contractanta nu este de acord si motiveaza ca produsele
care prezinta conformitate prin rapoarte pentru ambalajul tip bidon
AIRLESS pot fi oferite fara modificari suplimentare.

Punctul ........ Furnizarea tuturor informatiilor relevante pentru

evaluarea posibilitatii de ofertare: , Recipient de maxim . litru, sigilat si etichetat in
limba roména, cu sistem de dozare si suport de fixare pe perete in pozitie verticala”,

Autoritatea contractanta nu este de acord cu modificarea cerintei si
precizeaza ca, in prezent, nu exista suporturi montate pentru flacoane.
Operatorul economic castigator va furniza flacoanele cu structurile de
sustinere aferente, verticale, pentru perete. Ca beneficii indica: igiena,
spatiu, accesibilitate, durabilitate (materiale rezistente, inclusiv otel
inoxidabil). Autoritatea contractanta are in vedere un numar minim de ...
de suporturi verticale compatibile cu flacoanele livrate.

Lot nr. . - Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia prin
imersie a instrumentelor termorezistente
Punctul ........ Modificarea intregii structuri a cerintelor/specificatiilor

tehnice ale lotului, prin raportare la ,instrumentele termorezistente”, inclusiv
eventualda anulare a procedurii sau reconfigurare a cerintelor. Autoritatea
contractanta nu este de acord si motiveaza ca in caietul de sarcini este
corect formulat si justificat tehnic conform Ordinului MS nr. ..../....
(Art. ..-..).

Instrumentarul medical reutilizabil termorezistent urmeaza proces
complet de reprocesare: curatare — dezinfectie intermediara — sterilizare.
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Un dezinfectant de nivel mediu este adecvat pentru reducerea
incarcaturii microbiene inainte de sterilizare.

Schimbarea termenului ,termorezistent” cu ,termosensibil” ar
modifica nejustificat nivelul de dezinfectie si destinatia produsului.

Punctul ........ Testarea eficacitatilor produsului in conditii de
murdarie. Autoritatea contractanta este de acord cu completarea cerintei,
astfel: , Produsul s§ fie testat in conditii de murd&rie pe tot spectru solicitat.”

Punctul ........ Eliminarea cerintei: , Produsul concentrat s& nu fie catalogat ca
produs coroziv, conform fisei de securitate”., Autoritatea contractanta este de acord
cu eliminarea acestei cerinte.

Punctul ........ Completarea cerintei: ,Solutia de lucru s& nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, prin aldturarea sintagmei
finale «in conditiile utiliz&rii produsului conform instructiunilor producdtorului»”, Autoritatea

contractanta este de acord cu completarea cerintei, astfel: , Produsul s5 fie
utilizat in conditiile instructiunilor producatorului.”

Lot nr. .. — Dezinfectant de nivel inalt concentrat pentru dezinfectia
prin imersie a instrumentarului si dispozitivelor termosensibile
Punctul ........ Eliminarea cerintei: , Conform fisei de securitate, solutia de lucru

gata de utilizare s& nu fie corozivé si nocivd”. Autoritatea contractanta este de acord
cu eliminarea acestei cerinte.

Punctul ........ Eliminarea cerintei: ,Timp de actiune: maxim
minute pentru tot spectrul de activitate mentionat la pct. .”. Autoritatea
contractanta nu este de acord motivand ca Standardul EN .....:.... nu are

caracter obligatoriu, ci doar recomandativ/facultativ.

Timpul maxim de .. minute este stabilit in functie de necesitatile
reale ale actului medical, pentru a permite desfasurarea rapida a activitatii
si pentru a evita intarzierile.

Intervalul de .. minute este conform legislatiei si standardelor
europene in vigoare, fiind proportional, nediscriminatoriu si adecvat pentru
produse biocide autorizate.

Cerinta nu favorizeaza anumite produse dezinfectante, ci corespunde
necesitatilor unitatii sanitare.

Punctul ........ Completarea cerintei: ,Stabilitatea solutiei de lucru sa
fie de cel putin .. de ore”. Autoritatea contractanta este de acord.
Precizeaza stabilitatea de minim .. ore trebuie demonstrata conform art. ..
(.), Anexa . la Ordin, prin indicatori chimici (teste specifice) si pentru
produsele cu stabilitate mai mare de .. ore, testele de control vor fi puse la
dispozitia autoritatii contractante gratuit.

Lot nr. .. - Detergent dezinfectant enzimatic concentrat pentru
instrumentar
Punctul ......... Eliminarea cerintei: "si aibd pH neutru”. Autoritatea

contractanta nu este de acord si motiveaza ca:
- pH-ul neutru (.-.) este sigur si preferat pentru protejarea
materialelor si compatibilitate universala.
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- pH-ul mai acid sau alcalin poate provoca coroziune la inox si
deteriorarea cauciucului/plasticului, scurtdnd durata de viata a
instrumentarului medical.

Punctul ......... Eliminarea cerintei: ,Sa nu contina aldehide, fenoli,
acizi”., Autoritatea contractanta nu este de acord si motiveaza ca
aldehidele, acidul peracetic si fenolii pot provoca iritatii, alergii, efecte
toxice sau afectarea cutanata a personalului medical. Substantele
mentionate pot ldasa reziduuri toxice pe instrumentar si pot afecta
pacientul.

Cerinta nu restrictioneaza accesul la procedura, ci asigura siguranta
personalului si a pacientului.

Punctul ......... Modificarea spectrului de activitate microbicida,
completand dovedirea eficacitatii virucide conform EN ...... Autoritatea
contractanta nu este de acord si motiveaza ca Standardul EN .....:.... nu

este obligatoriu prin act normativ, aplicarea sa ramane la latitudinea
autoritatii contractante.

Inserarea unei cerinte suplimentare nu este necesara pentru
participarea la procedura si nu afecteaza dreptul de ofertare al operatorilor
economici.

Lot nr. .. — Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare (compatibil cu nebulizatoarele .. MB)
Punctul ...... Modificarea cerintei: ,incadrare: Grupa principals I, Tip de

Produs . sau dispozitiv medical” — ,Incadrare: produs biocid TP. si dispozitiv medical”.
Autoritatea contractanta nu este de acord si motiveaza ca in caietul de
sarcini se respecta Ordinul nr. ..../...., art. . alin. . lit. (e). Conform
ordinului, se pot utiliza produse avizate/autorizate ca biocide sau notificate
ca dispozitive medicale clasa IIa/IIb. Nu este impusa utilizarea simultana a
ambelor tipuri de produse.

Autoritatea contractanta poate alege tipul de produs in functie de
destinatie si nevoi.

Lot nr. .. — Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare (compatibil cu aparatele MICRODEFENDER FIX si
MICRODEFENDER MOBIL)

Punctul ...... Modificarea cerintei: ,Incadrare: dispozitiv medical” — ,Incadrare:
produs biocid TP. si dispozitiv medical”. Autoritatea contractanta nu este de acord si
motiveaza ca in caietul de sarcini se respecta Ordinul nr. ..../...., art.
alin. . lit. (e). Se pot utiliza produse biocide sau dispozitive medicale, fara
a fi obligatorie folosirea ambelor simultan.

Autoritatea contractanta doreste in mod expres achizitia unui produs
notificat ca dispozitiv medical, nu biocid TP..

Modificarea solicitata nu este justificata, decizia privind tipul de
produs ramane la autoritatea contractanta.

Lot nr. .. — Solutii pentru masina de spalat si dezinfectat biberoane
(Steelco Miele)

Lot compus din doua produse:

- Produs .... — Detergent alcalin. Contestatorul solicita eliminarea
cerintei ,Compozitie chimicd: ..-..% fosfati pH ....-...., densitate aprox. ... g/cm3”
motivand ca cerinta este inutila, avand in vedere ca exista deja cerinta de

Pagina 17 din 63



compatibilitate cu masinile automate (Steelco Miele). Autoritatea
contractanta este de acord cu eliminarea cerintei.

Produs .... - Agent neutralizare si detergent acid. Contestatorul
solicita eliminarea cerintei ,pH ...-..., densitate aprox. ... g/cm3”. Autoritatea
contractanta este de acord cu eliminarea cerintei.

Contestatorul solicita eliminarea cerintei , Detergent pentru prespalarea acids
in timpul curdtarii mecanice a instrumentarului chirurgical, biberoane si alte dispozitive medicale

din spitale”. Autoritatea contractanta este de acord cu eliminarea cerintei.

Lot nr. .. — Solutii pentru masina de spalat si dezinfectat plosti si
urinare (Steelco)

Lot compus din doua produse:

- Produs .... - Detergent lichid. Contestatorul solicita eliminarea
cerintei ,,Compozitie chimic§: fosfati <.% si EDTA ..-..%, densitate .,. g/cm3” motivand ca
cerinta este inutila, avand in vedere cerinta de compatibilitate cu masinile
automate Steelco. Autoritatea contractanta este de acord cu eliminarea
cerintei.

- Produs .... — Produs acid de clatire aparat. Contestatorul solicita
eliminarea cerintei ,Compozitie chimici: policarboxilati <.%” motivand ca cerinta
este inutila, avand in vedere cerinta de compatibilitate cu masinile
automate Steelco. Autoritatea contractanta este de acord cu eliminarea
cerintei.

Prin adresa nr. ..../.......... , Inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [eiinnnnn, , ... SRL, in urma masurilor de remediere ale autoritatii
contractante nr. ..... Y , inregistrate la Consiliu sub nr. ..... Y A ,
formuleaza raspuns precizand urmatoarele:

Contestatorul mentioneaza ca pentru cererile

N
...... 0 ¢/ 1

...................................... , autorltatea contractanta achleseaza la
cererlle sale si soI|C|ta obllgarea autoritatii contractante la publicarea in
SEAP.

Contestatorul arata ca orice cerinta/specificatie tehnica trebuie sa se
intemeieze pe o dispozitie legala (...... ), Si ca autoritatea contractanta nu
indica temeiul legal al cererii sale; toate informatiile pretinse din fisa
tehnica se regasesc in documentele de autorizare ale produselor, iar fisa
tehnica, emanand de la producator, nu are caracter de obiectivitate si
impartialitate, producatorul nefiind autorizat/acreditat sa emita asemenea
atestari. Contestatorul sublineaza ca nu pot fi inlaturate actele normative
UE doar pentru a usura munca de informare a achizitorului. Mentine
cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul mentioneaza ca ,nevoia”
autoritatii contractante este de a obtine produse necesare activitatilor de
curatare, dezinfectie si sterilizare si ca descrierea nevoii trebuie realizata
in cadrul legislatiei UE si normelor tehnice obligatorii la nivel national.
Contestatorul arata ca interpretarea autoritatii contractante a art.. alin. (.)
lit.e) anexa nr.. la OMS nr...../.... este gresita si ca utilizarea produselor
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biocide sau a dispozitivelor medicale se face ,conform prevederilor legale
in vigoare”, adica conform legislatiei UE si normelor nationale. Sublineaza
ca Regulamentul UE nr..../.... impune dezinfectia dispozitivelor medicale
cu produse clasificate tot dispozitive medicale, iar Regulamentul CE
nr..../.... nu permite unui produs biocid sa efectueze dezinfectia
dispozitivelor medicale. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctele ........ Siviiiian. , contestatorul arata ca autoritatea
contractanta invoca o ,necesitate” descrisa gresit, incdlcand prevederile
legislatiei UE, ca niciun act normativ invocat de autoritate nu are rang de
legislatie UE, si ca autoritatea contractanta nu justifica de ce un produs
testat conform metodologiilor acceptate nu poate furniza rezultate
corespunzatoare. De asemenea, contestatorul sublineaza ca legislatia
nationala permite cererea unui produs impotriva agentului patogen doar in
caz de focar de infectie. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul mentioneaza ca autoritatea
contractanta foloseste citari din decizii CNSC fara a le adapta contextului,
si ca ,nu exista suprafete critice” pentru a justifica achizitia, subliniind ca
achizitia vizeaza dezinfectia dispozitivelor medicale (lot .), in spatii cu risc
crescut, cu aplicare prin pulverizare, deci produsul trebuie sa fie
clasificat/autorizat dispozitiv medical. Mentine cererea si solicita admiterea
ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul arata ca este de acord cu
modificarea propusa de autoritatea contractanta.
Pentru punctele ........ Sivuiuun. , contestatorul mentioneaza ca a luat

act de precizarea autoritatii contractante dar solicita admiterea cererii
suplimentare privind probarea indeplinirii cerintei conform art....-...
L.nr.../.... si OGR nr.../..... Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul arata ca Regulamentul UE
nr..../.... se refera la produsele alimentare, iar Ordinul nu are prevedere
speciala pentru ,biberoane”, si ca autoritatea contractanta trebuie sa
furnizeze informatii precise conform art.... alin. (.) Legea nr.../..... Mentine
cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul sublineaza ca aplicarea cu
actiune mecanica nu justifica evaluarea conform EN ..... , iar AC nu
justifica abordarea, desi este de acord cu introducerea eficacitatii virucide
conform EN ..... , ignorand ca pentru aria alimentara eficacitatea se
dovedeste conform EN ...... Mentinem cererea de modificare asa cum am
formulat si solicitam admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul arata ca respingerea eliminarii

parfumurilor este nefondata, deoarece compozitia produsului este
analizata la autorizare, iar autoritatea contractanta nu poate pune in
discutie produsul autorizat. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctele ........ SIi viiiin , contestatorul sublineaza ca
argumentul autoritatii contractante privind standardul EN .....:.... este
eronat; cerinta nu se intemeiaza pe lege, iar autoritatea nu indica temei
legal pentru stabilirea timpului de contact maximal. Mentine cererea si
solicita admiterea ei.

