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

I. Prin contestatia nr. 1603/04.12.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 85693/04.12.2025,

formulata de .......... , cu sediul in ... si punct de lucru in
localitatea .......... , inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub
o] S , avand CUI .......... , reprezentata legal prin
administrator .......... , impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de
.......... , In calitate de autoritate contractanta, cu sediul in .........., in
cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, a acordului
cadru avand ca obiect ,,.......... I" - Loturile nr. 3, nr. 5, nr. 6, nr. 7,

nr. 12 si nr. 15, s-a solicitat:

»,* (...) obligarea autoritatii contractante Ila modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini 35118/07.11.2025 pentru
loturile 3, 5, 6, 7, 12 si 15.

e (...) suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica prin licitatie deschisd pdna la solutionarea prezentei contestatii
pentru loturile 3, 5, 6, 7, 12 si 15".

II. Prin contestatia nr. 3440/04.12.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 85912/05.12.2025,
formulata de .......... , cu sediul in .......... , Inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. .......... , avand CUI .......... , reprezentata
legal prin administrator ing. .......... si asistata si/sau reprezentata juridic
prin .......... , impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de .......... ,
in calitate de autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri de
achizitie publica, s-a solicitat:

» (...) obligarea AC la modificarea CAIETULUI DE SARCINI (in
continuare CS) al loturilor 1-11 inclusiv, 12-13 inclusiv, 16 ale achizitiei
in raport de cererile din contestatia noastra.

Cu obligarea AC la plata cheltuielilor de judecatd ocazionate de
solutionarea contestatiei (onorariu avocat in suma de 5.000 lei - anexa
nr. 1), in temeiul art. 26 (9) LEGE si art. 453 (1) c.pr.civ.”.
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Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand 1in vedere
dispozitiile art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

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

I. Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze

contestatia de fata, prin care .......... critica documentatia de atribuire,
elaborata de .......... , In calitate de autoritate contractanta, solicitand
cele ante-mentionate.

In motivarea contestatiei, .......... semnaleaza faptul ca, la

momentul descarcarii din SEAP, in data de 24.11.2025, a documentatiei
de atribuire, a constatat existenta unor specificatii tehnice nelegale in
caietul de sarcini nr. 35118/07.11.2025.

Astfel, in prealabil, autorul contestatiei solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a trimiterii catre Ordinul
nr. 1071/2017, aratand ca acesta a fost, sub aspect functional, abrogat
odatéAcu abrogarea Ordinului nr. 1082/2016, prin Ordinul nr. 2244/2022.

In ceea ce priveste lotul 3 - Produs biocid pentru (dezinfectia
chirurgicala a maéinilor prin frictiune, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate, in sensul
prevazut de OMS nr. 1761/2021, respectiv, produsele sa prezinte
activitate FUNGICIDA EN 13624, MICOBACTERICIDA EN 14348 si
VIRUCIDA COMPLETA EN 14476, conform nivelului inalt de dezinfectie.

Pentru lotul nr. 5 - Detergent dezinfectant a suprafetelor pentru
dezinfectia de nivel intermediar prin stergere si pulverizare (cu sau fara
actiune mecanica), contestatorul solicita urmatoarele:

5.1 - obligarea autoritatii contractante la eliminarea solicitarii
conform careia produsele sa fie utilizare si prin metoda pulverizarii,
solicitare care nu este proportionala cu tipul de suprafete pe care
produsul va fi utilizat.

5.2 - completarea caietului de sarcini prin solicitarea ca produsele
sa prezinte si: activitate levuricida conform EN 16615, activitate
fungicida EN 13624 si activitate virucida completa pe toate cele 3 tulpini
de referinta ale standardului (Poliovirus, Adenovirus si Murine novirus).

5.3 - obligarea autoritatii contractante la stabilirea timpului de
contact si pentru activitatile: bactericida EN 13727, EN 16615, levuricida
EN 13624, micobactericida EN 14348 si virucida EN 14476 la maximum
60 minute, solicitare proportionala cu suportul dezinfectiei si analiza
comparativa stabilita pentru acest lot.

5.4 - eliminarea solicitarii ca produsul ofertat sa fie conditionat
doar sub forma lichida, autoritatea contractanta neavand nicio
argumentatie legala pentru a elimina de la acest lot produsele care se
prezinta sub forma solida = pulbere concentrata.
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In ceea ce priveste lotul 6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete prin stergere si pulverizare (cu actiune mecanica),
contestatorul solicita modificarea timpului de actiune astfel incat, pentru
fiecare activitate in parte, efectul sa fie demonstrat la timpul maximum
de 60 minute.

Referitor lotul 7 - Produs spray pentru dezinfectia rapida de nivel
intermediar a suprafetei aparaturii medicale (fard actiune mecanica),
contestatorul solicita urmatoarele:

7.1 - obligarea autoritatii contractante la stabilirea timpului de
contact si pentru activitatea micobactericida EN 14348 ca fiind de
maximum 5 minute, astfel cum este specificat in cuprinsul EN
14885/2022, pe care aceasta l|-a specificat in cuprinsul caietului de
sarcini.

7.2 - eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei prin care
autoritatea contractanta accepta la acest lot doar produse dezinfectante
care se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale.

Pentru lotul 12 - Detergent dezinfectant enzimatic de nivel
iintermediar pentru dispozitive medicale, contestatorul solicita
urmatoarele:

12.1 - obligarea autoritatii contractante la mentinerea, la acest lot,
doar a solicitarii unui produs cu rol de curatare si eliminarea tuturor
specificatiilor referitoare la procesul de dezinfectie, aceasta fiind o etapa
preliminara obligatorie, urmata de clatirea cu apa filtrata, intrucat exista
deja un lot destinat exclusiv dezinfectiei dispozitivelor medicale.

12.2 - obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului
de activitate, prin solicitarea ca produsele sa dovedeasca si activitate
fungicida conform EN 14562, respectiv si activitate virucida conform EN
17111, pentru demonstrarea efectului dezinfectant de nivel mediu.

12.3 si 12. 4 - obligarea autoritatii contractante la admiterea in
competitie, pentru acest lot, si a produselor care se prezinta sub forma
de conditionare pulbere.

In ceea ce priveste lotul 15 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dispozitive medicale termosensibile, contestatorul solicita urmatoarele:

15.1 - obligarea autoritatii contractante la admiterea in competitie
pentru acest lot si a produselor care sunt avizate de catre CNPB pentru
dezinfectia instrumentarului si altor echipamente care nu pot fi
autoclavate.

15.2 - obligarea autoritatii contractante ca tot spectrul de activitate
sa fie demonstrat in conditii de murdarie: Dirty conditions: bovine
albumin: 3,0 g/l plus sh cep erytlirocytes: 3 ml/I.

15.3 - obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului
de activitate prin solicitarea ca produsele sa prezinte activitate virucida si
conform standardului EN 17111.

Avand in vedere cele mai sus prezentate, .......... solicita admiterea
prezentei contestatiei, astfel cum a fost formulata.
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In drept, se invocd dispozitiile Legii nr. 98/2016 si ale Legii nr.
101/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin  punctul de vedere comunicat prin adresa nr.
40775/09.12.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
86966/10.12.2025, .......... , In calitate de autoritate contractanta,
precizeaza urmatoarele:

Mentionarea in cuprinsul caietului de sarcini nr. 35118/07.11.2025,
a actelor normative OMS nr. 1082/731/2016 si OMS nr. 1071/2017, acte
care au fost abrogate prin Ordinul MS nr. 2.244/1.205/2022 apare
exclusiv in zona introductiva, fara a genera cerinte tehnice, conditii de
calificare sau efecte operative asupra procedurii. Ca atare, cuprinsul
caietului de sarcini va fi modificat strict in partea introductiva care face
referire la legislatie si nu modifica detaliile tehnice ale loturilor.

In ce priveste lotul nr. 3, solicitarea contestatorului de a introduce
EN 14348 si EN 14476 este nefondata, deoarece aceste standarde nu
sunt aplicabile produselor pentru tegumente, motiv pentru care
autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei pentru acest lot,
ca fiind nefondata.

Referitor la lotul nr. 5:

5.1 - produsul utilizat pentru acest lot nu face obiectul produselor
care indeplinesc conditiile solicitate la lotul nr. 7, acesta fiind destinat
dezinfectiei rapide de nivel intermediar, dar pentru aparatura medicala
(fara actiune mecanica).

- lotul nr. 5 are ca obiect un detergent dezinfectant care va fi
aplicat pe suprafete, iar lotul nr. 7 are ca obiect un produs care este doar
dezinfectant si care va fi aplicat pe aparatura medicala, compozitia unui
dezinfectant fiind diferita de compozitia unui detergent dezinfectant,
spectrul si puterea de dezinfectie nefiind aceleasi.

Prin urmare, nu exista nicio suprapunere intre loturi, astfel ca
argumentul contestatorului cade integral.

5.2 - spectrul de activitate mentionat in specificatiile tehnice din
caietul de sarcini va fi completat cu spectrele : Levuricid EN
16615(Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 5 min., reducere Ig.
>/= 4,0 , Fungicid EN 13624 (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis )
(2,1), timp de contact </= 5 min., reducere Ilg. >/= 4,0.

- nu se va realiza completarea cu activitate virucida completa,
intrucat se mentine pozitia exprimata in solicitarea de achizitie a unui
produs cu activitate virucida limitata, suficienta pentru a acoperi spectrul
necesar al virusurilor circulante din unitatea sanitara.

- mentiunea de a se completa cu spectrul sporicid pentru
Clostridium difficile (din tabel) nu face obiectul acestui lot, indeplinirea
acestui spectru transformand actiunea in dezinfectie de nivel inalt, iar
lotul nr. 5 este pentru detergent dezinfectant de nivel intermediar.
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5.3 - aplicarea unui dezinfectant pe suprafete cu timp de actiune
de 5 minute nu realizeaza o dezinfectie incompleta, ci asigura
necesitatile unitatii conform standardului, cu mentiunea ca timpul de
actiune de 60 de minute este utilizat doar in cazul anumitor agenti
patogeni stipulati clar in standard. Mai mult, utilizarea dezinfectiei la 60
de minute, indiferent de scop, poate duce la selectionarea de germeni
rezistenti.

- acest produs nu se poate utiliza in forma concentrata,
concentratia acestuia fiind stabilita exact in functie de spectrul care
trebuie sa fie acoperit.

- in concluzie, autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa
utilizeze dezinfectantul acestui lot cu timp de contact de 60 de minute
pentru acoperirea tuturor spectrelor de actiune, masura fiind riscanta si
abuziva.

5.4 - forma lichida permite respectarea procedurilor operationale
deja existente la nivelul unitatii sanitare, reduce riscul de eroare,
minimizeaza expunerea personalului la substante iritante volatile si este
compatibila cu echipamentele si dozatoarele profesionale utilizate in
prezent 1n unitatea sanitara, astfel ca, solicitarea conditionarii
dezinfectantului sub forma lichida, nu este discriminatorie.

- mai mult, achizitionarea unui produs sub forma de pulbere ar
presupune costuri in implementarea utilizarii unui astfel de produs.

- in concluzie, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei pentru lotul nr. 5, ca fiind nefondata.

Pentru lotul nr. 6:

Nu exista nicio baza legala sau tehnica pentru a solicita ofertantilor
un produs cu efect demonstrat la timp maxim de contact de 60 minute
pentru fiecare in parte, intrucat ar fi o abatere in afara standardului EN.

In concluzie, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei pentru lotul nr. 6, ca fiind nefondata.

Referitor la lotul nr. 7:

7.1 - referitor la mentionarea timpului de actiune de 60 de minute
in finalul cerintelor tehnice ale lotului nr. 7, aceasta a avut rolul de a face
trimitere stricta la activitatea micobactericida/tuberculocida testata
conform standardului EN 14348, standard care, in forma sa original3,
prevede un timp de contact de pana la 60 de minute pentru
demonstrarea acestei activitati.

Pentru claritate si pentru a reflecta intentia exacta a cerintei
tehnice, se va completa aceasta mentiune astfel:

»Analiza comparativd va avea in vedere: pretul unui litru solutie si pretul cantitatii
recomandata de catre producator exprimata in mililitri necesard dezinfectiei pentru 1m? care
sd acopere spectrul de actiune solicitat conform standardului EN 14885:2022 cu timp de
dezinfectie maxim 5 minute (bactericid, fungicid, levuricid, virucid) si cu 60 min pentru
activitate micobactericida/tuberculocida EN 14348,
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7.2 - in caietul de sarcini nu este mentionata obligativitatea ca
produsul sa fie dispozitiv medical.

- lotul nr. 7 permite participarea atat a produselor avizate ca biocid
(TP2), cat si a dispozitivelor medicale cu functie dezinfectanta, conform
legislatiei in vigoare.

- OMS 1761/2021 nu impune ca dezinfectia suprafetei aparaturii
medicale sa se realizeze exclusiv cu dispozitive medicale, contestatorul
citeaza partial si incomplet Ordinul MS 1761/2021.

- cerintele tehnice din caietul de sarcini sunt obiective,
proportionale si conforme cu EN 14885:2022.

In concluzie, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei pentru lotul nr. 7, ca fiind nefondata.

in ce priveste lotul nr. 12:

12.1 - se mentine specificatia tehnica privind solicitarea unui
produs detergent-dezinfectant enzimatic, intrucat aceasta:

e este legala, conform OMS 1761/2021

e este necesara pentru protectia personalului medical in etapa de
prelucrare primara;

e este proportionalda si justificata din punct de vedere tehnic si
epidemiologic;

e nu limiteaza concurenta, intrucat pe piata exista numeroase
produse conforme.

12.2 - autoritatea contractanta va completa specificatiile tehnice la
caietul de sarcini pentru lotul nr. 12 cu standardul fungicide 14562.

12.3 - solicitarea ofertantului nu poate fi admisa, iar cerinta
autoritatii contractante ca produsul sa fie incadrat ca dispozitiv medical
este: obligatorie legal conform MDR, necesara pentru utilizarea asupra
dispozitivelor medicale, proportionala cu scopul lotului, nu restrictioneaza
concurenta, ci impune doar respectarea legislatiei europene aplicabile.

12.4 - autoritatea mentine cerinta ca produsul sa fie furnizat
exclusiv in forma lichida din motive profesionale, pentru a garanta
siguranta, eficacitatea si conformitatea procesului de reprocesare a
dispozitivelor medicale.

Referitor la lotul nr. 15:

15.1 - autoritatea contractanta nu poate accepta produse avizate
doar de CNPB (biocide TP2), deoarece acestea nu sunt conforme
normativ pentru dezinfectia prin imersie a dispozitivelor medicale
termosensibile.

15.2 - solicitarea contestatorului de aplicare obligatorie a testelor
in conditii de murdarie pe motivul lipsei unui lot dedicat curatarii
dispozitivelor, nu se aplica situatiei de fata, deoarece:

e Lotul 12 asigura etapa de curatare (detergent dezinfectant
enzimatic), conform OMS 1761/2021;

e EN 14885/2022 permite testarea in conditii de curatenie pentru
dezinfectantii de nivel inalt DM si nu obligatoriu in conditii murdare.
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15.3 - se va completa la lotul nr. 15 spectrul de activitate virucida
EN 17111 si sporicid EN 17126.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

In replica fata de punctul de vedere al autoritatii contractante, prin
adresa nr. 1706/23.12.2025, inregistrata la CNSC cu nr.
90656/24.12.2025, .......... formuleaza Raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante cu nr. 40775/09.12.2025, in cuprinsul caruia
precizeaza ca isi mentine criticile de la punctele 3.1, 5.1 - 5.4, 6.1, 7.1,
12.1,A12.3, 12.4, 15.1 si 15.2.

In ce priveste criticile de la punctele 7.2, 12.2 si 15.3, BIOSTEC
sustine ca isi retrage contestatia in masura in care autoritatea
contractanta va fi obligata la postarea in SEAP a modificarilor solicitate in
cuprinsul contestatiei.

De asemenea, referitor la invocarea in caietul de sarcini a unor
norme legislative abrogate, contestatorul arata ca, desi autoritatea
contractanta achieseaza la critica societatii sale si afirma ca va modifica
partea introductivda a caietului de sarcini in sensul criticat, pana la
momentul transmiterii prezentului raspuns nu a adoptat nicio masura de
remediere, sens in care, precizeaza ca isi retrage contestatia in masura
in care, aceasta va fi obligata la postarea in SEAP a acestor modificari,
pentru respectarea in totalitate a principiului transparentei si al
tratamentului egal si nediscriminatoriu.

II. Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze

contestatia de fata, prin care .......... criticd documentatia de atribuire,
elaborata de .......... , In calitate de autoritate contractanta, solicitand
cele ante-mentionate.