Pentru punctele ........ ) eenneees R , contestatorul arata ca refuzul
autoritatii contractante permite entitati fara competenta tehnica sa testeze
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cerinta, iar discutia privind avantajul pentru societate nu este relevanta;
conform art.. alin. (.) Legea nr..../...., remedierea vizeaza neregulile
cauzate de autoritatile contractante, nu beneficiul unui operator economic.
Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Contestatorul arata ca raspunsul autoritatii contractante reprezinta o
confirmare a achiesarii sale la cererea sa privind rapoartele de testare
efectuate (........ ;) eeeneen , eeeneens ), mentionand ca autoritatea contractanta
este de acord cu principiul conform caruia, daca un produs este testat intr-
o0 anumita forma de ambalare, ofertantul trebuie sa-| ofere. Sublineaza ca,
aplicand principiul la situatia concreta a testarii unui produs in conditia de
ambalare AIRLESS, autoritatea contractanta a achiesat implicit la cererea
sa. In subsidiar, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
publicarea precizarii. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctele ........ S weeenes Sl viviinss , contestatorul mentioneaza ca
autoritatea contractanta precizeaza ca nu eX|sta suporturi de fixare pentru
flacoanele cu antiseptic, estimeaza necesarul la ... bucati si ,preferd”

suportii verticali, prezentand avantajele acestora. Contestatorul precizeaza
ca autoritatea contractanta nu impune sistemele, ci doar le prefera, iar
toate avantajele sunt valabile si pentru alte pozitionari, astfel ca
autoritatea este de acord cu cererea alternativa privind punerea la
dispozitie gratuita a suporturilor compatibile. Mentine cererea si solicita
admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul sublineaza ca autoritatea
contractanta nu poate pretinde ceea ce legea nu permite; produsele
biocide TP. sunt pentru igiena umana (pielea) si nu pentru mucoase, asa
cum pretinde autoritatea. Contestatorul explica diferenta dintre piele si
mucoase si riscurile aplicarii pe mucoase, mentionand ca aspectele
operationale invocate de autoritatea contractanta nu prevaleaza asupra
prevederilor legale si doctrinare. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

In ceea ce priveste punctul ........ , contestatorul arata ca autoritatea
contractanta accepta modificarea procentajului de alcooli, desi aceasta nu
a fost solicitata. Subliniaza «ca autoritatea invoca ,normative
internationale” fara a indica temei legal, iar cerinta nu este prevazuta de
legislatia UE sau normele nationale. Orice autoritate publica trebuie sa se
limiteze la cerintele legale, iar actul de autorizare al antisepticului interzice
autoritatii contractante sa discute compozitia acestuia. Mentine cererea si
solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul arata ca argumentarea autoritatii
contractante este nelegala, tinand de aspecte neguvernamentale, si ca
obligarea ofertantilor de a furniza produse intr-o anumita forma de
agregare favorizeaza unii si defavorizeaza altii, incadlcand principiile
egalitatii de tratament si nediscriminarii (art.. alin. (.) Legea nr.../....).
Contestatorul sublineaza ca compatibilitatea produsului cu pielea este
criteriu obligatoriu, iar avizarea se face in functie de eficacitate si lipsa
efectelor nocive, indiferent de forma de agregare sau compozitie. Invoca
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decizia CNSC nr..../C./..../.cccevvnin. Astfel, AC trebuie sa accepte si
produsele sub forma de gel. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Contestatorul aratd ca autoritatea contractanta modifica cerinta
criticata de contestator in sensul prevazut si la lotul ., insa restul
specificatiilor tehnice fiind identice, se pune intrebarea de ce se constituie
doua loturi pentru acelasi produs (punctul ........ ). Contestatorul
sublineaza ca, probabil, dorinta cheltuirii banului public pentru satisfacerea
cerintelor clientelei, prin divizarea achizitiei pe criterii nelegale (precum
procentul de alcooli din compozitia produsului), a fost la originea nelegalei
structurari a achizitiei. Contestatorul reitereaza argumentele de la punctul
........ , ca autoritatea contractanta invoca parerile sale si ale altor entitati
(precum OMS) privind echilibrul ideal intre eficienta antimicrobiana,
siguranta utilizatorului si protectia mediului, fara a indica temei legal
concret, iar cerintele trebuie sa se incadreze in limitele legislatiei UE si
normelor nationale. Nici legislatia UE, nici normele tehnice obligatorii nu
prevad fixarea procentului de alcooli, iar norma tehnica obligatorie indica
doar ,solutie hidroalcoolica”. Contestatorul sublineaza ca actul de
autorizare nu permite autoritatii contractante sa discute compozitia
produsului. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Pentru punctul ........ , contestatorul arata ca autoritatea contractanta
sustine necesitatea achizitiei unui dezinfectant pentru instrumentar si alte
dispozitive  medicale termorezistente. Contestatorul solicita fie
reconfigurarea cerintelor in conformitate cu prevederile legale, fie anularea
procedurii lotului, existdnd o contradictie intre scopul achizitiei si
mijloacele de realizare. Contestatorul explica ca metoda IMERSIE, invocata
de autoritate, este specifica dezinfectarii chimice si nu se aplica
instrumentelor termorezistente care necesita TERMODEZINFECTIE
conform prevederilor Ordinului si standardelor EN ISO. Toate specificatiile
caietului de sarcini lot fiind pentru un produs aplicat prin imersie nu
satisfac necesitatea declarata de autoritatea contractanta pentru
dezinfectia instrumentelor termorezistente. Solicita admiterea uneia dintre
cererile alternative formulate. Mentioneaza ca autoritatea contractanta, la
lotul .., achizitioneaza un dezinfectant de nivel inalt pentru imersie a
instrumentelor termosensibile, fiind constienta de diferentele intre
instrumentele termorezistente si termosensibile.

La punctul ........ , contestatorul sublineaza ca mentinerea cererii sale
este justificata, modificarea operata de autoritatea contractanta nefiind in
sensul admiterii acesteia. Referitor la testele de control pentru produse cu
stabilitate mai mare de .. de ore, contestatorul arata ca acestea nu au
relevanta, deoarece niciun produs utilizabil in procedura prevazuta nu
poate fi folosit mai mult de .. de ore, deci verificarea indicatorilor chimici
ulterior este inutila.

La punctul ....... , contestatorul mentioneaza ca apararea autoritatii
contractante privind pH-ul produsului chimic este gresita, deoarece un
produs autorizat pentru scopul achizitiei nu poate fi eliminat din competitie
pentru pH anormal; compozitia acestuia asigura balansul necesar pentru
inlaturarea efectelor nocive. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

La punctul ......... , contestatorul arata ca autoritatea contractanta
trebuie sa dovedeasca potentialul coroziv al substantelor si sa
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demonstreze ca acestea sunt neaprobate de legislatia UE pentru utilizarea
in compozitia dezinfectantilor. Autoritatea contractanta nu poate decide
asupra caracteristicilor unui dezinfectant in lipsa unui temei legal
corespunzator; daca exista actul de autorizare a folosirii produsului,
autoritatea nu poate sustine ca acesta ar fi nociv pentru materialul
instrumentarului. Compozitia unui dezinfectant si efectele sale sunt
analizate prealabil emiterii actului de autorizare.

Fiind vorba de un dezinfectant-dispozitiv medical, contestatorul
citeaza prevederile MDR (art.. si Anexa I) care impun introducerea pe
piata doar a dispozitivelor conforme, sigure si eficiente, utilizabile
impreuna cu materialele si substantele cu care intra in contact, inclusiv
interoperabilitatea cu alte dispozitive sau echipamente. Mentine cererea si
solicita admiterea ei.

La punctul ......... , contestatorul sublineazéa ca argumentarea
autoritatii contractante este gresita. Cererea se intemeiaza pe Ordin, art..
lit.e) Anexa nr.., care prevede ca un produs destinat dezinfectiei de nivel
mediu trebuie sa fie eficace impotriva tuturor virusurilor.

Contestatorul sustine ca exista trei standarde relevante pentru
evaluarea eficacitatii virucide in aria medicala:

- EN .....:....+A.:.... — test de suspensie pentru virucida, Phase
./Step .

- EN .....:.... — test pentru suprafete neporoase fara actiune
mecanica, Phase ./Step .

- EN .....:.... — test pentru instrumente, Phase ./Step .

Contestatorul explica ca, de vreme ce autoritatea contractanta
solicita aplicare cu actiune mecanica, standardul EN ..... nu poate fi
pretins, iar eficacitatea trebuie demonstrata si prin EN ...... Ordinul

impune dovedirea eficacitatii virucide fara limitari, iar L.../.... art.... alin.(.)
lit.b) obliga autoritatea contractanta sa foloseasca toate standardele
relevante, in functie de specificul achizitiei. Standardul EN ..... este
fundamentul comun al acestor metode. Mentine cererea si solicita
admiterea ei.

La punctele ...... Sl ....... , contestatorul precizeaza ca Ordinul nu
poate fi opus legislatiei UE; reglementarile MDR si BPR se aplica direct si
trebuie sa prevaleze. Invocarea art..(.) lit.e) Anexa nr.. la Ordin nu poate
sustine apararea autoritatii contractante, fiind contrara prevederilor MDR
si BPR. Interpretarea autoritatii contractante este gresita: utilizarea
produselor biocide sau a dispozitivelor medicale trebuie realizata conform
prevederilor legale in vigoare. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la cheltuielile de judecata solicitate, prin adresa inregistrata
la Consiliu sub nr. ..... [oviiiiins , contestatorul ... SRL a atasat factura
seria . nr. ... din .......... , in valoare de ..... ,.. lei, reprezentand onorariu
avocat ..., precum si ordinul de plata din data de .......... , care reflecta
incasarea de catre avocat a contravalorii facturii emise.

. SRL a constituit cautiunea in suma de ...... ,.. lei, conform art. ..1
alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar recipisa de consemnare
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o] P /., eliberata de CEC BANK SA, Sucursala ..., la data de .......... ,
pentru Dosarul ..../...., fiind transmisa, in original, prin adresa inregistrata
la Consiliu cu nr. ..... [

... SRL a constituit cautiunea in suma de ....... ,.. lei, conform art. ..1
alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar recipisa de consemnare
o] P /., eliberata de CEC BANK SA, Sucursala ..., la data de .......... ,

pentru Dosarul ..../...., fiind transmisa, in original, prin adresa inregistrata
la Consiliu cu nr. ..... [

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat o licitatie
deschisa in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare cu maxim
operatori economici, avand ca obiect ,...” cod CPV ........ -. (Rev..), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. CN....... [oiiiiinns , stabilind
termenul limita de depunere a ofertelor pentru .......... , valoarea estimata,
fara TVA, de .......... ,.. lei si criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut”.

Obiectul procedurii a fost divizat in .. loturi, prezentele contestatii
vizand loturile .-.. si ..-...

Astfel, nemultumiti de anumite prevederi ale documentatiei de
atribuire, ... SRL si ... SRL au formulat contestatiile care formeaza
obiectul dosarelor conexate nr. ..../.... si ..../...., solicitand cele
mentionate in partea introductiva a deciziei.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la acesta, se retine necesitatea
examinarii contestatiilor primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

- art. .. alin. (..) din HG nr. .../....: ,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 corespunda
necesitatii autoritatii contractante.”

- art. ... din Legea nr. ../....: ,Autoritatea contractanta are obligatia
de a elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

- art. ... din Legea nr. ../....: ,(.) Specificatiile tehnice sunt stabilite
prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.”; ,(.)
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.”

Asadar, regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum
si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
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contractante [art. . alin. (.) lit. b) si art. .. alin. (.) lit. a) din HG
nr. .../....].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea, de catre aceasta, a unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, in sfera unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia
impunerii unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia de
achizitie a autoritatii.

In consecintda, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara constatarea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce impiedica o concurenta efectiva intre operatorii
economici, precum si a existentei unor specificatii care nu contribuie la
descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa corespunda
necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatorii, in sustinerea demersurilor sale la Consiliu,
are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. ... din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie
sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire dupa
cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii pe caracteristicile existente in portofoliul respectivei entitati
economice.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de a
modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decadt in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatiei contestatorilor de a face proba afirmatiilor sale i
corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului caietului de sarcini, respectiv faptul ca el
descrie obiectul achizitiei, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii sale, orice abatere de la acest scop putand fi cenzurata.

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate Consiliului,
acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si probate
obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv, simpla pretindere a
necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca restrictioneaza
concurenta/sunt nelegale nefiind suficiente pentru a conchide asupra
nelegalitatii actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii actului
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atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe care
achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si
depenAden’,cé dintre specificatia criticata si nevoia sa de achizitie.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ... SRL, care face
obiectul dosarului nr. ..../...., Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul contestatiei rezulta ca au fost formulate critici care
vizeaza loturile ., ., . si .., dupa cum urmeaza:

elotul .

- ... — nu este suficienta si sigura dezinfectarea suprafetelor din
spatii cu risc crescut, nefiind suficient care produsul sa fie eficient doar
partial, fiind necesara completarea documentatiei de atribuire cu
solicitarea ca produsele sa dovedeasca activitate bactericida, levuricida si
fungicida si conform standardului EN ..... , precum si activitate virucida si
conform standardului EN ..... ;

- ... — timpul de actiune de .. minute pe tot spectrul solicitat nu este
justificat raportat la necesitatea reala a autoritatii contractante de utilizare
a dezinfectantului pentru o dezinfectie rapida;

elotul .:

- ... - similar punctului ..., este necesara completarea documentatiei
de atribuire cu solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida,
levuricida si fungicida EN ..... , respectiv virucida EN ..... pentru
indeplinirea in totalitate a necesitatii achizitiei unui dezinfectant de nivel
mediu aplicat prin pulverizare;

elotul .:

- ... — solicitarea ca produsele sa fie incadrate doar ca dispozitive
medicale este restrictiva fiind necesara admiterea pentru acest lot si a
produselor dezinfectante biocide, avizate de catre CNPB si puse la
dispozitie prin avizul BIO cu indicatie de utilizare in unitati sanitare, atat
timp cat aceste produse respecta toate celelalte prevederi ale caietului de
sarcini;

- .... — este necesara completarea spectrului de activitate cu
solicitarea indeplinirii tuturor standardelor specifice alicarii dezinfectantilor
prin imersie astfel cu este precizat in ,tabelul ....... - Instrument
desinfection”, respectiv cu activitatea virucida conform standard EN ..... ;

- ... - este necesara pastrarea in caietul de sarcini doar a solicitarii
care specifica dovedirea activitatii micobactericide EN ..... si EN ..... ;

elotul ..:

- .... — este necesara eliminarea cerintei de la pct. . ,Sa nu necesite
aerisirea incaperii dupa finalizarea procedurii de dezinfectie — se va anexa
declaratie de la producator in acest sens”.

Ulterior primirii contestatiei, autoritatea contractanta a adoptat
masuri de remediere, in sensul ca, pentru lotul .. a precizat ca este de
acord cu solicitarea contestatorului, achiesand la solicitarea de eliminare a
acestei cerinte si publicand in SEAP aceasta masura. In aceste conditii,
critica formulata de contestator cu privire la lotul .. va fi respinsa ca
ramasa fara obiect.

Procedand la analizarea criticilor cu privire la prevederi ale
documentatiei de atribuire in legatura cu care autoritatea contractanta nu
a inteles sa adopte masuri de remediere, Consiliul constata ca, prima

Pagina 25 din 63



critica (...) vizeaza lotul . -, Dez d n inalt pen

d rapida a suprafetel ", contestatorul considerand ca,
pentru o dezinfectare eficienta si sigura a suprafetelor din spatii cu risc
crescut nu este suficient ca produsul sa fie eficient doar pentru un spectru
partial, fiind necesara completarea documentatiei de atribuire cu

solicitarea ca produsele sa dovedeasca activitate bactericida, levuricida si

fungicida si conform standardului EN ..... , precum si activitate virucida si
conform standardului EN ...... In sensul celor solicitate, contestatorul a
invocat, tabelul ....... din Standardul EN ......

Autoritatea contractanta, in cadrul punctului de vedere, sustine ca la
intocmirea cerintelor caietului de sarcini s-a tinut cont de definitia din
Ordinul nr. ..../.... privind dezinfectia de nivel inalt, iar aplicarea
standardului EN ..... este voluntara.

Verificand cerintele din caietul de sarcini aferente produsului care
face obiectul lotului ., Consiliul constata ca, autoritatea contractanta a
stabilit urmatorul spectru de activitate:

- Bactericid (EN ..... , EN ..... ),

- Fungicid (EN ..... )

- Levuricid (EN ..... , EN ..... ),

- Micobactericid ( EN ..... ),

- Virucid (EN ..... ),

- Sporicid (EN ..... ).

Cu privire la sustinerea contestatorului, potrivit careia aplicarea
prevederilor standardului EN .....:.... este obligatorie in cazul achizitiei
unor dezinfectanti, Consiliul retine ca, in materia standardizarii, atat
legislatia nationald, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al
aplicarii standardelor, prevederi similare fiind continute si in Regulamentul
(UE) nr. ..../.....

Astfel, dispozitile art. . si art. . din Legea nr. .../.... arata clar

caracterul voluntar al aplicarii standardelor:

~Art. .. - (.) Aplicarea standardelor roméne are caracter voluntar.

(.) 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

Art. .. - (.) Referirile la standarde in legislatie trebuie sa prevada explicit ca
aplicarea acestora reprezinta modalitatea recomandata, fara a fi singura insa, pentru a
demonstra conformitatea cu cerintele din actele normative respective.

(.) Reglementarile cuprind numai referiri la standardele roméne elaborate si
aprobate la nivel national, precum si la standarde roméne care adopta la nivel national
standarde europene, standarde internationale sau alte documente de standardizare,
conform art. . alin. (.).

()"
In mod similar, Regulamentul (UE) nr. ..../.... (act normativ care,
potrivit art. ... din Tratatul CEE, se aplica direct in legislatia interna)

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

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

Y4

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

a4

Articolul . Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, a carei
respectare nu este obligatorie /.../

~document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica alta
decadt un standard european, adoptata de o organizatie de standardizare europeana
pentru aplicare repetatd sau continua si__a cadrei respectare nu _este
obligatorie” /.../».

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

Prin urmare, utilizarea standardului EN .....:.... si, implicit a
standardelor EN ..... si EN ..... indicate Tn acesta, sugerate de contestator,
nu poate fi considerata obligatie legala in cazul prezentei proceduri astfel
cum neintemeiat sustine contestatorul, autoritatea contractanta avand
dreptul de a prelua partial sau total un standard, la libera sa apreciere sau
de a nu il prelua deloc.

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

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul

»,Ghidul albastru” din .... referitor la punerea in aplicare a normelor UE
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privind produsele (..../C .../..)- comunicari provenind de la institutiile,

organele si organismele uniunii europene, care stabileste urmatoarele:

,-aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde ramane un demers
voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte specificatii tehnice
pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea, producatorului 7i revine sarcina de a
demonstra ca astfel de specificatii tehnice raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai
adesea printr-un proces care implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a
conformitatii)

/..
- Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea Comisiei,
seria de standarde ISO .... privind asigurarea calitdtii a fost armonizata la nivel
european si integrata in module. Astfel, operatorii economici care recurg la aceste
instrumente in politicile de control al calitatii pe care le pun in aplicare in mod voluntar
cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in materie de calitate pot beneficia de
utilizarea acelorasi instrumente in sectoarele reglementate.

/S

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

/.

Tinand cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele armonizate” sunt
,Standarde europene” adoptate pe baza unei solicitari din partea Comisiei pentru
aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Standardele armonizate isi mentin statutul
de aplicare voluntara”.

YA

Standardele armonizate sunt standarde europene cdrora Regulamentul (UE)
nr. ..../.... Si legislatia sectorialda de armonizare a Uniunii le conferd o semnificatie
aparte (...). Standardele armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara (...)

/oS

(...) Caracterul voluntar al aplicdrii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de standardizare, sunt
aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest principiu este aplicat in
general in legislatie atunci cAnd aceasta face trimitere la standarde

/S

~Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si care
confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar /.../”».

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

Prin urmare, admiterea solicitarii contestatorului nu ar conduce la
respectarea vreunei obligatii legale astfel cum sustine acesta in contestatie
ci la restrictionarea nejustificata a accesului operatorilor economici la
procedura, respectiv la restrangerea concurentei fata de forma actuala a
caietului de sarcini.

Mai mult, Consiliul constata ca, la pag. . din standardul EN .....:....,

invocat de contestator, sunt precizate urmatoarele:

./-../ This document is not intended to represent disinfection policy guidelines,
i.e. guidelines for choosing and assessing the suitability of products for particular
situations /.../” (Traducerea Consiliului: acest document nu este destinat sa reprezinte
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linii directoare ale politicii de dezinfectie, adica linii directoare pentru alegerea si
evaluarea adecvarii produselor pentru situatii specifice).

Astfel, dat fiind faptul ca singura modalitate de impunere a aplicarii
unui standard este printr-o precizare expresa in acest sens, in cadrul unui
act normativ si intrucat chiar prevederile standardului invocat de
contestator arata ca acesta nu este destinat a stabili ,/inii directoare
pentru alegerea si evaluarea adecvarii produselor pentru situatii specifice”,
Consiliul nu poate retine obligatia autoritatii contractante de a aplica
standardul EN .....:...., In sensul solicitat de contestator.

Consiliul retine faptul ca dispozitiile art. .-. din HG nr. .../...., act
normativ invocat de contestator, reglementeaza atributiile Comisiei
nationale pentru produse biocide (CNPB) privind aprobarea punerii pe
piata si utilizarii produselor biocide pe teritoriul Romaniei, iar dispozitiile
art. . lit. a) si lit. d) si art. . lit. g) din OMS nr. ../.... vizeaza definitiile
avizului emis de CNPB si referatului de evaluare al produsului biocid,
precum si rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide,
care trebuie efectuate conform unor metode elaborate de Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul European de
Standardizare (CEN). Prin urmare, Consiliul retine faptul ca ambele acte
normative se aplica in vederea punerii pe piata a unor astfel de produse.

Consiliul constata ca nici dispozitiile actelor normative anterior
precizate (hotararea fiind invocata si de contestator), nu contin prevederi
care sa oblige autoritatea contractanta la impunerea respectarii
standardului EN .....:.... pentru elaborarea specificatiilor tehnice necesare
achizitionarii de produse biocide si nici pentru evaluarea ofertelor cu
privire la aceste produse.

Prin urmare, aceste acte normative nu impun obligatii persoanelor
fizice sau juridice care achizitioneaza produse biocide, ci prevad obligatii
care trebuie respectate in vederea punerii pe piata a unor astfel de
produse, de catre operatorii economici care comercializeaza astfel de
produse.

Consiliul retine faptul ca prevederile art. ... alin. (.) din Legea
nr. ../.... permit autoritatilor contractante sa defineasca specificatiile
tehnice fie prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
(cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a permite
ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile contractante
sa atribuie contractul) fie prin trimitere la specificatii tehnice si
standarde/evaluari tehnice/evaluari tehnice europene etc., fie prin
combinatii ale metodelor anterior mentionate.

Rezulta ca este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus.

Or, in speta, raportat la tipul de dezinfectie care trebuie realizata de
produsul care face obiectul lotului ., respectiv dezinfectie de nivel inalt
[,procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii
sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui
sterilizarea” (potrivit art. . lit. d) din Ordinul nr. ..../....)], achizitoarea a
stabilit care sunt standardele si eficacitatile necesar a fi respectate de
produsul ofertat pentru acest lot.
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Fata de cele retinute in paragrafele anterioare, Consiliul va respinge
aceasta critica, fiind neintemeiata.

Urmatoarea critica formulata cu privire la lotul . (...), vizeaza timpul
de actiune de .. minute pe tot spectrul solicitat, contestatorul sustinand ca
nu este justificat raportat la necesitatea reala a autoritatii contractante de
utilizare a dezinfectantului pentru o dezinfectie rapida si invocand
prevederi ale standardului EN ...... /...., precum si faptul ca, pentru
validarea spectrului de activitate solicitat de autoritatea contractanta
conform standardelor nominalizate in mod expres in caietul de sarcini,
timpul de contact nu poate depasi . minute pentru activitatile bactericida,
levuricida, micobactericida si virucida, respectiv .. minute pentru
activitatea sporicida pentru suprafetele care intra in contact cu pacientii
sau personalul medical.

Astfel, contestatorul solicitda modificarea timpului de contact de la ..
minute la . minute pentru activitatile bactericida, levuricida,
micobactericida si virucida si .. minute pentru activitatea sporicida.

In replica, autoritatea contractanta a justificat, in cadrul punctului de
vedere, cerinta criticata, sustinand ca produsul solicitat urmeaza sa fie
utilizat conform spectrului solicitat, astfel ca se impune sa se tina cont de
timpul de actiune necesar pentru demonstrarea activitatii antimicrobiene
generale si niciun caz sa existe mai multi timpi de actiune in functie de
fiecare spectru microbian, timpul solicitat fiind unul acoperitor nevoilor
sale.

In analizarea acestei critici, Consiliul retine faptul ca, potrivit
mentiunilor din caietul de sarcini, pentru produsul care face obiectul lotului
., autoritatea contractanta a solicitat ca ,,T/mpu/ de actiune max .. min
pentru efectul de nivel inalt”, mentionand ca ,Analiza comparativd va
avea in vedere pretul unui litru produs gata de utilizare ce acopera
spectrul solicitat in maximum .. min.”.

De asemenea, in caietul de sarcini s-a mentionat si faptul produsul
vizat de lotul . trebuie ,,Sa poata fi folosit in sectii/spatii cu risc crescut (TI
NN, incubatoare). Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe
suprafete mici (suprafete de lucru, suprafete de tratament, dispozitive
medicale etc), prin pulverizare”, respectiv ,Sa poata fi utilizat pe orice
categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic, cauciuc, etc.).
Sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze, sa nu
necesite clatire, sa nu ramana reziduuri de substanta activa pe suprafata
de actiune datorita evaporarii foarte rapide.”, rezultand ca acesta urmeaza
sa fie aplicat pe diverse suprafete (atat suprafete care intra in contact cu
pacientii sau personalul medical cat si suprafete care nu intra in astfel de
contacte).

Analizand critica formulata de contestator, Consiliul o va respinge, ca
neintemeiata, avand in vedere faptul ca cerinta criticata respecta
standardele impuse de achizitoare cu privire la spectrul de activitate, prin
raportare la suprafetele pe care va fi folosit dezinfectantul, iar
contestatorul nu a demonstrat caracterul restrictiv al cerintei criticate, desi
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o astfel de obligatie ii revenea, potrivit art. ... din Codul de procedura
civila.

Cu privire la critica formulata in legatura cu lotul . - ,Dezinfectant
rapid tip spray pentru dezinfectia rapida de nivel mediu, pe baza de alcool”
(critica ...), in cadrul careia contestatorul considera necesara completarea
documentatiei de atribuire cu solicitarea ca produsele sa prezinte si
activitate bactericida, levuricida si fungicida EN ..... , respectiv virucida
EN ..... pentru indeplinirea in totalitate a necesitatii achizitiei unui
dezinfectant de nivel mediu aplicat prin pulverizare, Consiliul, constatand
ca aceasta este similara criticii ..., analizata anterior, o va respinge, ca
neintemeiata, pentru aceleasi ratiuni si in baza acelorasi considerente care
nu vor mai fi reluate.

In ceea ce priveste prima critica formulata cu privire la lotul . -
.Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia prin imersie a
instrumentelor termorezistente”, potrivit cdreia solicitarea ca
produsele sa fie incadrate doar ca dispozitive medicale este restrictiva
fiind necesara admiterea pentru acest lot si a produselor dezinfectante
biocide, avizate de catre CNPB si puse la dispozitie prin avizul BIO cu
indicatie de utilizare in unitati sanitare, atat timp cat aceste produse
respecta toate celelalte prevederi ale caietului de sarcini, autoritatea
contractanta justifica mentinerea acestei cerinte prin faptul ca produsul va
fi utilizat exclusiv pentru dezinfectia dispozitivelor medicale, deci trebuie
incadrat exclusiv in categoria dispozitivelor medicale, categorie care este
supusa unui cadru de reglementare strict, adaptat utilizarii in contextul
medical, conform Regulamentului (UE) ..../....

In analiza acestei critici, Consiliul retine relevante urmatoarele
prevederi ale Ordinului nr. ..../.... 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, emis de
Ministerul Sanatatii:

- Art. .:

»(.) Produsele biocide utilizate in unitdtile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si
sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(.) 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.

(.) L a p bioci incadra c di
medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia
obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la

dispozitie:
a d d c CE in conformitate cu
Directiva ../../CEE a Consiliului din .. iunie .... privind dispozitivele

medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. ../.... privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
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sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul
(UE) ..../... al Parlamentului European si al Consiliului din . aprilie ....
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei ..../../CE, a
Regulamentului (CE) nr. .../.... si @ Regulamentului (CE) nr. ..... /.... Si de
abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale Consiliului;

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

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

(.) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip . (pentru igiena umana);

b) tip . (pentru suprafete, instrumentar si textile),

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

d) tip .. (pentru deratizare),

e) tip .. (pentru dezinsectie),

f) tip .. (pentru imbalsamare).”

- art. . lit. h) si j) din Anexa nr. . a Ordinului:

~In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical
pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un
produs cu rol in dezinfectie;

j) dispozitivele medicale reutilizabile - se refera la produsele, cu
exceptia medicamentelor, utilizate in domeniul ingrijirii sanatatii pentru
diagnosticarea, prevenirea, monitorizarea sau ingrijirea pacientilor si care
pot fi/suporta reprocesarea. Numarul de reprocesari ale dispozitivului se
va face in functie de indicatiile producatorului”;

- art. . alin. (.) lit. e) din Anexa nr. . a Ordinului:

».) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...)

e) d pr mijloac ¢ s realizeaza pr
utilizare p d d avizate/autorizate ca biocide sau
not c di medical clas II a si II b, conform

prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeazd pentru suprafete,
obiecte, care necesitd dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical,
stomatologic, aparatura medicald, dispozitive medicale, material moale.

- art. . - .. din Anexa nr. . a Ordinului:

P bioci incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul . de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c)d di medical pr imers ; (...)
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Art. ... In functie de nivelul de risc, se aplicd urmétoarele tipuri de
dezinfectie:

a) dezinfectie de nivel inalt;

b) dezinfectie de nivel intermediar;

c) dezinfectie de nivel scazut.

Art. ..

(.) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistenta la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie sterilizate,

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

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

Regulamentul nr. .../.... privind dispozitivele medicale, de modificare
a Directivei ..../../CE, a Regulamentului (CE) nr. .../.... si @ Regulamentului
(CE) nr. ..../.... si de abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale
Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE), stabileste ca

«.. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;
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- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

(...)

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei,;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul . alineatul (.), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct; ».

Analizdnd critica formulata prin raportare la normele indicate
anterior, Consiliul o va respinge, avand in vedere, pe de o parte, faptul ca
autoritatea contractanta a justificat necesitatea sa prin raportare la tipul
de suport destinat acestui dezinfectant, produsul ce se doreste a fi
achizitionat urmand sa fie utilizat pentru dezinfectarea de nivel mediu a
unor dispozitive medicale, situatie permisa potrivit normelor citate
anterior.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca autorul contestatiei nu a facut
dovada existentei unui caracter restrictiv al acestei cerinte, desi ii revenea
aceasta obligatie, potrivit art. ... din Codul de procedura civila.

Jurisprudenta invocata de contestatoare cu privire la situatia
analizata anterior, nu poate fi retinuta de Consiliu, in conditiile in care, pe
de o parte, in dreptul romanesc precedentul judiciar nu constituie izvor de
drept, iar pe de alta parte, faptul ca fiecare speta in parte are specificul
sau si un anumit probatoriu administrat in cauza de parti, dezinfectantul
din speta invocata avand nivel si destinatie diferite de cele din prezenta
speta.