Pe fondul contestatiei, .......... formuleaza o serie de critici generale

referitoare la documentatia de atribuire, astfel:

Prin critica de la punctul 2.1.1., se solicita eliminarea cerintei prezentirii
Fisa tehnicd a produsului originald si/sau tradusd autorizat in limba romand, pentru produse
biocide, va contine cel putin urmatoarele informatii:

- denumirea comerciala;

- tipul de produs biocid. conform anexei V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 plivind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare;

- 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);

- forma de conditionare (de exemplu: concentrat lichid, granule, aerosoli, pulbere, gel
etc ): modul de ambalare si cantitatile exprimate In unitati metrice;

- compozitia chimica: identitatea fiecdrei substante active (denumirea, nr. CAS, nr.
CE) si concentratia in unitdti metrice.
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Prin critica de la punctul 2.1.2., se solicita obligarea autoritatii
contractante la inlocuirea cerintei de continut a etichetei,

Eticheta cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

« identitatea fiecarei substante active si concentratia In unitati metrice;

 forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule, pulbere, tablete,
aerosol pulverizabil si altele; (...),
cu cerinta: ,Eticheta in limba romana, care sa cuprinda informatiile prevazute de art. 69
BPR pentru produsele biocide -, respectiv de pct.23.1. ANEXA IMDR - pentru produsele
dispozitive medical”.

La punctul 2.1.3. se solicita obligarea achizitorului la inlocuirea
pasajului din caietul de sarcini: Rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea afumata pe eticheta produsului si
in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania sau intr-un alt stat membru al
Uniunii Europene, conform unor metode elaborate de Organizatia Internationala de
Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare (CEN). Rapoartele de testare,
vor datate ulterior aparitiei EN 14885/2015.

La punctul 2.1.4. se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
cerintelor caietului de sarcini: Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs
biocid in tara de origine sau Intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, acolo unde este
cazul.

Un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta
este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piatd pe teritoriul
Romaniei.

Prin critica de la punctul 2.1.5., se solicita obligarea autoritatii
contractante la introducerea cerintei ,,Toate documentele ofertei se prezintd in
copie a originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei
identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt
redactate intr-o limba strdind, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizatd” Si la
eliminarea tuturor cerintelor diferite sau contrarii aflate in caietul de
sarcini si ANEXA sa.

Prin critica de la punctul 2.1.6., se solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei Sa se regaseasca in Registrul national produse
biocide, ultima versiune- in momentul publicarii specificatiilor tehnice.

La punctul 2.1.7. se solicita obligarea achizitorului la inlocuirea
cerintei Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform HG 1184/2014, Ord.
MSP 1009/2016, Directiva 93/42 CEE, se solicitd urmatoarele documente, conditie
eliminatorie: Produsele trebuie sa fie inregistrate ca dispozitive medicale, sa detina
certificatul de marcaj CE. cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusd prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare sau in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, cat si recomandarile
producitorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare Si, totodata
eliminarea oricaror prevederi si cerinte ale caietului de sarcini care difera
sau contravin dispozitiilor art.6 (3) ORDIN.
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La punctul 2.1.8. se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
cerintei: Dovada inregistrarii in baza de date a Ministerului Sanatatii privind dispozitivele
medicale conform HG 54 /2009 art. 31, aliniatul 2 si Ord. MS 1009/ 2016, art. 9.

Prin critica de la punctul 2.1.9., se solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintelor

- Declaratia de conformitate Directiva 93/42 CEE va fi prezentata in traducere
legalizata, conform cu originalul.

- Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitdtii productiei
emis iu baza Directivei 93/42 CEE.

Prin critica de la punctul 2.1.10., se solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei: deoarece catalogarea unui produs ca fiind
coroziv implica dificultati de utilizare, expunerea personalului, a pacientilor, a suprafetelor
prelucrate precum si o gestionare / tratare a deseurilor stricta, conform legislatiei de mediu
(legislatia pentru deseuri de ambalaje, etc). pentru produse se solicita ca acestea sa nu fie
corozive, In sensul ca ,catalogarea unui produs ca fiind corosiv" este totusi
admisibila, in conditiile in care, este prezenta in actele de autorizare a
produsului, impreuna cu instructiunile aferente pentru evitarea producerii
efectelor nocive ale corozivitatii produsului asupra persoanelor, bunurilor
asupra carora actioneaza si mediului.

La punctul 2.1.11. se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei: La livrare, produsele biocide vor fi insotite de cel putin urmatoarele documente:
a)Facturii b) declaratie de conformitate CE (...), in sensul: ,La livrare, produsele
achizitionate (n.n. - care pot fi, potrivit solicitdrilor AC din prezenta achizitie, detergenti,
dezinfectanti produse biocide sau dispozitive medicalei vor fi insolite de:

a) factura

b) aviz de expeditie

c¢) dovada mentinerii autorizarii produselor pentru utilizare la data livrarii

d) certificate de calitate”.

La punctul 2.1.12. se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
oricaror referiri la acte normative abrogate si la intemeierea oricaror
cerinte ale caietului de sarcini, in speta eliminarea mentionarii OMS
nr.1082/2016.

In cele ce urmeaza, .......... formuleaza o serie de critici cu privire
la loturile contestate, astfel:

Referitor la Lotul 1 (2.2.) - Produs biocid pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare:

Prin critica de la punctul 2.2.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la informarea operatorilor economici interesati ca
produsul pe care ar intentiona sa-l ofere trebuie sa aiba ca substanta
activa unica povidoniodine sau clorhexidina.

La punctul 2.2.2. se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
cerintelor: Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara. Sa fie specificat pH - ul produsului, cat mai aproape de neutru. Sa nu produca
iritatii la utilizari repetate.
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La punctul 2.2.3. se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei SE VOR PUNE LA DISPOZITIA UNITAIH SANITARE ( LA PRIMA
LIVRARE) 30 DOZATOARE DIN OTEL INOXIDABIL, CU PARGHIE
MARE/MANETA/SENZOR, in sensul eliminarii sintagmei ,DIN OTEL
INOXIDABIL”.

Referitor la Lotul 2 (2.3.) - Produs biocid pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin frictiune:

Prin critica de la punctul 2.3.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei Si nu producai iritatii la utiliziri
repetate, se vor prezenta teste clinice de compatibilitate cutanata, cu sintagma finala
,,emise de laboratoare certificate”.

La punctul 2.3.2. se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
cerintei sa fie specificat Ph-ul produsului, cat mai aproape de neutru.

La punctul 2.3.3. se solicita obligarea achizitorului la completarea
cerintei sa prezinte perioada de valabilitate /stabilitate/siguranta din momentul deschiderii
recipientului cu stabilirea acestei perioade conform necesitatii sale.

La punctul 2.3.4. se solicita obligarea achizitorului la completarea
cerintei Sa prezinte perioada de valabilitate /stabilitate/siguranta din momentul deschiderii
recipientului cu solicitarea ca dovedirea perioadei in cauza sa se faca prin
probe admisibile conform legislatiei UE, administrate pentru exact tipul
de ambalaj solicitat (flacon cu pompa de dozare montata din fabrica -
Conditionare produs - recipiente de maximum 1000 ml cu pompd de dozare montata din
fabrica).

Referitor la Lotul 3 (2.4.) - Produs biocid pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frictiune:

La punctul 2.4.1. se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, se vor prezenta teste clinice de MRC,
compatibilitate cutanata, prin alaturarea sintagmei finala ,emise de laboratoare
certificate”.

La punctul 2.4.2. se solicita obligarea achizitorului la introducerea
cerintei Produsul oferit trebuie sa aiba o perioada de stabilitate si eficacitate post-
deschidere recipient de zile de la data deschiderii, iar dovedirea acestei perioade trebuie sa
se facd prin probe admisibile conform legislatiei UE, administrate pentru exact tipul de
ambalaj solicitat de AC (flacon cu pompa de dozare montata din  fabrica -
Conditionare produs - recipienti de maximum 1000 ml cu pompa de dozare montata din
fabrica).

Referitor la Lotul 4 (2.5.) - Produs biocid pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frictiune:

Prin critica de la punctul 2.5.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintelor si nu produci iritatii la utiliziri
repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara. Sa nu produca iritatii la utilizari
repetate. sa fie specificat pH - ul produsului, cdt mai aproape de neutru, Sau, in
subsidiar, inlocuirea cerintelor in cauza prin solicitarea prezentarii de
rapoarte de compatibilitate cutanata emise de laboratoare certificate.
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Referitor la Lotul 5 (2.6.) - Detergent dezinfectant pentru
dezinfectia de nivel intermediar prin stergere si pulverizare a
suprafetelor (cu si fara actiune mecanica):

La punctul 2.6.1., se solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea sintagmei ,cu sau fard actiune mecanica" din titulatura lotului,
astfel cum este mentionata in ANEXA caietului de sarcini.

La punctul 2.6.2., se solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida al produsului, in
sensul prevazut de ORDIN, standardul EN 14885:2022 si cerintele
caietului de sarcini.

Referitor la Lotul 6 (2.7.) - Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete prin stergere si pulverizare (cu actiune mecanica):

La punctul 2.7.1., se solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea metodei de aplicare a dezinfectantului solicitat.

La punctul 2.7.2., se solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida al produsului, in
sensul prevazut de Ordin si cerintele caietului de sarcini (produs pentru
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor).

La punctul 2.7.3., se solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate trebuie dovedite
prin testari in conditii de murdarie.

La punctul 2.7.4., se solicita obligarea autoritatii contractante la
marirea timpului de contact pentru realizarea tuturor -eficacitatilor
microbicide la nivelul maxim al marjei prevazute de standardele
specializate, indicate de STANDARD, pentru evaluarea lor - adica 60
minute.

Referitor la Lotul 7 (2.8.) - Produs spray pentru dezinfectia rapida
de nivel intermediar a aparaturii medicale (fara actiune mecanica):

La punctul 2.8.1., se solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei incadrarea in clasele Ila si IIb, in sensul , incadrarea in clasa Ila
sau IIb" sau ,incadrarea in clasa IIb”.

La punctul 2.8.2., se solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor prin
alaturarea propozitiei finale ,,In cazul produselor care prezinti cantitatea necesara
dezinfectiet unui m2 sub forma de interval se va lua in calcul limita superioara a
intervalului”.

Referitor la Lotul 8 (2.9.) - Produs pentru dezinfectia de nivel
inalt a suprafetelor generale, a dispozitivelor medicale pe cale aeriana:

La critica de la punctul 2.9.1., se solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiei Spectrul de activitate conform EN
14885/2022 si alte standarde, in sensul eliminarii sintagmei ,si alte standarde".

La critica de la punctul 2.9.2., se solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate al produsului,
prin eliminarea tuturor activitatilor ce ar fi evaluate potrivit unor alte
standarde decat EN 17272.
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La critica de la punctul 2.9.3., se solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei Sa poata fi utilizat pe urmatoarele categorii de
materiale: covor PVC tip tarkett, inox, plastic. Se vor prezenta rapoarte de testate a
nu poate prezenta asemenea rapoarte de testare, el este in drept a efectua probatiunea
indeplinirii cerintei conform prevederilor art. 159 L.nr.98/2016” .

La critica de la punctul 2.9.4., se solicita obligarea achizitorului la
eliminarea cerintei Sa poata fi difuzat in particule cu diametrul mai mic de 0,3 pm.

La punctul 2.9.5., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei LA INCEPUTUL CONTRACTULUIL FIRMA CASTIGATOARE VA PUNE LA
DISPOZITIA UNITATII SANITARE, GRATUIT, 20 APARATE NOI DE NEBULIZARE
AVAND IN VEDERE ACEASTA SOLICITARE DE FURNIZARE A APARATELOR DE
NEBULIZARE, SOLUTIA UTILIZATA TREBUIE SA AIBA O STABILITATE DE
MINIM 30 DE ZILE DE LA DESCHIDERE, in sensul ,,Castigitorul va pune gratuit la
dispozitia autoritdtii contractante, pe intreaga durata a acordului, un numar de pana la 20 de
nebulizatoare compatibile cu dezinfectantul folosit, proportional cu cantitatea de
dezinfectant achizitionatd, conform formulei de calcul urmatoare: Npd = 20 x Cdc/12.600,
unde:

Npd este numarul de nebulizatoare puse la dispozitie
Cdc este cantitatea de dezinfectant comandata

- 20 = nr. maxim de nebulizatoare

- 12.600 este cantitatea maxima a acordului cadru La prima livrare se vor preda
minimum 4 nebulizatoare".

Referitor la Lotul 9 (2.10.) - Lavete preimpregnate pentru
suprafete-dezinfectie de nivel inalt, prin stergere (cu actiune mecanica),
contestatorul solicita obligarea achizitorului la completarea cerintei si
poara fi utilizat pentru dezinfectia si curatarea suprafetelor din orice materia) (gresie,
faianta, mozaic, etc), peretilor, obiectelor din orice material (metal cromat sau nichelat,
lemn. material plastic, hte.x, cupru si aliaje, silicon, sticla, etc.), mobilier (mese),
echipamente medicale, sd poata 1l aplicat in spatii publice admisie pacienti,

.....

cu materialele, prin alaturarea frazei finale: in cazul in care ofertantul nu poate
prezenta asemenea rapoarte de testare, el este in drept a efectua probatiunea indeplinirii
cerintei conform prevederilor art.159 L.nr.98/2016”.

Referitor la Lotul 10 (2.11.) - Lavete preimpregnate pentru
dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor medicale, inclusiv a sondelor
ecografice:

La punctul 2.11.1., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
specificatiei Spectrul de activitate conform EN 14885/2022 si alte standarde, in sensul
eliminarii sintagmei ,,si alte standarde”.

La punctul 2.11.2., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida al produsului, in sensul
prevazut de ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini (produs
pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului - standarde de
evaluare specifice acestui tip de dispozitiv medical - EN 14561, EN
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14562, EN 14563, iar sondele ecografice sunt incadrabile in categoria
instrumentarului).

Referitor la Lotul 12 (2.12.) - Detergent dezinfectant enzimatic
de nivel intermediar pentru dispozitive medicale:

La punctul 2.12.1., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida, in sensul prevazut de
ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini.

La punctul 2.12.2., se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
sau modificarea cerintei Sa fie sub formi lichidi, usor de conditionat, in sensul
inseréArii sintagmei ,,sau solida”.

In cazul admiterii cererii de mai sus, la punctul 2.12.3., se solicita
obligarea achizitorului la reformularea urmatoarelor cerinte caietul de
sarcini:

- in loc de: ,Forma de prezentare: recipiente cu capacitate de maxim 5 litri cu
pompa dozatoare”, ,,Forma de prezentare: recipiente cu capacitate de maxim 5 litri/kg cu
sistem de dozare”.

- In loc de: Pretul ofertat va fi: pretul unui litru solutie concentrata, ,,Pretul ofertat
va fi: pretul unui litru/kg produs concentrat”

- in loc de: Se va indica pretul pe litru de produs concentrat, ,,Se va indica pretul
pe litru/kg de produs concentrat”.

Referitor la Lotul 13 (2.13.) - Detergent dezinfectant enzimatic
de nivel intermediar pentru dispozitive medicale:

La punctul 2.13.1., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida, in sensul prevazut de
ORDIN, STANDARD si cerintele caietului de sarcini (produs pentru
dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, prin imersie).

La punctul 2.13.2., se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
sau modificarea cerintei Sa fie sub forma lichida, usor de conditionat, in sensul
inserarii sintagmei ,,sau solida".

In cazul admiterii cererii de mai sus, la punctul 2.13.3., se solicita
obligarea achizitorului la reformularea urmatoarelor cerinte caietul de
sarcini:

- in loc de: ,Forma de prezentare: recipiente cu capacitate de maxim 5 litri cu
pompa dozatoare”, ,,Forma de prezentare: recipiente cu capacitate de maxim 5 litri/kg cu
sistem de dozare”.

- in loc de: Pretul ofertat va fi: pretul unui litru solutie concentrata, ,,Pretul ofertat
va fi: pretul unui litru/kg produs concentrat”

- in loc de: Se va indica pretul pe litru de produs concentrat, ,,Se va indica pretul
pe litru/kg de produs concentrat”.

La punctul 2.13.4., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei Sa contind 5 ENZIME compatibil cu Pentax, in sensul ,,Sa fie compatibil cu
materialele endoscoapelor”.