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca neintemeiata, aceasta critica.

O alta critica formulata de contestator cu privire la lotul . (critica ...)
vizeaza spectrul de activitate stabilit de achizitoare, contestatorul
considerand necesara completarea acestuia cu activitatea virucida
conform standardului EN ..... specific dezinfectantilor de nivel mediu
pentru instrumentar, in sensul acestei completari contestatorul invocand
tabelul ....... Intrument desinfection (Nota CNSC: tabelul se regaseste in
standardul SR EN .....:....).

Verificand informatiile din caietul de sarcini, Consiliul constata ca, in
legatura cu spectrul de activitate aferent produsului solicitat in cadrul
lotului ., achizitoarea a stabilit urmatoarele:

~Spectru de activitate: bactericid (EN ..... , EN ..... ), levuricid
(EN ..... , EN ..... ), fungicid( EN ..... , EN ..... ), micobactericid/tuberculocid
(EN ..... , EN ..... ), virucid (EN ..... )"

Asa cum s-a mai retinut in prezenta decizie, autoritatea contractanta
nu a inteles sa stabileasca specificatiile tehnice aferente produselor ce se
vor achizitiona, inclusiv cel care face obiectul lotului ., prin raportare la
standardul SR EN .....:...., aplicarea acestuia avand un caracter voluntar,
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aceasta stabilind ca activitatea virucida sa fie demonstrata prin raportare
la standardul EN ......

In aceste conditii, fara a mai relua considerentele CNSC cu privire la
impunerea standardului SR EN .....:...., retinute cu ocazia analizei criticilor
formulate cu privire la lotul ., Consiliul stabileste ca aplicarea standardului
EN ..... la care a facut trimitere contestatorul in vederea completarii
spectrului de activitate nu poate fi considerata obligatie legala in cazul
prezentei proceduri, astfel cum neintemeiat sustine contestatorul,
autoritatea contractanta avand dreptul de a prelua partial sau total un
standard, la libera sa apreciere sau de a nu il prelua deloc.

Prin urmare, Consiliul constata ca aceasta critica este neintemeiata si
va fi respinsa.

Cu privire la urmatoarea critica a contestatorului, care vizeaza tot
spectrul de activitate solicitat dar in sensul mentinerii doar a activitatii
micobactericide EN ..... si EN ..... (critica ...), aceasta fiind superioara
activitatii tuberculocide, pe <care o acopera, Consiliul constata
urmatoarele:

Produsul care face obiectul lotului . este destinat dezinfectiei de nivel

mediu/intermediar, dezinfectie definita la art. . lit. €) din Anexa nr. . la
Ordinului nr. ..../...., ca fiind ,,procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
mi si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

In legdturd cu acest produs, autoritatea contractantd a stabilit
printre activitatile vizate de spectrul impus si, in mod alternatiyv,
activitatile ,micobactericid/tuberculocid (EN ..... , EN ..... )", acceptand
astfel produse care demonstreaza una dintre aceste activitati.

Verificand respectarea spectrului de activitate impus de autoritatea
contractanta prin raportare la definitia dezinfectiei de nivel
mediu/intermediar, Consiliul constata ca modalitatea alternativa prevazuta
de achizitoare ar putea conduce la ofertarea unui produs care, avand doar
activitate tuberculocida, nu realizeaza distrugerea micobacteriilor
(activitate care contine mai multe organisme de testare decéat activitatea
tuberculocida), asa cum stabileste Ordinul nr. ..../.....

In aceste conditii, se impune ca autoritatea contractanta sa
remedieze documentatia de atribuire in sensul eliminarii din spectrul de
activitate al produsului solicitat la lotul ., a activitatii tuberculocide,
aceasta critica fiind intemeiata.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. .. alin.
(.) din Legea nr. .../...., Consiliul urmeaza sa admita, in parte, contestatia
formulata de ... SRL (Dosar nr.), in contradictoriu cu PITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA “SF. APOSTOL ANDREI”, in calitate de autoritate
contraActanté, respectiv critica nr. ....

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de .. de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate in
motivare, sa remedieze documentatia de atribuire aferenta lotului ., in
sensul eliminarii din spectrul de activitate al produsului solicitat la lotul ., a
activitatii tuberculocide.
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In temeiul art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va respinge,
ca ramasa fara obiect critica nr. .... care vizeaza lotul .. si ca neintemeiate
celelalte critici formulate de contestator care vizeaza loturile ., . si ..

In ceea ce priveste contestatia formulata de ... SRL, care face
obiectul dosarului nr. ..../...., Consiliul constata urmatoarele:

Din continutul contestatiei rezulta ca au fost formulate atat critici
care au vizat documentatia comuna loturilor care constituie obiectul

contractului (..... , eeees , eeaas ) eeenn Si ..... ), cat si critici punctuale aferente
lotului . (....... ;o eeeeeas ), lotului . (....... ;o eeeeeas ), lotului .
(vennne. L e y e L e L e ), lotului .
(venene. ;o eeeeees ; eeeaes ; eeeaees ; eeeeees ; eeeeees ; eeeeees ), lotului .
T ) eeeenn ) e ) e ) e ), lotului . (....... ) e ) e ) rereeeny eeeeees ),
lotului . (....... ; eeennnag eeenay eeeeees ;o eeeeeen ; eeeeees ), IotuIU| .
T ;e p e ) eeeeees ), IotuIU| e (eeennn. ;e p e ), lotului ..
(T ; eeeeeees , eeeeanes ), lotului .. (...... ), lotului .. (...... ), lotului ..
(cevviinn) cvinennnn [ eeeeeneens ) si lotului .. (........ [ eereenes ), solicitdand, dupa caz,

ellmlnarea/modlﬁcarea/ completarea acestora.

Ulterior primirii contestatiei, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere cu privire la CritiCile siiae; ceeesy sesney ssseny sssssssy sessssny ssssess
(partial),
(partial), cessassy ssassssy sasssssy sssssssy sssssssy sssssssy sessassy sssssssy ssssssay sesasssy s
sammnny semssssny sesssssnnay sessssnansy seesnsss Slowsssenns, 1@0 @CeStea au fost aduse la
cunostinta potentialilor ofertati, fiind publicate in SEAP in .......... in cadrul
documentului ,Masuri de remediere loturi suspendate”, Consiliul va
respinge aceste critici, ca ramase fara obiect.

Analizdnd critica formulata de contestator la pct. ....., Consiliul
constata ca aceasta vizeaza solicitarea generala a achizitoarei de a depune
o fisa tehnica a produsului ofertat in forma solicitata, contestatorul
sustinand ca aceasta nu exista in nomenclatorul terminologic al BPR si
MDR, documentul fiind, in fapt, o declaratie a producatorului care descrie
produsul ofertat, pentru produsele biocide utilizarea acestei fise tehnice
fiind inadmisibila.

Din continutul caietului de sarcini, rezulta ca autoritatea contractanta
a stabilit cerinta generala ca ofertantii sa prezinte, in mod obligatoriu,

printre alte documente, ,Fis t d prezen ap
o si t aut in Ilimb r cu urmatoarele
informatii:

e Denumirea comerciala

o Tipul de p biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE)

nr. .../.... al Parlamentului European si al Consiliului din .. mai .... privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
amendamentele ulterioare;

e Domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);
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e Forma de conditionare (lichid, gel, granule, aerosoli, pulbere),
modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati metrice;

e Compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
( denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.”,

in cadrul punctului de vedere, achizitoarea mentionand ca aceasta
este 0 masura necesara pentru asigurarea sigurantei pacientilor si
personalului medical, pentru corectitudinea evaluarii ofertelor, care
urmareste:

- necesitatea ca informatiile tehnice esentiale sa fie perfect
inteligibile pentru personalul medical si comisia de evaluare;

- caracterul oficial si garantat al traducerii, asigurat de un traducator
autorizat ceea ce confera documentului forta probanta;

- aplicarea uniforma a aceleiasi cerinte pentru toti ofertantii.

Din modalitatea in care achizitoarea a stabilit informatiile care
trebuie sa se regaseasca in cadrul fisei tehnice criticate, rezulta ca aceasta
are caracterul unui document emis de producatorul produsului. Or, potrivit
caietului de sarcini, printre cerintele generale se regasesc si cerintele ca
produsele sa corespunda ordinului MS nr. ..../.... si ofertantii ,sa prezinte
obligatoriu, cel putin urmatoarele:

- dovada avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationald
pentru Produse Biocide (CNPB). Produsul sa se regaseasca in Registrul
National de Produse Biocide, varianta actualizata, (...)”,

documente care contin, in fapt, in legatura cu produsele biocide,
informatiile solicitate de achizitoare a fi prezentate in fisa tehnica criticata.

Prin urmare, autoritatea contractanta va avea la dispozitie
informatiile necesare evaluarii ofertelor cu privire la produsele biocide
ofertate, nevoile acesteia, asa cum mentionate in punctul de vedere, fiind
astfel satisfacute.

Daca autoritatea contractanta considera utila existenta unui
document in care sa fie prezentate centralizat informatiile cu privire la
produsul solicitat avea posibilitatea de a solicita o fisa tehnica care sa
cuprinda informatiile solicitate prin caietul de sarcini dar care sa fie
elaborata de ofertant, ceea ce i-ar fi permis, alaturi de celelalte
documente solicitate in dovedirea indeplinirii specificatiilor tehnice, emise
de diverse entitati (ex.: Comisia de biocide) in legatura cu produsele
ofertate, sa verifice conformitatea ofertelor.

Mentinerea cerintei de a depune o fisa tehnica in forma solicitata de
autoritatea contractanta are caracter restrictiv in conditiile in care, in
prezenta cauza, este in discutie atribuirea unui contract de furnizare,
contract in cadrul caruia producatorul nu este parte, neavand nicio
calitate, astfel ca acesta nu poate fi obligat la elaborarea unui document
de genul care face obiectul criticii.

Prin urmare, Consiliul constata ca solicitarea depunerii fisei tehnice
in forma solicitata de achizitoare este restrictiva si se impune eliminarea
acesteia, critica fiind intemeiata.

Procedand la analiza criticilor care vizeaza lotul . - Dezinfectant de
nivel inalt pentru suprafete critice, Consiliul constata ca o prima critica
(.....x) @re in vedere modalitatea de incadrare a produsului din acest lot in
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grupa principala I, tip produs ., contestatorul considerand ca este
necesara completarea incadrarii cu ,dispozitive medicale”.

In replica, autoritatea contractanta invoca Ordinul nr. ..../...., art. .
alin. (.) lit. e), sustinand ca are posibilitatea de a alege incadrarea in
functie de nevoia sa si de destinatia respectivului produs, dar si faptul ca
nu doreste dezinfectarea suprafetelor cu produse care sunt avizate ca
dispozitive, ci ca produse biocide, neexistand niciun motiv in a schimba
incadrarea/specificatia tehnica in discutie, asa cum doreste contestatorul.

In analiza acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele prevederi legale:

e Ordinul nr. ..../.... 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, emis de Ministerul
Sanatatii:

- Art. .:

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

(.) La achizitionarea produselor biocide de catre unitdtile 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.

(.) La achizitia produselor biocide, 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 ../../CEE
a Consiliului din .. iunie .... privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotardrea Guvernului nr. ../.... privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate
UE in conformitate cu Regulamentul (UE) ..../... al Parlamentului European si al
Consiliului din . aprilie .... privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei ..../../CE, a Regulamentului (CE) nr. .../.... si @ Regulamentului (CE)
nr. ..... /.... Si de abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale Consiliului;

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

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

(.) In unitstile sanitare, in activitdtile de curdtenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip . (pentru igiena umana);

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

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

d) tip .. (pentru deratizare);

e) tip .. (pentru dezinsectie);
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f) tip .. (pentru imbalsamare).”

- art. . lit. h) si j) din Anexa nr. . a Ordinului:

,,_fn sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical
pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un produs cu
rol in dezinfectie,

j) dispozitivele medicale reutilizabile - se refera la produsele, cu exceptia
medicamentelor, utilizate in domeniul ingrijirii sanatatii pentru diagnosticarea,
prevenirea, monitorizarea sau ingrijirea pacientilor si care pot fi/suporta
reprocesarea. Numarul de reprocesari ale dispozitivului se va face in functie de
indicatiile producatorului”;

- art. . alin. (.) lit. e) din Anexa nr. . a Ordinului:

».) Modalitatile de dezinfectie sunt: (...)

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

- art. . - .. din Anexa nr. . a Ordinului:

JArt. .. Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul . de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie; (...)

Art. ... In functie de nivelul de risc, se aplicd urmatoarele tipuri de
dezinfectie:

a) dezinfectie de nivel inalt;

b) dezinfectie de nivel intermediar;

c) dezinfectie de nivel scazut.

Art. ..

(.) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scdzut), instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupd cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta
la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, cAmpuri operatorii,
mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate
dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide utilizate in proceduri invazive,
echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctura,
acele utilizate in neurologie, lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie
si respiratie asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru
montarea dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate;

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

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

e Regulamentul .../... privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei ..../../CE, a Regulamentului (CE) nr. .../.... si a Regulamentului
(CE) nr. ..../.... si de abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale
Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE)

- art. . alin. (.) partea finala:

.De asemenea, sunt c¢ a fi di medical
urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei,;
-p d in mod s curatarii, d
sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul . alineatul (.), precum
si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct”.

Din economia prevederilor citate anterior, rezulta ca, in cazul
dezinfectiei dispozitivelor medicale trebuie utilizate substante incadrate ca
dispozitive medicale.

Potrivit caietului de sarcini aferent lotului in analiza, se doreste
achizitionarea unui dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete critice, la
pct. . mentionandu-se ,incadrare: Grup pr I Tipd p .7
iar la pct. . solicitdndu-se ca produsul ,S3& poata fi utilizat pe orice
categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic). Sa poata fi
utilizat pentru dezinfectia suprafetelor mari (pavimente, pereti etc),
suprafetele de mobilier sau ale e medicale, sa poata fi
utilizat pentru dezinfectia de nivel inalt a incubatoarelor.”,
rezultand, astfel, ca acest produs se va utiliza atat pentru suprafete cat si
pentru dispozitive medicale.

Verificand daca modalitatea in care autoritatea contractanta a
incadrat produsul din acest lot a respectat prevederile/dispozitiile citate in
paragrafele anterioare, Consiliul constata ca este necesara remedierea
documentatiei de atribuire sub acest aspect, astfel incat incadrarea
produsului sa respecte dispozitile legale prin raportare la destinatia
acestora, respectiv completarea incadrarii produsului, indicata in caietul
de sarcini [limitata la biocide (,Tip de produs .”)] conform solicitarii
contestatorului prin trimitere si la , dispozitiv medical”.

Justificarea autoritatii contractante cu privire la cerinta criticata nu
poate fi retinuta de Consiliu, nefiind una pertinenta, avand in vedere ca
simpla mentiune a achizitoarei ca nu doreste dezinfectarea suprafetelor cu
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produse care sunt avizate ca dispozitive, nu reprezinta o justificare
motivata, asa cum s-ar fi impus sa existe din partea organizatoarei
procedurii.

Prin urmare, Consiliul va admite critica analizata, aceasta fiind
intemeiata.

Urmatoarea critica referitoare la lotul . (.......) se refera la cerinta
potrivit careia produsul trebuie ,Sa fie eficient impotriva MRSA, IV, HBV,
HCV, ROTAVIRUS, CLSTRIDIUM SPOROGENES”, contestatorul considerand
ca niciunul dintre microorganismele impuse de autoritatea contractanta nu
sunt tulpini de testare in cadrul procedurilor de evaluare a eficacitatilor
bactericida, virucida si sporicida ale unui produs utilizat in aria medicala,
sens in care acesta invoca Ghidul emis de ECHA si art. .. alin. (.) lit. c) din
Anexa nr. . la Ordinul nr. ..../.....

Analizand critica formulata, prin raportare la sustinerile autoritatii
contractante cu privire la necesitatea ca produsul sa fie eficient impotriva
MRSA, IV, HBV, HCV, ROTAVIRUS, CLSTRIDIUM SPOROGENES”, Consiliul
retine ca fiind pertinenta justificarea achizitoarei in acest sens, respectiv

«Avand in vedere ca aceste tulpini sunt frecvent intélnite in
raportarile cu infectii nosocomiale dar si faptul ca este in sarcina si in
raspunderea autoritatii contractante sa-si stabileasca nevoile efective de
achizitie raportdndu-ne la situatia specifica unitatii noastre, consideram ca
existd motive intemeiate pentru mentinerea cerintelor din caietul de
sarcini in forma actuala, avadnd in vedere ca tulpinile solicitate de AC sunt
tulpini aditionale/optionale, aspect din care, rezulta ca AC are dreptul sa
solicite astfel de testari chiar si din perspectiva standardului EN ..... , a
carui aplicare este, la randul sau facultativa/optionala in procedurile de
achizitie publica, motiv pentru care solicitam respingerea criticilor.

Totodata conform Ordinului nr. .... din ...., privind aprobarea Normelor de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei
medicale in unitatile sanitare, Anexa .: "Microorganismele care cauzeaza

infectii asociate asistentei medicale pot sa transmise la pacienti infectati
sau colonizati la alti pacienti si la personalul medical, de ingrijire sau
auxiliar. Masurile adecvate si aplicate in mod corespunzator pot reduce
transmiterea acestora. Masurile se aplica in conformitate cu semnele si
simptomele pacientului si in general nu se asteapta rezultatele de
laborator”. (...) unitatea medicala trebuie sa fie dotata permanent cu
dezinfectanti adecvati pentru a preveni si limita aparitia infectiilor asociate
asistentei medicale, generatoare de focare.»

Avand in vedere ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
produse de o anumita performanta precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de catre
compartimentele din cadrul autoritatii contractante, mai cu seama cand
situatia concreta din unitatea spitaliceasca releva un anumit potential
infectios, autoritatea contractanta justificand in acest sens cerintele
impuse, Consiliul constata ca un produs care prezinta activitate
antimicrobiana dar nu asupra tulpinilor de care este interesata autoritatea
contractanta nu ar fi util achizitoarei.
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Derularea unei proceduri de atribuire are ca scop satisfacerea
interesului public receptat de autoritatea contractanta si nu a interesului
privat al ofertantilor de a isi comercializa produsele din oferta acestora. A
admite contrariul ar insemna limitarea dreptului autoritatii de a contracta
produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale obiective, drept
prevazut la art. ... si art. ... din Legea ../.....

Astfel, autoritatea contractanta are deplina marja de apreciere in
definirea activitatii virucide de care are nevoie, iar simplul fapt ca un
anumit standard nu prevede testarea pe tulpina solicitata de autoritatea
contractanta (HIV, HBV, HCV, Rotavirus, Clostridium Sporogenes) nu
prezinta nicio relevanta cata vreme autoritatea contractanta nu este
limitata la modalitatile de testare prevazute in standardul respectiv

In ceea ce priveste trimiterea contestatorului la prevederile art.
alin. (.) lit. ¢) din Ordinul nr. ..../...., Consiliul constata ca acestea stabilesc
cerinte cu privire la regulile ce se aplica in caz de focar (,pentru
dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata
asupra agentului patogen incriminat sau presupus”) si nu interzic
posibilitatea autoritatii contractate de a solicita, in lipsa unui focar, ca
produsul sa detina testarile in discutie.

De altfel, nici trimiterea contestatorului la ,Guidance on the BPR:
Volume II Parts B+C Version ... August ....” nu poate fi retinut ca motiv de
eliminare a eficientelor impuse de autoritatea contractanta, avand in
vedere caracterul de indrumare/asistenta a acestui document si nu un
caracter obligatoriu, utilizarea informatiilor din acest ghid ramanand
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului.

Concluzionand cu privire la aceasta critica, Consiliul constata ca este
neintemeiata si o va respinge.

In ceea ce priveste produsul solicitat in cadrul lotului . -
,Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor”, contestatorul critica incadrarea stabilita de achizitoare
pentru acest produs (.......), considerand necesara incadrarea produsului
doar ca ,dispozitiv medical”, intrucadt, din descrierea spatiilor si
suprafetelor rezulta ca acest produs se va aplica doar dispozitivelor
medicale.

In cadrul caietului de sarcini aferent lotului . rezulta existenta
urmétoarglor informatii relevante analizarii criticii:

... Incadrare: Grupa principala I, Tip de produs . sau dispozitiv
medical

Utilizare: dezinfectia prin pulverizare a suprafetelor critice in
domeniul medical

(...)

Sa poata fi folosit in sectii/spatii cu risc crescut (TI NN,
incubatoare). Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapida pe suprafete
mici (suprafete de Iucru, suprafete de tratament, dispozitive
medicale etc.), prin pulverizare.”.
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In cadrul punctului de vedere, achizitoarea sustine cd pentru acest
lot se doreste achizitionarea unui produs ce urmeaza a fi aplicat si pe
suprafete mici, suprafete de lucruri, suprafete de tratament, dispozitive
medicale, motiv pentru care se accepta participarea la procedura a
produselor avizat ca biocide dar si a produselor avizate ca dispozitive
medicale.

Verificand prevederile Ordinului nr. ..../...., Anexa nr. ., Consiliul
constata ca acesta nu contine informatii referitoare la suprafete critice,
definitia existentda 1in acest act normativ vizdnd instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele, art. .. alin. (.) stabilind urmatoarele:

».) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa
cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistenta la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie sterilizate”.

Pe de alta parte, insa, din modalitatea in care autoritatea
contractanta a stabilit specificatiile tehnice pentru acest produs, respectiv
posibilitatile de utilizare ale acestuia, rezulta ca produsul va fi aplicat atat
pe suprafete cat si pe dispozitive medicale, neputandu-se astfel
concluziona, asa cum sustine contestatorul, ca va fi destinat doar
dispozitivelor medicale.

Prin urmare, intrucat produsul care face obiectul lotului . nu este
folosit doar pentru dispozitive medicale, este nejustificata incadrarea
acestuia doar ca dispozitiv medical, critica analizata fiind neintemeiata.

In ceea ce priveste critica referitoare la specificatiile tehnice impuse
pentru produsul din cadrul lotului . - Dezinfectant rapid tip spray
pentru dezinfectia rapida de nivel mediu, pe baza de alcool (.......),
Consiliul constata ca aceasta vizeaza cerinta ca produsul ,sd fie eficient
impotriva MRSA, HIV, HBV si HCV”, solicitdnd eliminarea acesteia si
invocand motivarea de la pct. ........

Or, avand in vedere caracterul similar al cerintei criticate si
motivarea invocata de contestator, precum si faptul ca, in legatura cu
critica formulata la pct. ....... a fost constatata netemeinicia acesteia,
pentru motivele retinute cu in acest sens si in baza acelorasi considerente,
care subzista si ceea ce priveste prezenta critica, Consiliul constata ca
sustinerile contestatorului sunt neintemeiate si critica va fi respinsa, ca
neintemeiata.
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In ceea ce priveste solicitdrile contestatorului din cadrul criticilor
sevenns Sioweennn, fOormulate cu privire la acelasi lot (critici in legatura cu care
autoritatea contractanta partial a luat masuri de remediere), referitoare la
obligarea autoritatii contractante de a preciza ca probarea indeplinirii
cerintelor se va face in conditiile art. ...-... din Legea nr. ../...., Consiliul le
va admite, avand in vedere faptul ca masurile de remediere dispuse nu
au fost insotite de informatii cu privire la modalitatea in care se va dovedi
indeplinirea cerintelor, asa cum s-a intamplat, insa, in legatura cu critica
similara de la pct. ....... , fiind necesara completarea specificatiilor tehnice
in sensul solicitat de contestator.

Cu privire la lotul . - Detergent dezinfectant pentru curatenie si
dezinfectie manuala a veselei (biberoane) si suprafete din zona de
procesare a alimentelor, contestatorul a formulat mai multe critici,
prima dintre acestea (.......), vizand includerea in categoria ,veseld”, in
mod special, a ,biberonului”, in conditiile in care ,vesela” cuprinde
totalitatea vaselor folosite la masa”, contestatorul considerand necesara
furnizarea de explicatii cu privire la aceasta mentiune.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta a precizat ca
produsul este destinat utilizarii in zone unde se prepara si se manipuleaza
alimentele destinate pacientilor, inclusiv sugarilor (prepararea laptelui si
biberoanelor), normele de igiena (Regulamentul nr. .../.... si Ordinul MS
nr. ..../....) impunand utilizarea produselor care asigura atat curatarea cat
si dezinfectia eficienta a suprafetelor si ustensilelor care vin in contact cu
alimentele. Aceste mentiuni se regasesc publicate si in SEAP, in .......... , In
cadrul ,Masurilor de remediere loturi suspendate”.

Analizand sustinerile contestatorului potrivit carora nu este clar daca,
prin raportare la sintagma ,vesela (biberoane)”, produsul se va «folosi
pentru dezinfectia ,veselei” in general (si atunci precizarea explicativa
~biberoane” nu-si are rostul), sau va fi folosit pentru dezinfectia
biberoanelor (si atunci mentionarea ,veselei” nu isi are rostul», Consiliul
constata ca, intr-adevar, modalitatea in care achizitoarea a utilizat
termenul ,biberoane” in denumirea lotului face neclara utilizarea acestuia.

Astfel, analizand in mod coroborat informatiile din caietul de sarcini
aferente acestui lot, Consiliul constata ca acestea nu sunt clare, utilizarea
in paranteza a termenului ,biberoane” aferent , veselei”, putand conduce la
concluzia ca achizitoarea a dorit ca produsul sa fie destinat doar
biberoanelor, desi in specificatiile tehnice s-a mentionat ca acesta va fi
utilizat ,pentru curatarea si dezinfectia manuala a veselei si suprafetelor
dure din zona de procesare a alimentelor”.

Prin urmare se impune ca autoritatea contractata, prin raportare la
completarea specificatiilor tehnice cu destinatia de utilizare a produsului,
sa modifice, in consecinta, denumirea lotului, prin raportare la nevoia ce
va fi satisfacuta prin achizitionarea acestui produs, critica formulata de
contestator fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica referitoare la spectrul de actiune stabilit de
achizitoare pentru produsul din lotul . (.......), in legatura cu care acesta
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propune modificarea lui prin eliminarea solicitarii testarii produsului
conform standardului SR EN ..... (aceasta testare se foloseste pentru
evaluarea produselor ce se aplicda 1in zona alimentara fara actiune
mecanica, prin pulverizare, produsul aferent lotului . aplicandu-se prin
actiune mecanica, stergere) si a dovedirii eficacitatii virucide prin testari
conform standardului EN ..... sustinand ca acest produs este destinat
dezinfectiei de nivel mediu, Consiliul constata urmatoarele:

In cadrul caietului de sarcini, pentru produsul care face obiectul
lotului ., utilizat ,pentru curdtarea si dezinfectia manuala a veselei si
suprafetelor dure din zona de procesare a alimentelor”, achizitoarea a
stabilit ca spectru de activitate, ,.. bactericid (EN ...., EN ..... ) si fungicid
(EN ...., EN ..... )"

Achizitoarea, in cadrul punctului de vedere, a precizat ca doreste
achizitionarea unui dezinfectant de nivel scazut ce urmeaza sa fie folosit in
zone non-critice, considerand suficienta completarea caietului de sarcini cu
activitatea virucida conform EN ..... pe tulpina vaccinia virus.

Potrivit art. . lit. f) din Ordinul nr. ..../...., dezinfectia de nivel scazut
este ,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,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor”.

Verificand standardul EN ..... , pe care autoritatea contractanta a ales
sa il invoce in stabilirea spectrului de activitate in legatura cu activitatea
bactericida si fungicida, Consiliul constata ca, intr-adevar, aceasta testare
este specifica dezinfectiei fara actiune mecanica, or, in prezenta speta,
asa cum s-a retinut anterior, dezinfectia este manuala, deci cu actiune
mecanica. Prin urmare, se impune ca autoritatea contractanta sa modifice
spectrul de actiune al produsului prin raportare la modalitatea de aplicare
a produsului, critica fiind intemeiata sub acest aspect.

In ceea ce priveste sustinerea contestatorului care vizeaza
completarea de catre achizitoare a caietului de sarcini cu solicitarea
dovedirii activitatii virucide prin testari conform standardului EN ..... ,
Consiliul constata ca, se impune, intr-adevar, prin raportare la efectele
dezinfectantului care face obiectul acestui lot, efecte care vizeaza si
distrugerea ,unor virusuri”, completarea spectrului de activate cu
activitatea virucida.

In ceea ce priveste standardul in baza caruia trebuia dovedita
aceasta activitate, Consiliul nu poate retine ca obligatorie impunerea
standardului EN ..... asa cum solicita contestatorul, avand in vedere
caracterul voluntar al standardelor care nu sunt prevazute in acte
normative.

Prin urmare, se impune ca autoritatea contractanta sa modifice
spectrul de activitate al produsului din lotul . conform celor retinute
anterior, critica fiind partial intemeiata.

Cu privire la critica referitoare la solicitarea ca produsul din cadrul
lotului . ,sa nu aiba coloranti si parfumuri” (.......), a carei eliminare este
solicitata prin contestatie, autoritatea contractata a precizat in cadrul
punctului de vedere, ca este partial de acord cu cererea contestatorului,
respectiv cu eliminarea cerintei ,sa nu aiba coloranti”, neputand renunta la
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cerinta ,sa nu aiba parfumuri”, intrucat exista riscul ca parfumul din
compozitia dezinfectantului sa provoace reactii alergice pacientilor si
personalului medical.

Aceasta modificare a fost publicata de autoritatea contractanta in
SEAP, in cadrul documentului ,Masuri de remediere loturi contestate”.

Contestatorul considera ca autoritatea contractanta nu poate pune in
discutie compozitia produsului autorizat pentru scopul achizitiei,
compozitia unui dezinfectant fiind analizata anterior eliberarii autorizatiei
de utilizare (iar compozitia priveste nu numai substantele active ci si
ingredientele alaturate acestora).