Referitor la Lotul 16 (2.14.) - Dezinfectant pentru spalarea
automata a endoscoapelor flexibile in sistemul ETD tip Olympus:
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La punctul 2.14.1., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
cerintei Produsul trebuie sa fie avizat ea dispozitiv medical conform Regulamentului (UE)
2017/745 (MDR) si inregistrat la ANMDMR, in sensul ,,Produsul trebuie sa fie autorizat
ca dispozitiv medical conform Regulamentului UE nr.745/2017, iar producatorul sau ori
reprezentantul sau autorizat cu sediul in Romania trebuie sa fie inregistrat la AN.M.D.M.R.,
conform OMS nr.3539/2022”.

La punctul 2.14.2., se solicita obligarea achizitorului la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida in sensul prevazut de ORDIN
si de STANDARD si raportat la prevederile caietului de sarcini (dezinfectie
de nivel Tnalt A INSTRUMENTARULUI in mediul sanitar, aplicare prin
imersie).

La punctul 2.14.3., se solicita obligarea achizitorului la eliminarea
cerintei Compozitie : agent antimicrobian (ACID PERACETIC), peroxid de hidrogen,
acid acetic, stabilizatori.

Pentru toate considerentele mai sus expuse, contestatorul solicita
admiterea contestatiei.

In drept, se invoca textele legale mentionate in cuprinsul
contestatiei.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin  punctul de vedere comunicat prin adresa nr.
41308/12.12.2025, inregistrata la CNSC sub nr. 88007/12.12.2025,
.......... , In calitate de autoritate contractanta, precizeaza urmatoarele:

Punctul 2.1.1:

- cerinta este legala si necesara in temeiul legislatiei in vigoare din
Romania;

- autoritatea contractanta nu poate evalua conformitatea tehnica si
standardele EN aplicabile fara existenta unei descrieri tehnice clare, in
limba oficiala a procedurii - limba romana;

- fisa tehnica nu este un document de evaluare a conformitatii in
sensul Regulamentului UE 528/2012 sau 2017/745, dar este obligatorie
in achizitiile publice

- autoritatea contractanta este obligata sa asigure evaluarea
corecta si legala a ofertelor, iar aceasta este posibila doar daca
documentele tehnice sunt in limba oficiala a procedurii;

- fisa tehnica nu restrange concurenta, fiind un document disponibil
pentru toti operatorii economici, emis gratuit de producator, parte
standard a oricarui proces de evaluare pentru produsele loturilor din
licitatie.

In concluzie, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei pentru acest capat de cerere, ca fiind nefondata.

Punctul 2.1.2:

In temeiul Regulamentului (UE) 528/2012, art. 69, al
Regulamentului (UE) 2017/745, Anexa I pct. 23, al art. 154-156 din
Legea nr. 98/2016 si al jurisprudentei CNSC, cererea contestatorului, de
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eliminare a cerintei privind eticheta, este nefondata si nu poate fi
admisa.

Caietul de sarcini respecta in intregime legislatia europeana si
nationalda, iar eticheta este necesara pentru: verificarea corecta a
ofertelor, asigurarea utilizarii in siguranta, prevenirea achizitionarii unor
produse neconforme, protectia pacientilor si a personalului medical.

Punctul 2.1.3:

Specificarea standardului EN14885:2015 existenta in cadrul Lotului
nr. 16 reprezinta o eroare de tehnoredactare, aparuta exclusiv in acest
lot.

Intregul caiet de sarcini a fost elaborat in conformitate cu
prevederile actualizate ale standardului EN 14885:2022, standard aflat in
vigoare si aplicabil pentru demonstrarea eficacitatii produselor biocide
utilizate in unitati sanitare, in toate celelalte loturi, versiunea corecta a
standardului fiind mentionata in mod adecvat.

Pentru claritate si pentru a evita orice interpretare, se va corecta
Lotul nr. 16, inlocuind mentiunea EN 14885:2015 cu forma corecta EN
14885:2022, fara ca prin aceasta sa fie modificata substanta sau
cerintele tehnice ale procedurii.

Punctul 2.1.4:

Textul aplicabil din caietul de sarcini se refera exclusiv la rapoartele
de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocidelor, care, potrivit
legislatiei in vigoare (OMS nr. 10/2010 si standardelor EN), pot fi
efectuate in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, in
laboratoare acreditate conform SR EN ISO/IEC 17025.

Prin urmare, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei pentru acest capat de cerere, ca fiind nefondata.

Punctul 2.1.5:

Pentru asigurarea unei abordari unitare, proportionale si in
concordanta cu jurisprudenta CNSC, autoritatea contractanta va modifica
corespunzator caietul de sarcini si anexele acestuia, in sensul:

- introducerii prevederii potrivit careia documentele redactate intr-o
limba straina se depun in copie certificata pentru conformitate cu
originalul, insotita de traducerea lor autorizata in limba romana;

- eliminarii formularilor care fac referire la obligatia de a depune
documente in copie legalizata sau in traducere legalizata la notar, aceste
mentiuni nefiind impuse de legislatia aplicabila in domeniul achizitiilor
publice.

Punctul 2.1.6:

Mentiunea formulata de contestator la acest punct este admisa, iar
caietul de sarcini va fi corelat cu prevederile OMS nr. 1.761/2021 si cu
jurisprudenta recenta a CNSC.

Punctul 2.1.7:

Autoritatea contractanta apreciaza ca documentatia din caietul de
sarcini este justificata si nediscriminatorie, astfel ca, respinge solicitarile
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de modificare a cerintelor contestate si mentine documentatia de
atribuire in forma publicata.

Punctul 2.1.8:

Cerinta reala prevazuta in caietul de sarcini vizeaza exclusiv
respectarea dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 si ale OMS nr.
1761/2021 cu modificarile si actualizarile ulterioare, acte normative in
vigoare si aplicabile produselor biocide incadrate ca dispozitive medicale.

In consecinta, 1in lipsa existentei cerintei contestate in
documentatia procedurii, solicitarea contestatorului nu poate fi admisa.

Punctul 2.1.9: Cerintele contestate la pct. 2.1.9 vor fi eliminate din
caietul de sarcini.

Punctul 2.1.10:

Cerinta privind demonstrarea caracterului necoroziv al produselor
este justificata legal si pe deplin intemeiata pe dispozitiile
Regulamentului (UE) 528/2012 (BPR), Regulamentului (UE) 2017/745
(MDR) si OMS nr. 1761/2021, care impun ca produsele utilizate in unitati
sanitare sa nu prezinte riscuri inacceptabile pentru personal, pacienti sau
suprafete medicale. Solicitarea contestatorului este neintemeiata si nu
poate fi admisa.

Punctul 2.1.11:

Cerintele privind livrarea produselor biocide din documentul
»CERINTE MINIMALE GENERALE PRIVIND PRODUSELE ANTISEPTICE S$I
DEZINFECTANTE CARE FAC OBIECTUL PROCEDURII DE ACHIZITIE" au fost
stabilite pentru a acoperi atat livrarea produselor biocide céat si livrarea
produselor biocide incadrate ca dispozitive medicale. Prin urmare
solicitarea contestatorului este neintemeiata si nu poate fi admisa.

Punctul 2.1.12:

Autoritatea contractanta este de acord cu faptul ca actele
normative sunt abrogate prin Ordinul MS nr. 2.244/1.205/2022 si, in
acest sens, cuprinsul caietului de sarcini va fi modificat strict in partea
introductiva care face referire la legislatie, fara ca prin aceasta sa fie
modificata substanta sau cerintele tehnice ale procedurii.

Referitor la Lotul nr. 1:

Punctul 2.2.1:

Prin includerea explicita a cerintei ,sa nu pateze", autoritatea
contractanta a stabilit in mod implicit excluderea produselor pe baza de
povidoniodina, iar incadrarea fireasca a produsului este cea a unui
antiseptic pe baza de clorhexidina, fara ca aceasta substanta sa fie
impusa nominal, tocmai pentru respectarea principiului nediscriminarii.

Punctul 2.2.2:

Cerintele privind specificarea pH-ului, factorului de protectie
tegumentara si absenta iritatiilor la utilizari repetate sunt cerinte tehnice
permise de art. 3 lit. w) din Legea 98/2016 sunt direct legate de
siguranta utilizarii produselor antiseptice, conform art. 19 din
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Regulamentul (UE) 528/2012 si Anexei I din Regulamentul (UE)
2017/745.

Aceste cerinte nu suplimenteaza procesul de autorizare, nu sunt
restrictive si nu limiteaza concurenta, ci asigura faptul ca produsul este
adecvat utilizarii clinice specifice AC.