Analizand sustinerile partilor cu privire la cerinta ca produsul ,sa nu
aiba coloranti”, Consiliul retine ca pertinenta justificarea autoritatii
contractante, situatiile evidentiate de aceasta regasindu-se in practica,
astfel ca nu se impune eliminarea acesteia, autorul contestatiei nefacand
dovada caracterului restrictiv sau nelegal al acesteia cerinte.

In conditiile in care, necesitatea respectarii acestei cerinte este
cunoscuta de potentialii ofertanti inca de la publicarea in SEAP a
documentatiei de atribuire, acestia au posibilitatea sa oferteze produse
care sa respecte aceasta cerinta, critica fiind neintemeiata.

O alta critica a contestatorului vizeaza cerinta referitoare la timpul de
actiune, respectiv ,, Timp de actiune: maxim .. minut pentru tot spectrul de
activitate mentionat la pct. .” (.......), autorul contestatiei solicitand
eliminarea acestei cerinte si sustinand ca nu exista act normativ care sa
stabileasca asemenea cerinta, invocand in sustinere practica CNSC.

Din continutul caietul de sarcini, rezulta ca, alaturi de cerinta privind
timpul de actiune (pct. ..), autoritatea contractanta a stabilit si urmatorul
spectru de activitate (pct. .): ,bactericid (EN ...., EN ..... ) si fungicide
(EN ...., EN ..... )7

In analiza acestei critici, Consiliul retine ca art. . lit. f) din Ordinul
nr. ..../...., defineste dezinfectia de nivel scazut ca fiind ,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, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor”, iar standardele impuse de autoritatea contractanta pentru
dovedirea spectrului de activitate stabilesc timp de actiune de pana la ..
minute. Or, se constata ca timpul de actiune stabilit de autoritatea
contractanta, de .. minute pentru tot spectrul de activitate, se afla in
aceasta marja aferenta eficacitatilor impuse de achizitoare.

De altfel, Consiliul retine in acest sens si justificarea autoritatii
contractante potrivit careia ,intreaga actiune microbiand a produsului
trebuie raportata la cel mai mare timp ales si care sa inglobeze, sa fie
acoperitor tuturor timpilor de actiune a tuturor actiunilor antimicrobiene in
care autoritatea contractanta stabileste conform conditiilor practice de
utilizare ca doreste utilizarea produsului. (...) orice timp de actiune mai
mic de .. minute prezentat (in acord cu metodologiile de testare solicitate
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- acesta fiind si scopul raportarii cerintelor caietului la metodologia de
testare aferenta fiecarei actiuni) este primit de autoritatea contractanta.”

Trimiterile contestatorului la jurisprudenta CNSC nu pot fi retinute de
Consiliu, avand in vedere, pe de o parte, faptul ca precedentul judiciar nu
este izvor de drept, iar pe de alta parte, faptul ca fiecare speta in parte
are specificul sau si un anumit probatoriu administrat in cauza de parti.

Coroborand constatarile Consiliului cu lipsa dovedirii caracterului
restrictiv al cerintei criticate, la care contestatorul era obligat potrivit
art. ... din Codul de procedura civila (,Cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute
de lege.”), Consiliul va respinge critica analizata, aceasta fiind
neintemeiata.

In ceea ce priveste lotul . - Solutie antiseptica pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, cu chlorhexidina,
una dintre critici (.......) vizeaza cerinta referitoare la solicitarea de a
depune ,teste clinice de compatibilitate cutanata cu pielea sensibild”,
contestatorul considerand ca este necesara completarea cerintei cu
sintagma ,,emise de laboratoare certificate”.

Analizdnd critica formulata, Consiliul constata ca solicitarea de a
depune teste clinice nu este insotita de informatii cu privire la emitentii
acestor documente, existand, astfel, riscul depunerii unor documente a
caror obiectivitate sa nu poata fi asigurata. O astfel de obiectivitate a
acestor documente poate fi asigurata, insa, asa cum solicita contestatorul,
prin completarea cerintei in discutie cu sintagma sugerata de acesta,
respectiv emise de laboratoare certificate, critica analizata fiind
intemeiata.

Urmatoarea criticd a contestatorului cu privire la lotul . (.eeesss)
vizeaza cerinta potrivit careia ,Sa prezinte testare din care sa rezulte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului pentru o perioada de
minim .. zile (nu se accepta declaratii)”, acesta considerand necesara
precizarea ca testarea sa ,priveasca produsul astfel cum este el oferit (in
ambalajul mentionat in oferta)”, in conditiile in care cu céat flaconul este
mai mic cu atat riscul de contaminare este mai mic, deoarece aerul
ambiental potential contaminat care intra in flacon la evacuarea fiecarei
doze de dezinfectant este de o amploare mai mica, in timp ce in cazul
flacoanelor AIRLESS, in care dezinfectantul este evacuat fara a intra aerul
ambiental in flacon, riscul de contaminare este mult diminuat.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta a precizat ca
Lpentru produsele dezinfectante care demonstreaza indeplinirea cerintei,
oferind rapoarte de testare efectuate pentru bidonul AIRLESS, operatorii
economici au obligatia sa livreze acelasi dezinfectant pentru care au
prezentat rapoartele de testare”.

In legatura cu aceasta sustinere a achizitoarei, contestatorul
considera ca autoritatea contractanta a achiesat la solicitarea sa si ca
aceasta este de acord cu principiul expus in critica formulata. Astfel,
contestatorul mentioneaza ca ,aplicand la principiul expus de noi in cerere
o situatie concreta (AC se refera la situatia concreta a testarii unui produs
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testat in conditii de ambalare AERLESS) in fapt AC a achiesat implicit la
cererea noastra. (...) solicitdm obligarea precizarii de mai sus”.

Analizdnd critica formulata prin raportare la sustinerile
constatatorului si ale autoritatii contractante, Consiliul constata ca, pentru
ca rezultatele testelor solicitate sa fie concludente este necesar ca acestea
sa priveasca produsul ofertat, in ambalajul mentionat in oferta, aspect la
care, asa cum s-a retinut anterior, autoritatea contractata a si achiesat
prin indicarea exemplului dezinfectantului ambalat in bidon AIRLESS,
astfel ca se impune, asa cum a solicitat si contestatorul, publicarea in
SEAP a sustinerilor achizitoarei cu privire la acest aspect, critica fiind
intemeiata.

In ceea ce priveste critica formulata de contestator cu privire la
cerinta de prezentare a produsului (.......), respectiv solicitarea
contestatorului referitoare la furnizarea informatiilor cu privire la modul de
prezentare a produsului, respectiv dovedirea detinerii legale a suportilor
de fixare a flacoanelor pe perete in pozitie verticala si prezentarea de
fotografii si prospecte ale acelor suporti in vederea ofertarii produsului in
flacoane compatibile sau, daca nu exista astfel de suporti, la indicarea
numarului de suporti care sa fie pusi la dispozitie pe perioada de derulare
a acordului-cadru, Consiliul retine ca, in cadrul caietului de sarcini exista
urmatoarele informatii in legatura cu produsul care face obiectul lotului .:

.Mod de prezentare: produsul sa fie ambalat in flacoane de max. ....
ml prevazute cu pompa dozatoare (care asigura o dozare economica) Si
suport de fixare a flaconului pe perete in pozitie verticala. Sa nu necesite
conditii speciale de depozitare”.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta a clarificat, in
parte, aceasta cerinta, precizand urmatoarele:

,In prezent, nu exista suporti montati pe perete, pentru flacoane de
dezinfectanti. Autoritatea contractantd intentioneaza, ca operatorul
economic declarat castigator, sa furnizeze flacoanele de dezinfectanti cu
structurile de sustinere aferente, de preferat vertical - pentru perete,
proiectate pentru a tine in siguranta si la indemadna un flacon de
maxim .... ml cu dezinfectant, permitidnd totodata o dozare igienicd si
economica. Beneficiile estimate ale structurilor de sustinere/suportilor
verticali pentru perete, sunt: Igiena: Ajuta la prevenirea contaminarii prin
eliminarea necesitatii de a atinge sticla flaconului de dezinfectant. Spatiu:
Elibereaza spatiul de pe suprafete, fiind ideale pentru spatii aglomerate.
Accesibilitate: Asigura o pozitionare la indltimea potrivita pentru o utilizare
usoara. Durabilitate: Multe dintre ele sunt fabricate din materiale
rezistente, cum ar fi otelul inoxidabil si sunt concepute pentru a rezista la
utilizare intensiva. Autoritatea contractanta are in vedere un numar de
minim ... de suporti verticali/structuri de sustinere, fiecare compatibil cu
flaconul ce urmeaza a fi livrat.”

Aceasta sustinere se regaseste publicata in SEAP, in .......... , In
cadrul documentului intitulat ,Masuri de remediere loturi suspendate”.
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Analizand, in mod coroborat, cerintele caietului de sarcini cu
sustinerile achizitoarei din punctul de vedere, Consiliul constata ca
mentiunile autoritatii contractante nu sunt suficiente pentru elaborarea
unei oferte conforme, avand in vedere, pe de o parte, exprimarea evaziva
a acesteia potrivit careia ,Autoritatea contractanta intentioneaza, ca
operatorul economic declarat castigator, sa furnizeze flacoanele de
dezinfectanti” (neexistand o cerinta clara, care sa stabileasca in sarcina
ofertantilor furnizarea flacoanelor de dezinfectanti), iar pe de alta parte,
lipsa informatiilor cu privire la modalitatea in care vor fi puse la dispozitie
suportii de fixare in discutie.

In aceste conditii, se impune ca autoritatea contractanta sa
mentioneze in mod clar, modalitatea in care vor fi pusi la dispozitie acesti
suporti de fixare, critica fiind intemeiata sub acest aspect.

Ultima critica formulata in legatura cu cerintele stabilite pentru lotul .
(.......) Sse refera la solicitarea ca produsul sa ,poata fi utilizat si pentru
spalare preoperatorie a pacientului, inclusiv zona genitala si anald”,
contestatorul solicitdnd modificarea aceste cerinte in sensul ,sa poata fi
utilizat si pentru spalare preoperatorie a pacientului”, motivat de faptul ca
un produs antiseptic cu o concentratie de .% CHD prezinta riscuri de
alergii la nivelul mucoaselor si riscul de dezechilibrare a floriei microbiene
un produs biocid TP. nu poate fi utilizat pentru antisepsia mucoaselor, in
zona anala si genitald neexistand piele ci mucoase.

Analizand critica formulata, Consiliul o va respinge, avand in vedere
faptul ca necesitatea autoritatii contactate de a achizitiona un produs care
sa fie folosit si pentru spalarea preoperatorie a pacientului, inclusiv zona
genitala si zona analda a fost justificata de aceasta in mod pertinent,
relevante in acest sens fiind urmatoarele mentiuni ale acesteia: ,zonele
genitale sau anale fiind zone secundare care nu sunt vizate principal
pentru dezinfectie, dar nici nu pot fi ocolite ori dezinfectate separat in alta
procedura (....) aceasta procedura se realizeaza preoperator nu in mod
repetat pentru a exista riscul de a dezechilibra flora microbiand. Tocmai
pentru ca aceste zone sunt mai sensibile dorim ca produs sa fie special
recomandat pentru acestea”.

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca prevederile
Regulamentului nr. .../.... privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide (Text cu relevanta pentru SEE) , Anexa V,
potrivit carora , Tipul de produs .: Igiend umana (Nota CNSC: incadrarea
produsului din lotul analizat este ,tip de produs .”). Produsele din aceasta
categorie sunt 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.” nu exclud in mod
concret ,zonele genitale si anale” prevazute de autoritatea contractanta in
cerinta criticata.

Prin urmare, Consiliul constata ca in legatura cu aceasta cerinta
contestatorul nu a facut dovada caracterului restrictiv sau nelegal, iar
autoritatea contractanta a justificat necesitatea mentinerii acestei cerinte,
astfel ca va fi respinsa, ca neintemeiatd aceasta cerinta.

In ceea ce priveste criticile referitoare la lotul . - Antiseptic pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare (pe baza
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de alcool) sub forma de gel, o prima critica ce va fi analizata de
Consiliu vizeaza cerinta privind continutul de alcooli de ..-..% (seesesa),
contestatorul sustinand ca este necesara eliminarea acestei cerinte,
intrucat, potrivit Anexei nr. . la Ordinul nr. ..../...., antisepticele pentru
dezinfectia mainilor prin frecare trebuie sa fie hidroalcoolice, deci
substanta lor activa este stabilita prin act normativ care nu fixeaza si
participarea procentuala a acestora la compozitia antisepticului.

In replica, autoritatea contractanta a luat masuri de remediere cu
privire la aceasta cerinta, in sensul ca produsul ,,sd contina alcool maxim ..
%", (masura publicata in SEAP), precizand ca produsele dezinfectante cu
concentratii foarte ridicate de alcool au timp de evaporare extrem de
rapid, scurtand perioada de contact si diminuand astfel eficienta
dezinfectantului.

Analizand critica, Consiliul o va respinge, avand in vedere ca
necesitatea concreta a procentului de alcool a fost justificata de
autoritatea contractanta, relevante in acest sens fiind sustinerile acesteia
din cadrul punctului de vedere, respectiv:

.Din punct de vedere dermatologic, produsele cu peste ..% alcool
sunt mult mai agresive, cresc riscul de iritatii si dermatite de contact la
personalul medical, ceea ce poate compromite integritatea pielii si implicit
rolul sau de bariera naturalda impotriva infectiilor. Prin urmare,
concentratia optima de alcool pentru dezinfectantii de maini prin frecare
este cuprinsd intre ..-..% v/v, conform recomandarilor OMS. In acest
interval se obtine echilibrul ideal intre eficienta antimicrobiana, siguranta
utilizatorului si protectia mediului de lucru, asigurdnd astfel o practica
medicala sigura, eficienta si conforma normativelor internationale”.

Constatand ca autorul contestatiei nu a facut dovada caracterului
restrictiv sau nelegal al cerintei criticate, critica fiind neintemeiata.

Cu privire la critica formulata in legatura cu cerinta ,,Sa nu fie agresiv
cu pielea utilizatorului; sa prezinte rapoarte de testare privind capacitatea
de protectie tegumentard” (.......), a carei completare cu mentiunea
.,€mise de laboratoare certificate” este considerata necesara de
contestator, Consiliul constata ca aceasta este similara celei formulata la
pct. ........ Si care a fost admisa. Prin urmare, Consiliul retine ca, vizavi de
prezenta critica, subzista corespunzator considerentele anterioare, cu
privire la critica formulata de respectivul contestator la pct. ......., aceasta
fiind intemeiata.

In mod similar, Consiliul constata ca este intemeiata si critica
formulata de contestator cu privire la cerintele privind testarea (.......), in
legatura cu care subzista considerentele avute in vedere in analizarea si
stabilirea ca intemeiata a criticii de la pct. ......., care a vizat un acelasi
aspect dar in referire la alt lot.

In legatura cu critica formulata la pct. ......., referitoare la modul de
prezentare a produsului, respectiv necesitatea clarificarii modului de
punere la dispozitie a suportilor de fixare, Consiliul constata ca acest
aspect a fost analizat si in cadrul lotului . - critica ......., astfel ca pentru
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aceleasi ratiuni si in baza acelorasi considerente, care subzista si in
legatura cu prezenta critica, Consiliul o va admite, aceasta fiind
intemeiata.

Cu privire la lotul . - Antiseptic pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare (pe baza de alcool ) sub forma
de solutie, autorul contestatiei a formulat mai multe critici, prima dintre
acestea (.......) Vvizand cerinta privind forma de prezentare, respectiv ca
produsul sa fie ,gata de utilizare, in forma lichida, sa nu fie sub forma de
gel”, solicitand eliminarea interdictiei de a prezenta produsul sub forma de
gel, considerand ca autoritatea contractanta nu poate elimina din
procedura produse care, avand autorizarea necesara, realizeaza scopul
achizitiei.

In justificarea mentinerii cerintei criticate, autoritatea contractanta a
mentionat ca ,a solicitat doua loturi distincte, oferind astfel posibilitatea
tuturor operatorilor economici sa participe la procedura, cu produsele din
portofoliu, sub forma de gel (lot .) sau sub forma lichida (lot .). Pentru
acest lot autoritatea contractanta doreste comercializarea unui
dezinfectant pe baza de alcool sub forma lichida. In situatia in care
contestatorul detine in portofoliu un produs dezinfectant pe baza de alcool
sub forma de gel, acesta are posibilitatea de a participa la lotul . unde
autoritatea contractanta a solicitat un astfel de produs”,

Verificand informatiile din caietul de sarcini, Consiliul constata ca,
intr-adevar, acelasi produs dar sub forma solicitata de contestator,
respectiv ,gel” face obiectul lotului . - Antiseptic pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare (pe baza de alcool )sub
forma de gel, necesitatea autoritatii contractante fiind de a dispune de
acest produs atat sub forma de gel céat si sub forma de solutie.

Constatand ca autorul contestatiei nu a facut dovada caracterului
restrictiv sau nelegal al cerintei criticate cu privire la lotul ., desi ii revenea
aceasta obligatie, Consiliul va respinge, ca neintemeiata, aceasta critica.

Cu privire la critica mentionata la pct. ......., privind eliminarea
cerintei care vizeaza procentul de alcool pe care trebuie sa il contina
produsul ofertat la lotul ., Consiliul constata ca un aspect similar a fost
analizat si in legatura cu produsul de la lotul ., critica ......., sustinerile
partilor fiind similare, astfel ca, pentru aceleasi considerente care subzista
si in legatura cu prezenta critica, Consiliul o va respinge, aceasta fiind
neintemeiata.

Consiliul constata ca este intemeiata, insa, critica formulata de
contestator cu privire la cerintele privind modalitatea de prezentare a
rapoartelor de testare (.......), in legatura cu care subzista considerentele
avute in vedere de Consiliul in analizarea si stabilirea ca intemeiata a
criticii de la pct. ....... care a vizat acelasi aspect dar in referire la lotul ..

In legatura cu critica formulata la pct. ......., referitoare Ia
modalitatea de testare din care sa rezulte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, Consiliul
constata ca acest aspect a fost analizat si in legatura cu lotul ., critica
......., astfel ca pentru aceleasi ratiuni si in baza acelorasi considerente,
care subzista si in legatura cu prezenta critica, Consiliul o va admite,
aceasta fiind intemeiata.
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Referitor la critica formulata la pct. ......., referitoare la modul de
prezentare a produsului, respectiv necesitatea clarificarii modului de
punere la dispozitie a suportilor de fixare, Consiliul constata ca acest
aspect a fost analizat si in cadrul, lotului ., critica ......., astfel ca pentru
aceleasi ratiuni si in baza acelorasi considerente, care subzista si in
legatura cu prezenta critica, Consiliul o va admite, aceasta fiind
intemeiata.

In ceea ce priveste critica formulata de contestator cu privire la lotul
. - Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia prin imersie a
instrumentelor termorezistente, referitoare la modificarea intregii
structuri a cerintelor/specificatiilor ale lotului prin raportare la natura
specifica a suportului dezinfectiei — Instrumentele termorezistente (.u.es..),
motivat de faptul ca imersia este o metoda de aplicare a unui dezinfectant
chimic si nu are nicio legatura cu termodezinfectia, care este o metoda de
curatare si dezinfectie pentru tipul de dispozitive medicale indicate in
caietul de sarcini aferent acestui lot, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele prevederi legale din Anexa nr. . la Ordinul nr. ..../...., emis de
Ministerul Sanatatii::

- art. . lit. q):

,q) termodezinfectia - dezinfectie prin caldura umeda (in
functie de timp si temperatura), care se realizeaza prin procesarea
automata in masini de spalat cu caracter specific.”

- art. .:

»(.) Modalitatile de dezinfectie sunt:

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

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

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

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

(i) aparatele de dezinfectie cu raze ultraviolete, autorizate conform
prevederilor legale in vigoare, sunt insotite de documentatia tehnica, ce
cuprinde toate datele privind caracteristicile si modul de utilizare si de
intretinere a aparatelor, pentru a asigura o actiune eficace si lipsita de
nocivitate;
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(ii) este obligatorie intocmirea unui registru de evidenta zilnica a
numarului total de ore de functionare pentru lampile cu ultraviolete;

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

-art. .:

»~Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare,
in tipul . de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.”

-art. ..:

,In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor
respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

-art. ..:

~Reprocesarea instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor
medicale in vederea curatarii si dezinfectiei acestora se efectueaza manual
sau preferabil automat in masini de spalat cu caracter specific.”

Din continutul caietului de sarcini, rezulta ca produsul care face
obiectul acestui lot va fi utilizat pentru ,dezinfectia instrumentarului
chirurgical si a dispozitivelor medicale termorezistente”, dezinfectie de
nivel mediu care urmeaza sa fie realizata, asa cum rezulta din denumirea
lotului, prin imersie (care reprezinta cufundarea partiala sau totala a unui
corp intr-un lichid).

Astfel, autoritatea contractanta doreste dezinfectarea
instrumentarului termorezistent, pentru care normele citate anterior
stabilesc ca metoda ,termodezinfectia”, prin ,imersie”, metoda care, insa,
nu este prevazuta pentru acest tip de dezinfectie, rezultand, astfel, ca
intre informatiile aferente acestui lot, sunt neconcordante.

Prin punctul de vedere transmis Consiliului, autoritatea contractanta
sustine, ulterior invocarii art. ..-.. din Ordinul nr. ..../...., ca

«instrumentarul medical reutilizabil termorezistent, este supus
procesului complet de reprocesare: curatare - dezinfectie intermediara -
sterilizare. in aceasta etapa, utilizarea unui dezinfectant de nivel mediu
este adecvata si suficienta pentru reducerea incarcaturii microbiene
inaintea sterilizarii. Instrumentele termo sensibile, care nu pot fi sterilizate
prin metode termice, necesita utilizarea dezinfectantilor de nivel inalt. Prin
urmare, Iinlocuirea termenului ,termorezistent” cu ,termosensibil" ar
schimba nejustificat nivelul de dezinfectie solicitat si destinatia produsului,
in concluzie, solicitarea formulata de autoritatea contractantd ramane
corecta, clara si conforma cu reglementarile in vigoare.»,
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sustinere care nu este de natura sa inlature neconcordantele din
caietul de sarcini, ci sa confirme ca ,instrumentarul (...) termorezistent”
este cel care va fi dezinfectat cu ajutorul produsului din acest lot, cu
conditia ca autoritatea contractanta sa coreleze informatiile aferente
acestui lot cu metoda prevazuta de Ordinul nr. ..../.... in acest sens, critica
formulata de contestator fiind intemeiata.

In referire la lotul .. - Dezinfectant de nivel inalt concentrat
pentru dezinfectia prin imersie a instrumentarului si dispozitivelor
termosensibile, contestatorul solicita eliminarea timpului maxim de
actiune de .. minute pentru tot spectrul de activitate de (.......) invocand
in acest sens sustinerile de la critica ........ Avand in vedere faptul ca acest
aspect a fost transat cu ocazia analizarii criticii ....... , Consiliul constata ca
in legatura cu prezenta critica subzista considerentele avute in vedere la
respingerea criticii de la pct. ....... si prezenta critica fiind neintemeiata.

Cu privire la urmatoarea critica privind lotul .. (.......), Consiliul
constata ca aceasta vizeaza stabilitatea solutiei de lucru, solicitand
completarea cerintei cu mentiunea ca indeplinirea acesteia trebuie sa se
faca in modul stabilit de art. .. alin. (.) din Anexa nr. . la Ordinul
nr. ..../...., respectiv ,calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla
cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice)”.

Verificand caietul de sarcini, Consiliul constata existenta, in legatura
cu lotul .., la pct. .., a cerintei ,Stabilitatea solutiei de lucru sa fie de cel
putin .. de ore”.

Ordinul nr. ..../.... 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, emis de Ministerul
Sanatatii, stabileste in cadrul Anexei nr. ., art. .., urmatoarele:

.(.) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt
se va folosi maximum .. de ore sau .. de cicluri, cu conditia mentinerii
in cuve cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se
va controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).

(.) Se vor mentiona pe capacul cuvei cu dezinfectant denumirea
solutiei de lucru, data si ora prepararii solutiei.”

In speta, dezinfectantul care urmeaza sa fie achizitionat in cadrul
lotului .. este un dezinfectant de nivel inalt, acestuia aplicandu-i-se
prevederile legale anterior citate cu privire la folosire, respectiv
maximum .. ore, dar si cerintele impuse cu privire la controlul calitati
solutiei preparate.

In legatura cu aceasta critica, prin intermediul punctului de vedere,
autoritatea contractanta a precizat ca este de acord cu solicitarea privind
completarea cerintei in sensul ,Pentru produsele care prezinta o stabilitate
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mai mare de .. de ore se va pune la dispozitia AC cu titlu gratuit teste de
control”.

Contestatorul considera nerelevanta completarea autoritatii
contractante, avand in vedere ca niciun produs reutilizabil in procedura
prevazuta de art. .. din Anexa nr. . la Ordinul nr. ..../...., nu poate fi folosit
mai mult de .. ore, neinteresand ce se intdmpla cu solutia de lucru a
produsului oferit dupa cele .. de ore de utilizare si nefiind necesara
verificarea calitatii acesteia prin indicatori chimici.

Cu privire la completarea propusa de autoritatea contractanta prin
punctul de vedere transmis CNSC (care vizeaza stabilitatea solutiei mai
mare de .. ore), Consiliul constata ca aceasta nu este relevanta prin
raportare la critica formulata si prevederile Ordinului nr. ..../...., citat intr-
un paragraf anterior.

Fata de cele anterior retinute, se impune completarea cerintei in
discutie cu informatii privind controlul calitatii solutiei preparate conform
dispozitiilor art. .. alin. (.) din Ordinul nr. ..../...., critica fiind intemeiata.

Referitor la lotul .. - Detergent dezinfectant enzimatic
concentrat pentru instrumentar, contestatorul a formulat trei critici,
prima dintre acestea (........) vizand solicitarea ca produsul sa aiba pH
neutru, contestatorul solicitand eliminarea acestei cerinte, sustinand, pe
de o parte ca, daca rezultatul evaluarii produsului pentru emiterea
autorizatiei de punere pe piata stabileste ca acesta poate fi utilizat pentru
scopul propus, sunt lipsite de relevanta obiectiunile ce ar putea fi invocate
de un tert fata de actul sesizarii (un produs, chiar daca are un pH
anormal, asigurand, prin compozitia sa, balansul corect inlaturarii efectelor
eventual nocive ale anormalitatii pH-ului), iar pe de alta parte, ca nu
exista o reglementare care sa sprijine cerinta criticata.

Autoritatea contractanta a justificat aceasta cerinta mentionand in
punctul de vedere ca ,un pH neutru (.-.) este considerat sigur si preferat
pentru detergentii si dezinfectantii folositi la instrumentarul medical,
pentru a proteja materialele si a asigura compatibilitatea universala.
Produsele cu pH mai acid sau mai alcalin pot provoca coroziune in cazul
instrumentarului din inox sau deteriorarea cauciucului si a plasticului in
cazul dispozitivelor medicale, reducdnd astfel durata de viata a
echipamentului medical”.

Consiliul constata ca cerintele impuse de autoritatea contractanta
pentru produsul din cadrul lotului nr. .. impun ca acesta sa ,poata fi
utilizat pentru curatare si dezinfectie prin imersie, intr-o singura etapa.”,
,Solutia de lucru sa nu fie coroziva, se vor prezenta rapoarte de testare in
acest sens, nu se accepta declaratii” (pct. .), ,Solutia de lucru sa nu fie
iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala” (pct. .).

In aceste conditii, intrucat exista cerinte de natura sa asigure
indeplinirea nevoii autoritatii contractante ca produsul sa nu prezinte
actiune distructiva inclusiv asupra instrumentarului medical, de natura sa
acopere situatiile expuse de achizitoare in justificarea prezentata, Consiliul
constata caracterul restrictiv al cerintei criticate, fiind necesara eliminarea
acesteia, critica fiind intemeiata.
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Urmatoarea critica referitoare la lotul .. (........) Vizeaza cerinta ca
produsul sa nu contina aldehide, fenoli, acizi, contestatorul invocand in
sustinere motivarea prezentata la pct. ....... din contestatie.

Consiliul constata ca aceasta critica este neintemeiata, in conditiile in
care, autoritatea contractanta a justificat necesitatea mentinerii acesteia
cerinte, in cadrul punctului de vedere transmis Consiliului regasindu-se
urmatoarele argumente:

~Substantele mentionate au potential coroziv sau degradant asupra
materialelor sensibile (plastic, cauciuc, silicon, componente optice sau
electronice), reducand durata de viata a dispozitivelor, motiv pentru care
producatorii de echipamente medicale exclud adesea acesti compusi din
lista substantelor acceptate, tocmai din cauza efectelor daunatoare asupra
materialelor.

Prin aceasta cerinta AC doreste siguranta personalului medical avand
in vedere ca aceste substante pot cauza reactii adverse.

Aldehidele (ex: glutaraldehida) si acidul peracetic pot provoca iritatii
respiratorii, alergii, afectari cutanate sau chiar efecte toxice sistemice in
conditii de expunere repetata. Fenolii pot provoca usca”ciune,n dermatite
sau absorbtie transcutanata in caz de utilizare frecventa. In unitatile
sanitare, dezinfectia are loc adesea in spatii slab ventilate - utilizarea
acestor substante creste riscul expunerii accidentale sau cronice a
personalului. Unele dintre aceste substante (aldehide, fenoli,) pot lasa
reziduuri toxice pe suprafetele si in canalele instrumentarului, fiind greu
de indepartat complet si putdnd afecta pacientul. Daca exista pe piata,
produse care nu pun in pericol instrumentarul medical, personalul medical
si nici pacientul, consideram ca cerinta din caietul de sarcini nu are ca
scop restrictionarea accesului la procedura, (...)”.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca autorul contestatiei nu a facut
dovada caracterului restrictiv al acestei cerinte, respectiv a imposibilitatii
ofertarii unei produs care sa indeplineasca cerinta criticata, sustinerile
acesteia bazandu-se pe faptul ca autoritatea contractanta nu poate face
propriile verificari asupra compozitiei unui produs care a fost autorizat
pentru utilizare.