Punctul 2.2.3:

Otelul inoxidabil este material standard in unitatile sanitare, iar
cerinta nu favorizeaza un operator economic anume, ci este
proportionald, nediscriminatorie si conform art. 156 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 1, ca fiind nefondata.

Referitor la Lotul nr. 2:

Punctul 2.3.1:

Cererea de completare a cerintei cu sintagma ,emise de
laboratoare certificate" este neintemeiata. Cerintele actuale din caietul
de sarcini sunt conforme legislatiei (Reg. UE 528/2012, Reg. UE
2017/745, OMS 1761/2021) si reflecta faptul ca siguranta cutanata este
deja verificata in procedura de autorizare.

Punctul 2.3.2:

Cerinta privind specificarea pH-ului nu este inutila, ci perfect
justificata tehnic si legal, fiind necesara pentru evaluarea adecvarii
produsului la utilizarea repetata pe pielea personalului medical. Aceasta
nu adauga cerinte de autorizare, nu restrange concurenta si reprezinta o
caracteristica obligatorie conform legislatiei europene privind biocidele.

Punctul 2.3.3:

Autoritatea contractanta solicita ofertantilor sa prezinte perioada
intrucat aceasta precizare permite evaluarea comparabilitatii ofertelor si
a sigurantei in utilizare. Perioada post-deschidere influenteaza: riscul de
contaminare, siguranta personalului si a pacientilor, consumul real al
produsului, costurile operationale, gestionarea stocurilor.

Prin urmare, aceasta nu este o ,cerinta excesiva", ci o cerinta
minima de siguranta, ceruta in toate achizitiile de biocide si DM.

Punctul 2.3.4:

Caietul de sarcini nu solicita efectuarea unor teste noi si nici
schimbarea procedurii europene de evaluare, ci doar solicita prezentarea
perioadei stabilite de producator si verificata deja in procesul de
autorizare. Prin urmare:

- autoritatea contractanta se bazeaza pe evaluarea oficiala
efectuata de autoritatile competente;

- nu exista temei legal pentru a solicita dovedirea suplimentara a
unei informatii deja evaluate si certificate in mod obligatoriu inainte de
punerea produsului pe piata

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 2, ca fiind nefondata.
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Pentru Lotul nr. 3:

Punctul 2.4.1:

Cererea de completare a cerintei cu sintagma ,emise de
laboratoare certificate" este neintemeiata. Cerintele actuale din caietul
de sarcini sunt conforme legislatiei (Reg. UE 528/2012, Reg. UE
2017/745, OMS 1761/2021) si reflecta faptul ca siguranta cutanata este
deja verificata in procedura de autorizare.

Punctul 2.4.2:

Impunerea unor probe suplimentare de stabilitate ar avea
urmatoarele efecte:

- ar contraveni cadrului european de evaluare a conformitatii, care
se face o singura data, la autorizarea produsului;

- ar dubla, fara temei legal, proceduri stiintifice deja realizate de
autoritati europene sau nationale competente;

- ar restrange nejustificat concurenta, prin impunerea unor cerinte
care nu rezulta din legislatie (art. 156 din Legea 98/2016).

Autoritatea contractanta NU poate solicita refacerea testelor de
stabilitate sau de post-deschidere deja evaluate de autoritatile
competente.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 3, ca fiind nefondata.

Pentru Lotul nr. 4 - Punctul 2.5.1:

Cerintele privind specificarea pH-ului, factorului de protectie
tegumentara si absenta iritatiilor la utilizari repetate sunt cerinte tehnice
permise de art. 3 lit. w) din Legea 98/2016 sunt direct legate de
siguranta utilizarii produselor antiseptice, conform art. 19 din
Regulamentul (UE) 528/2012 si Anexei I din Regulamentul (UE)
2017/745.

Aceste cerinte nu suplimenteaza procesul de autorizare, nu sunt
restrictive si nu limiteaza concurenta, ci asigura faptul ca produsul este
adecvat utilizarii clinice specifice spitalului.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 4, ca fiind nefondata.

Pentru Lotul nr. 5:

Punctul 2.6.1:

Pentru asigurarea claritatii, conform art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, autoritatea contractanta va corecta sintagma in sensul formei
corecte, identice cu cea din Anexa la caietul de sarcini, astfel: , Detergent
dezinfectant pentru dezinfectia de nivel intermediar prin stergere si pulverizare a
suprafetelor (cu sau fara actiune mecanica)".

Punctul 2.6.2:

Cerintele din caietul de sarcini sunt conforme cu Ordinul
1761/2021.

Art. 1 lit. e) din Anexa nr. 1 la Ordin defineste dezinfectia de nivel
mediu astfel: ,procedurd prin care se realizeazi distrugerea bacteriilor in forma
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vegetativd, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni", iar cerintele din caietul de sarcini prevad exact aceste
eficacitati:  bactericida, fungicida, levuricida, micobactericida /
tuberculocida virucida limitata (EN 14476).

Prin urmare, caietul de sarcini nu poate cere alte standarde care nu
sunt prevazute in EN 14885 pentru aplicatia ,surface disinfection -
wiping / spraying”.

Autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei pentru
capatul de cerere de la punctul 2.6.2, ca fiind nefondata.

Pentru Lotul nr. 6:

Punctul 2.7.1:

Mentionarea sintagmei ,cu actiune mecanica" in titulatura lotului
reprezintda o eroare materiala de dactilografiere, neintentionata si fara
impact asupra cerintelor tehnice reale solicitate prin caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta se conformeaza si va corecta titulatura
lotului, astfel incat aceasta sa devina: , Dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete, prin stergere".

Punctul 2.7.2:

Natura produsului solicitat este clar definita in caietul de sarcini:
produs pentru dezinfectia de nivel inalt.

Caietul de sarcini solicita explicit standardele relevante utilizate in
practica medicala in concordanta cu standardele EN 14885:2022 pentru
produse destinate dezinfectiei de nivel inalt, fara a impune cerinte
excesive sau nejustificate.

Contestatorul solicita eliminarea unor eficacitati care sunt
obligatorii prin lege, prin urmare cererea lui NU poate fi admisa.

Punctul 2.7.3:

Zonele de utilizare sunt zone cu risc mare epidemiologic, astfel ca
testarea este obligatorie, inclusiv in conditii de murdarie. Prin urmare,
produsul utilizat pe astfel de suprafete nu poate fi evaluat doar in conditii
de curatenie, ci in ambele conditii prevazute de standard, intrucét
suprafetele respective nu sunt sterile si nu pot fi mentinute permanent
curate. Evaluarea operatorilor economici se va face EXCLUSIV pe
criteriile standardelor SR EN 14885:2022.

Punctul 2.7.4:

Timpii de contact diferiti, mentionati in caietul de sarcini, sunt in
stricta concordanta cu precizarile standardului EN 14885:2022, pentru
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor cu actiune mecanica.

Astfel, autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa utilizeze
dezinfectantul acestui lot cu timp de contact de 60 de minute pentru
acoperirea tuturor spectrelor de actiune, masura fiind riscanta si abuziva.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 6, ca fiind nefondata.

Pentru Lotul nr. 7:

Punctul 2.8.1:
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Critica contestatorului se bazeaza exclusiv pe o interpretare gresita
a conjunctiei ,si, formularea ,incadrarea in clasele Ila si IIb" inseamna
sincadrarea in clasa Ila sau in clasa IIb", nu restrange nejustificat
participarea si nu solicita o cerinta imposibila (clasificare dubla).

Prin urmare, nu se impune modificarea caietului de sarcini, sensul
fiind clar, neechivoc si perfect conform cu MDR.

Punctul 2.8.2:

Autoritatea contractanta nu solicita producatorilor sau ofertantilor
nici sa formuleze intervale, nici sa defineasca noi valori de consum, nici
sa modifice instructiunile tehnice proprii produsului, ci solicita doar
valoarea exacta pe care producatorul o recomanda pentru a asigura
eficacitatea produsului pe suprafata de 1 m2, in conditiile specificate de
caietul de sarcini.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei pentru
lotul nr. 7, ca fiind nefondata.

Referitor la Lotul nr. 8:

Punctele 2.9.1 si 2.9.2:

Autoritatea contractanta admite contestatia la acest punct si va:

- elimina sintagma ,si alte standarde”,

- inlocui standardele mentionate in caietul de sarcini la acest lot cu
standardul corect - EN 17272, conform specificului produsului pentru
dezinfectia pe cale aeriana din standardul EN 14885:2022.