Fata de cele anterior retinute, Consiliul va respinge, ca neintemeiata,
aceasta critica.

Ultima critica formulata in legatura cu lotul .. (........) are in vedere
spectrul de activitate microbicida impus de achizitoare, contestatorul
considerand necesara modificarea acestuia in sensul completarii virucide si

prin metodologia standardului EN ..... , respectiv dovedirea testarii de
faza . pas . si printr-o testare de faza . pas ., sens in invoca standardul SR
EN ...... Contestatorul sustine ca activitatea virucida in aria medicala, la
care trebuie sa fie eficient produsul destinat dezinfectiei de nivel mediu,
poate fi evaluata prin intermediul a trei standarde (EN .....:....+A.:....
EN .....:.... si EN ....:....), necesitatea ca aceasta activitate sa fie dovedlta
si prin standardul EN ..... rezultdand din faptul ca Ordinul nr. ..../....

impune, fara vreo limitare/exceptie, dovedirea activitatii virucide, iar cu
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privire la specificul dezinfectiei vizate de o unitate sanitara, trebuie folosite
toate metodele de evaluare a acestei eficacitati.

Verificand informatiile din caietul de sarcini aferente lotului ..,
Consiliul constata ca in legatura cu spectrul de activitate au fost stabilite
urmatoarele cerinte:

.Bactericid (EN ..... , EN ..... ), fungicid(EN ..... , EN ..... ), levuricid (EN
..... , EN .....), Virucid (EN .....), Micobactericida/ Tuberculocida( EN .....,

EN .....)".
Rezulta ca autoritatea contractanta a impus ca activitatea virucida sa
fie dovedita prin standardul EN ..... , indicat de contestator ca fiind unul

dintre standardele care pot evalua activitatea virucida.

In speta, Consiliul constata ca autorul contestatiei nu a dovedit
caracterul restrictiv sau nelegal al cerintei care face obiectul criticii,
solicitarea acestuia intemeindu-se atat pe standardul SE EN ..... , @ carui
aplicare, insa, nu este obligatorie pentru autoritatea contractanta, asa
cum s-a mai retinut in prezenta decizie, cat si pe faptul ca standardul
EN ..... in baza caruia se poate evalua eficacitatea virucida se intemeiaza
pe standardul SR EN ..... , In cadrul caruia, asa cum rezulta chiar din
informatiile citate de contestator, se face trimitere doar la testare de faza .
pas . si nu la testarea faza . pas ., asa cum este mentionat in SE EN ..... Si
propunere contestatorul sa fie completata cerinta caietului de sarcini.

Prin urmare, constatdand ca este neintemeiata aceasta critica,
Consiliul o va respinge.

Contestatorul a formulat o critica referitoare la lotul .. -
Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare - compatibil cu nebulizatoarele .. MB (din dotarea
spitalului) (......), care vizeaza incadrarea produsului, considerand
necesara modificarea acesteia in sensul solicitarii ca produsul sa fie
incadrat ca produs biocid TP . si dispozitiv medical.

In analizarea acestei critici Consiliul retine existenta in cadrul
caietului de sarcini a urmatoarelor informatii cu privire la suportul
dezinfectiei pe care trebuie sa o realizeze produsul din acest lot:

... Aria de aplicare: dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor
medicale pe cale aeriana prin nebulizare”,

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele dispozitii legale:

oOrdinul nr. ..../....:

- art. . alin. (.), (.) si (.):

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

(.) 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 Nationald pentru Produse
Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

(.) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in
vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:
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a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
../../CEE a Consiliului din .. iunie .... privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotdrdrea Guvernului nr. ../.... privind conditiile
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul
(UE) ..../... al Parlamentului European si al Consiliului din . aprilie ....
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei ..../../CE, a
Regulamentului (CE) nr. .../.... si a Regulamentului (CE) nr. ..... /.... Si de
abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale Consiliului;

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

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

(.) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip . (pentru igiena umana);

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

c) tip . (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a
alimentelor),

d) tip .. (pentru deratizare),

e) tip .. (pentru dezinsectie),

f) tip .. (pentru imbalsamare)”.

- Anexa nr. ., art. .:

Art. .. - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul . de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”

e REGULAMENTUL (UE) nr. ..../... al Parlamentului European si al
Consiliului din . aprilie .... privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei ..../../CE, a Regulamentului (CE) nr. .../.... si @ Regulamentului
(CE) nr. ..../.... si de abrogare a Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale
Consiliului transpus in legislatia nationala prin OUG nr. ../....:

- art. . - Definitii:

«In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

. ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;
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- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau
a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examindarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si
tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace. De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive
medicale urmdatoarele produse: — dispozitivele utilizate in scopul
controlului sau favorizarii conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul . alineatul (.), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.»

- Anexa . - Cerinte generale privind siguranta si performanta, cap.
III Cerinte privind informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul, pct. ....:

,Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a
identifica dispozitivul si producatorul acestuia si de orice informatie privind
siguranta si performanta relevantd pentru utilizatori sau pentru alte
persoane, dupa caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe
ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul in care
producatorul are un site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site,
ludnd in considerare urmatoarele: (...)”

Analizand aceste prevederi, Consiliul constata ca pentru dezinfectia
suprafetelor produselor utilizate in unitatile sanitare publice si private pot
fi folosite doar produse biocide.

De asemenea, pot fi utilizate pentru dezinfectia suprafetelor si
produse dispozitive medicale insa trebuie ca acestea sa aiba ca destinatie
stabilita de producator ambele utilizari (dezinfectie suprafete in mediul
sanitar si dezinfectie dispozitive invazive), produsul incadrandu-se atat in
categoria produselor biocide, cat si in categoria dispozitive medicale.

Astfel, ca dezinfectant de suprafete in mediul sanitar, acest produs
intra sub incidenta Ordinului nr. ../.... privind procedura de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, produsul trebuind sa detina avizul
Comisiei de biocide din cadrul Institutului National de Sanatate Publica.

in situatia in care acelasi produs este utilizat ca dispozitiv medical,
dezinfectant de dispozitive medicale, acesta intra sub incidenta
Regulamentului (UE) ..../..., aplicandu-se regulile stabilite in cadrul
acestuia.

Prin urmare, Iincadrarea de catre autoritatea contractanta a
produsului aferent lotului .. in categoria de produs biocid TP. nu este
suficienta, in conditiile in care produsul este destinat, alaturi de suprafete,
si dispozitivelor medicale, care, asa cum s-a retinut in paragrafele
anterioare, pot fi dezinfectate doar cu dispozitive medicale.

Incadrarea alternativd a produsului solicitat in tip de produs . sau
dispozitiv medical poate conduce, in situatia ofertarii unui produs biocid,
la dezinfectarea dispozitivelor medicale cu un produs care nu este la
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randul lui, dispozitiv medical, deci, implicit, la nerespectarea normelor
citate in paragrafele anterioare.

Prin urmare, se impune modificarea cerintei privind incadrarea
produsului, in sensul solicitat de contestator, critica acestuia fiind
intemeiata.

De altfel, Consiliul constata ca este intemeiata si critica formulata de
contestator in legatura cu lotul .. - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare COMPATIBIL CU
APARATELE - MICRODEFENDER FIX SI MICRODEFENDER MOBIL
(din dotarea spitalului) (......), in conditiile in care aceasta vizeaza,
similar criticii anterioare, respectiv incadrarea produsului (produs
dispozitiv), iar aria de aplicare indicata de achizitoare este ,dezinfectia
suprafetelor si a dispozitivelor medicale pe cale aeriana prin nebulizare”,
fiind necesar, prin raportare la considerentele prezentate cu ocazia
solutionarii criticii ......, care subzista si in prezenta analiza, completarea
incadrarii si cu sintagma ,,si dispozitive medicale”, cerintele trebuind sa fie,
in mod evident, cumulative.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. .. alin.
(.) din Legea nr. .../...., Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
... SRL in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate contractanta.

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, a celor evocate in motivare,
sa modifice documentatia de atribuire aferent criticilor
sevssray sswsssay sssssssy sssssssy ssssssay ssssssasy sessss Sioseeews SiSA puUblice in SEAP
modificarile constatate a fi necesare pentru aceste loturi, cu stabilirea unui
nou termen de depunere a ofertelor care nu poate fi mai mic de .. zile de
la data publicarii in SEAP a acestor modificari.

In temeiul art. .. alin. (.) din acelasi act normativ, Consiliul va
respinge, ca ramase fara obiect, criticile formulate de contestator la
19181 L = N @ o 1- 15 o I- 1 ) JE
(pPartial), ..cccve) cevinny sennnny susannny sssnsny ssssssny sssssssy sassssny sessassy sssssssy
wernsray wassasnay sessssssnny sessssnasny seesnsns Slosenesnss Si, CAQ Neintemeiate, celelalte
critici.

In ceea ce priveste capatul de cerere privind obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea contestatiilor

in suma de ..... lei, Consiliul il va admite, in parte, pentru urmatoarele
motive:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. ...:

»(.) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor
numiti in conditiile art. ... alin. (.), sumele cuvenite martorilor pentru
deplasare si pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces,
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cheltuielile de transport si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte
cheltuieli necesare pentru buna desfasurare a procesului.

(.) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reducd motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentidnd onorariul avocatilor, atunci cand
acesta este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea
cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tindnd seama si de
circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect
asupra raporturilor dintre avocat si clientul sau.

(.) Dispozitiile alin. (.) se aplica in mod corespunzator la plata
expertilor judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. ... alin. (.).

(.) Nu vor putea fi insd micsorate cheltuielile de judecata avénd ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si
plata sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (.)”;

- Art. ...:

,Partea care pretinde cheltuieli de judecatd trebuie sa faca, in
conditiile legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data
inchiderii dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. ...:

»(.) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(.) Ca4nd cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
madasura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In speta, fata de cele constate cu privire la fondul cauzei, Consiliul
retine culpa procesuala a autoritatii contractante in intentarea actiunii de
catre contestatoarea ... SRL, motiv pentru care Consiliul apreciaza ca, in
speta, se impune obligarea autoritatii contractante la plata unor cheltuieli
de judecata reprezentand onorariu avocat.

Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de ..... lei si
reprezinta onorariu avocat aferent prezentei contestatii, prestate de ...
CABINET DE AVOCAT, facturate cu factura seria . nr. .../.......... , In valoare
de ..... lei si achitate prin ordin de plata nr. ..../.......... , emis de ....

Analizdnd temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor la
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu
avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de ..... lei, din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o procedura
scrisa, potrivit art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., facultativa si gratuita
potrivit art. .. alin. (.) din Constitutia Romaniei si avand in vedere faptul
ca, in speta, nu s-au dispus audieri sau depunerea de concluzii orale,
Consiliul apreciaza ca suma solicitata de contestatoare este excesiva.
Cheltuielile de judecata cuprind orice cheltuieli pe care partea care a
castigat procesul va dovedi ca le-a facut, cum sunt onorariile de avocat,
costul dactilografierii actelor depuse la dosar etc., dar numai cele strict
necesare pentru buna desfasurare a solutionarii prezentei contestatii.
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Potrivit prevederilor art. .. din Legea nr. .../.... coroborat cu art. ...
alin. (.) din Codul de procedura civila si, tinand seama de serviciile
prestate de ... CABINET DE AVOCAT, Consiliul, analizand prin prisma
dispozitiilor art. ... alin. (.) din Codul de procedura, cererea de plata a
sumei de ..... lei, reprezentadnd onorariu avocat suportat de contestator cu
ocazia solutionarii contestatiei sale la CNSC, apreciaza ca respectiva suma
este nepotrivit de mare in raport de munca depusa de avocat si criticile
admise. Astfel fiind, Consiliul urmeaza a reduce cuantumul sumei pretinse
cu titlu de cheltuieli de solutionare la suma de ..... lei, fata de care
autoritatea contractanta va fi obligata la plata catre contestator.

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. ... alin. (.) Cod procedura
civila, coroborat cu art. .. din Legea nr. .../...., in sensul ca va reduce
onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se intervine in
conventia incheiata de contestatoare, in calitate de client, si avocatul ei,
pentru ca in acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. .... Cod civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor
Legii nr. ../...., potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu
clientii lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat
sa stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. .. din Legea nr. .../....
raportat la art. ... alin. (.) Cod procedura civila, Consiliul nu cenzureaza
contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod corespunzator
cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de munca depusa de avocat,
complexitatea cauzei, valoarea pricinii si proportionalitatea onorariului fata
de volumul de munca presupus de pregatirea apararii in aceasta cauza.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea

onorariului de la ..... lei, la suma de ..... lei, este in concordanta cu
elementele mai sus aratate, respectiv complexitatea cauzei si munca
depusa de avocat, in conditiile art. ... Cod procedura civila, contestatorul

fiind indreptatit sa solicite cheltuielile de judecata, respectiv onorariu de
avocat, care insa poate fi diminuat de catre Consiliul, in conditiile legale
mentionate anterior.

Dispozitia art. ... Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au stabilit
realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

In solutionarea acestui aspect, Consiliul retine Decizia ICC] nr. ./....
prin care s-au statuat urmatoarele: ,in interpretarea si aplicarea unitara a
dispozitiilor art. ... alin. (.) din Codul de procedura civila, motivul de
recurs prin care se criticA modalitatea in care instanta de fond s-a
pronuntat, in raport cu prevederile art. ... alin. (.) din Codul de procedura
civila, asupra proportionalitatii cheltuielilor de judecata reprezentand
onorariul avocatilor, solicitate de partea care a castigat procesul, nu se
incadreaza in motivele de casare prevazute de art. ... alin. (.) din Codul de
procedura civila”.
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Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL (Dosar nr. ....), in
contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate contractanta, respectiv critica
nr. ....

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate in
motivare, sa remedieze documentatia de atribuire aferenta lotului ., in
sensul eliminarii din spectrul de activitate al produsului solicitat la lotul ., a
activitatii tuberculocide.

Respinge, ca ramasa fara obiect, critica nr. .... care vizeaza lotul ..
si, ca neintemeiate, celelalte critici formulate de contestator, care vizeaza
loturile ., . si ..

Admite, in parte, contestatia formulata ... SRL (Dosar nr. ..../....) in
contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate contractanta.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, a celor evocate in
motivare, sa modifice documentatia de atribuire aferent
criticilor ..... y seenns g mmmnans y sesneas y sesnns y semnnes y semnnes y mmnnes R ) snenens y menns

sy sesssssy wesssssy smsssss y sessnns y sessssny sssssss y sessnnes y sennes ] [ si sa publice
in SEAP modlflcarlle constatate a fi necesare pentru aceste loturi, cu
stabilirea unui nou termen de depunere a ofertelor care nu poate fi mai
mic de .. zile de la data publicarii in SEAP a acestor modificari.

Respinge, ca ramase fara obiect, criticile formulate de contestator la

punctele ..... ;  meees ;  meees . ;  eeses ;  mesees ;  mmsses (partial), .......
(partial), lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll , lllllll ,
....... y sesssnnny sessssnnnay sesssssnnny sensssss Sioaesseens Si, C@ NEINtemeiate, celelalte
critici.

Obliga autoritatea contractanta la plata catre ... SRL a sumei de .....
lei reprezentand cheltuieli de solutionare.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de ..
zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:
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