Punctul 2.9.3:

Autoritatea contractanta accepta solicitarea si va introduce in
caietul de sarcini precizarea solicitata.

Punctul 2.9.4:

Cerinta introdusa de autoritate nu modifica, nu completeaza si nu
substituie criteriile de eficacitate prevazute in EN 17272. Scopul acesteia
este de a garanta: uniformitatea modului de aplicare, eficienta maxima a
dispersiei, optimizarea consumului si a acoperirii, compatibilitatea cu
procedurile interne de dezinfectie aeriana.

Autoritatea contractanta isi mentine cerinta si solicita respingerea
contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Punctul 2.9.5:

Numarul minim de aparate solicitat rezulta din particularitatile
unitatii sanitare cu profil hemato - oncologic, unde pacientii sunt
imunodeprimati si se afla in risc extrem de infectii nosocomiale,
necesitatea efectuarii dezinfectarii aeriene prin nebulizare intr-un ritm
ridicat, Tn multiple incaperi, fara intarzieri sau rotatii care ar expune
pacientii la contaminare, obligatiile

Prin urmare, numarul minim de 20 de aparate nu reprezinta o
cerinta arbitrara, ci rezultatul unui studiu epidemiologic intern, raportat
la fluxul de pacienti, gradul de ocupare continua, necesarul de nebulizare
simultana al spatiilor cu risc ridicat, necesitatea reducerii oricaror
perioade fara acoperire dezinfectanta.
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Autoritatea contractanta isi mentine cerinta si solicita respingerea
contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Pentru Lotul nr. 9:

Cu privire la solicitarea contestatorului de introducere a frazei din
art. 159 Legea 98/2016 : ,in cazul in care ofertantul nu poate prezenta asemenea
rapoarte de testare, el este in drept a efectua probatiunea indeplinirii cerintei conform
prevederilor art. 159 din Legea nr. 98/2016.", autoritatea contractanta accepta
solicitarea si va introduce in caietul de sarcini precizarea solicitata.

Pentru Lotul nr. 10:

Punctul 2.11.1:

Autoritatea contractanta admite solicitarea contestatorului privind
eliminarea sintagmei ,si alte standarde" din cerinta referitoare la spectrul
de activitate microbicida. Formularea va fi modificata in sensul:
~Spectrul de activitate conform EN 14885:2022".

Punctul 2.11.2:

Interpretarea contestatorului este eronata, intrucat acesta a aplicat
standardele EN destinate instrumentarului medical imersabil, desi lotul
nu se refera la instrumentar, ci la dispozitive/suprafete non-imersabile.

Autoritatea contractanta va adopta spectrul de activitate
microbicida solicitat, strict in acord cu cerintele prevazute de SR EN
14885:2022, pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor si
dispozitivelor medicale non-imersabile, fara a utiliza standardele
aplicabile instrumentarului.

Astfel, cerintele de eficacitate vor fi corelate exclusiv cu
standardele corespunzatoare zonei ,Surface disinfection - medical area”,
nu cu standardele pentru instrumente.

Pentru Lotul nr. 12:

Punctul 2.12.1:

Autoritatea contractanta nu ia in considerare solicitarea de a
completa spectrul virucid cu EN 17111 chiar daca acesta este precizat in
spectrele de activitate virucide pentru instrumentar (imersabil), acesta
nu este aplicabil pentru produsele din lotul 12, deoarece nu include
testarea pentru activitatea virucida pe Poliovirus - activitate care confera
dezinfectantului actiune de nivel intermediar- care se regaseste in
spectrul mentionat in caietul de sarcini.

Astfel, spectrul solicitat este corect, proportional si corespunde
standardelor uzuale pentru dezinfectia de nivel intermediar a
instrumentarului. Autoritatea contractanta isi mentine cerinta si solicita
respingerea contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Punctele 2.12.2 si 2.12.3:

Autoritatea contractanta mentine cerinta ca produsul sa fie furnizat
exclusiv in forma lichida din motive profesionale, pentru a garanta
siguranta, eficacitatea si conformitatea procesului de reprocesare a
dispozitivelor medicale si nu pentru restrictionarea ofertantilor. Nu se
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admite solicitarea de a reformula cerinta formei de prezentare a
produsului de la punctul 2.12.3.

Pentru Lotul nr. 13:

Punctul 2.13.1:

Achizitorul nu ia Tn considerare solicitarea de a completa spectrul
virucid cu EN 17111 chiar daca acesta este precizat in spectrele de
activitate virucide pentru instrumentar/dispozitive imersabile, acesta nu
este aplicabil pentru produsele din lotul 13, deoarece nu include testarea
pentru activitatea virucida pe Poliovirus - activitate care confera
produsului actiune de nivel intermediar - care se regaseste in spectrul
mentionat in caietul de sarcini.

Astfel, spectrul solicitat este corect, corespunde standardelor
uzuale pentru dezinfectia de nivel intermediar a instrumentarului/
dispozitivelor imersabile, cu mentiunea ca la standardul EN 14562
existent in caietul de sarcini, la lotul 13, nu este dactilografiat cuvantul
fungicid din motive tehnice.

In concluzie, autoritatea contractantd isi mentine cerinta si solicitd
respingerea contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Punctele 2.13.2 si 2.13.3:

Autoritatea contractanta mentine cerinta ca produsul sa fie furnizat
exclusiv in forma lichida din motive profesionale, pentru a garanta
siguranta, eficacitatea si conformitatea procesului de reprocesare a
dispozitivelor medicale si nu pentru restrictionarea ofertantilor.

In concluzie, achizitorul isi mentine cerinta si solicita respingerea
contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Punctul 2.13.4:

Se mentine cerinta privind compatibilitatea produsului cu
materialele endoscoapelor existente in unitate, cerinta privind existenta
celor 5 enzime, aceasta fiind justificata tehnic si medical si solicita
respingerea contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Pentru Lotul nr. 16:

Punctul 2.14.1:

Cerinta ca produsul sa fie avizat ca dispozitiv medical conform MDR
2017/745 si inregistrat la ANMDMR se mentine in forma actuala, fiind
corecta, completa si in deplina conformitate cu legislatia din Romania.

Autoritatea isi mentine cerinta si solicita respingerea contestatiei
formulata la acest capat de cerere.

Punctul 2.14.2:

Mentiunea standardului EN 14885:2015 existenta in cadrul Lotului
16 reprezinta o eroare de tehnoredactare, aparuta exclusiv in acest lot.
Achizitorul va corecta Lotul 16, inlocuind mentiunea EN 14885:2015 cu
forma corecta EN 14885:2022.

Cu privire la modificarea spectrului de activitate, se va completa
conform EN 14885:2022 standardele spectrului de activitate a produsului
din lotul 16.
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Punctul 2.14.3:

Cerinta nu este restrictiva, ci obligatorie pentru siguranta
pacientului si protejarea patrimoniului public. Faptul ca un produs are
autorizatie NU inseamna ca va fi acceptat de achizitor in orice achizitie.

Autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa achizitioneze un
produs incompatibil cu sistemele existente, chiar daca este autorizat.

In concluzie, achizitorul isi mentine cerinta si solicitd respingerea
contestatiei formulata la acest capat de cerere.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

In replica fata de punctul de vedere al autoritatii contractante, prin
adresa nr. 3573/17.12.2025, inregistrata la CNSC cu nr.
89343/18.12.2025, .......... formuleaza un raspuns, in cuprinsul caruia
aratd ca autoritatea contractanta achieseaza la criticile societatii sale de
la punctele 2.1.6, 2.1.9, 2.1.12, 2.9.1, 2.9.2, 2.9.3, 2.10si 2.11.1. In ce
priveste restul criticilor, contestatorul isi mentine cererile si solicita
admiterea lor, prezentand argumente in acest sens.

Prin adresa nr. 41887/18.12.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
89426/18.12.2025, autoritatea contractanta formuleaza un punct de
vedere in cuprinsul caruia reclama modul de exprimare folosit de
contestator.

Urmare a primirii  adresei  autoritatii  contractante nr.
41887/18.12.2025, contestatorul formuleaza un raspuns in cuprinsul
caruia precizeaza ca reclamatia autoritatii este inadmisibila, CNSC trebuie
sa solutioneze contestatiile vizdnd activitdtile AC in organizarea si derularea achizitiei
publice, iar nu aspecte de pretinsa ofensare a AC prin modul in care am revendicat
sustinerea cererilor contestatiei noastre.

.......... a constituit cautiunea in cuantum de .......... lei prin
recipisa de consemnare nr. .......... din data de 04.12.2025, eliberata de
CEC Bank - Sucursala .......... , fiind inregistrata in Registrul de evidenta
al CNSC sub nr. 4415/08.12.2025.

.......... a constituit cautiunea in cuantum de .......... lei prin
recipisa de consemnare nr. .......... din data de 04.12.2025, eliberata de
CEC Bank - Sucursala .......... , fiind inregistrata in Registrul de evidenta

al CNSC sub nr. 4410/08.12.2025 .

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

.......... , In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, a acordului-cadru avand ca

obiect ,.......... ”, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
2] S , la care a anexat documentatia de atribuire, valoarea
estimata fiind de .......... lei, fara TVA.
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Impotriva cerintelor stabilite de autoritatea contractantd in privinta
loturilor nr. 3, nr. 5, nr. 6, nr. 7, nr. 12 si nr. 15, respectiv loturilor
nr. 1-10, nr. 12-13 si nr. 16, .......... ] au formulat contestatii.

Se retine ca, desi .......... indica si lotul nr. 11 in petitul
contestatiei, in cuprinsul acesteia nu sunt formulate critici concrete in
legatura cu acest lot. Mai mult, nici suma cautiunii nu are in vedere
valoarea corespunzatoare acestui lot, astfel ca referirea la lotul nr. 11 va
fi considerata o eroare de tehnoredactare.

Ulterior primirii contestatiilor, autoritatea contractanta a decis
suspendarea procedurii pentru loturile contestate, acestea aflandu-se, la
acest moment, suspendate in etapa de pregatire oferte.

In aceste conditii, cererile de suspendare formulate de cei doi
contestatori sunt ramase fara obiect.

Fata de tipul criticilor din contestatie, cu relevanta dispozitiilor art.
3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016, conform cu care specificatiile
tehnice reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante. Se mai retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016: ,Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante”.

Totodata, in verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractanta are
obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 155 alin. (6) din
acelasi act normativ 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, si cele ale
art. 156 alin. (2) din lege - cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.
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Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii ipotezelor date de cele
doua temeiuri de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sdau de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea ii satisfac interesele. Autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor. Prin urmare, 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 sau,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

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

Trecand la solutionarea criticilor din cadrul contestatiilor, Consiliul
constata urmatoarele:

I. Prin contestatia formulata, .......... reclama cerintele aferente
lotului nr. 3 - Produs biocid pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin frictiune, solicitand completarea spectrului de activitate in sensul
prevazut de OMS nr. 1761/2021 pentru dezinfectia mainilor, prin
solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate fungicida EN13624,
micobactericida EN14348 si virucida completa EN14476-conform
nivelului inalt de dezinfectie, pretentie in privinta careia autoritatea
contractanta arata ca este nefondata, deoarece respectivele standarde
nu sunt aplicabile produselor pentru tegumente, spectrul solicitat fiind in
acord cu prevederile standardului EN14885:2022, respectiv bactericida
EN13727 (2/1), EN 12791 (2/2) si levuricida EN 13624 (2/1).

Potrivit standardului EN 14885:2022, |la care entitatea contractanta
face trimitere, spectrul de activitate pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frictiune este stabilita la pct. 4.3.2.4. (pag. 22), astfel:
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EN 14885:2022 (E)

4.3.2 4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)]

NOTE Activity on mould spores, mycobacteria and viruses, is not regarded relevant for surgical handrub ¢
surgical handwash according to the state of the art.

Prin urmare, nu s-ar putea retine ca acesta a stabilit un spectru de
activitate inadecvat pentru produsul care formeaza obiectul lotului.

Fata de sustinerile contestatorului, este apreciata relevanta si Nota
de la finalul tabelului, conform cu care ,Noti: Activitatea asupra sporilor de
mucegai, micobacteriilor si virusurilor nu este inregistratd ca fiind relevanta pentru frecarea
chirurgicala a mainilor si spalarea chirurgicald a mainilor, conform stadiului tehnicii”.
(traducerea apartine Consiliului).

In legatura cu jurisprudenta invocata, se retine ca, in dreptul
romanesc, precedentul judiciar national nu constituie izvor de drept,
fiecare speta in parte avand specificul sau si un anumit probatoriu
administrat in cauza de parti.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Urmatoarea critica vizeaza situatia lotului nr. 5 - Detergent
dezinfectant a suprafetelor pentru dezinfectia de nivel intermediar prin
stergere si pulverizare (cu si fara actiune mecanica).

Astfel, intr-o prima solicitare, contestatorul cere eliminarea
mentiunii ca produsele sa fie utilizate si prin metoda pulverizarii, in
conditiile in care, dupa cum se arata, exista si lotul nr. 7 destinat
exclusiv dezinfectiei de nivel intermediar prin pulverizare, situatie care
conduce la costuri suplimentare de achizitie, fiind, in acelasi timp, si
favorizanta pentru anumite tipuri de produse, in detrimentul celorlalte
produse dezinfectanti separati pentru stergere si pulverizare.

Autoritatea se apara subliniind faptul ca cele doua loturi nu vizeaza
aceleasi produse, lotul 5 avand ca obiect un detergent dezinfectant care
va fi aplicat pe suprafete, in timp ce lotul 7 are ca obiect un dezinfectant
pentru aparatura medicala.

Ca asa stau lucrurile, este demonstrat prin chiar denumirea
loturilor, la lotul 7 urmarindu-se achizitia unui produs spray pentru
dezinfectia rapida de nivel intermediar a suprafetei aparaturii medicale
(fara actiune mecanica).

De asemenea, se observa ca spectrul de activitate solicitat pentru
fiecare lot este unul diferit, drept care nu s-ar putea retine ca autoritatea
contractanta urmareste obtinerea aceluiasi produs.

Dincolo de acestea, reaminteste Consiliul faptul ca autoritatea, in
calitate de beneficiar, este cea care stabileste necesitatile, drept
susceptibil de a fi cenzurat doar in cazul in care se observa ca ar afecta
concurenta ori ar favoriza sau dezavantaja in mod nejustificat anumiti
operatori economici, ipoteza care nu se confirma in cauza.
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Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Urmatoarea critica face referire la spectrul de activitate, care,
potrivit contestatorului, nu este conform pentru dezinfectia de nivel
mediu, fiind necesara completarea caietului de sarcini cu activitatea
levuricida EN16615, fungicida EN 13624 si virucida completa pe toate
cele 3 tulpini de referinta (Poliovirus, Adenovirus si Murine norovirus).

In punctul de vedere, autoritatea arata ca va completa cerinta cu
spectrele: Levuricid EN 16615(Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 5 min.,
reducere 1g. >/=4,0 , Fungicid EN 13624 (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis ) (2,1),
timp de contact </= 5 min., reducere lg. >/= 4,0.

In ceea ce priveste spectrul virucid, autoritatea mentioneaza ca
urmareste achizitia unui produs cu activitate virucida limitata, suficienta
pentru a acoperi spectrul necesar al virusurilor circulante din unitatea
sanitara, iar spectrul sporicid pentru Clostridium difficile (din tabel) nu
face obiectul acestui lot.

In solutionare, Consiliul observa ca la acest lot se urmareste
achizitia unui produs pentru dezinfectia de nivel intermediar, definita in
Ordinul nr. 1761/2021 ca procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni (art. 1 lit. e).

Prin urmare, activitatea virucida limitata nu este permisa in cazul
acestui tip de dezinfectie, drept care, din acest punct de vedere,
apararile autoritatii contractante nu vor fi retinute.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta va fi obligata sa
completeze spectrul de activitate in sensul precizat, inclusiv in ceea ce
priveste activitatea virucida.

Urmatoarea solicitare are 1in vedere obligarea autoritatii
contractante la modificarea timpului de contact pentru toate activitatile
la maxim 60 de minute, in acord cu suportul dezinfectiei si analiza
comparativa stabilita pentru acest lot, cerere fata de care autoritatea se
apara aratadnd ca timpii de contact diferiti solicitati in caietul de sarcini
sunt Tn stricta concordanta cu precizarile standardului EN 14885:2022,
pentru dezinfectia de nivel intermediar a suprafetelor cu actiune
mecanica.

In solutionare, Consiliul observa ca produsul urmeaza sa fie utilizat
in zone frecventate de pacienti si personal medical, context in care
timpul de contact avut in vedere de autoritate este in acord cu EN
14885:2022.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Ultima critica privind lotul nr. 5 face referire la forma de
prezentare, respectiv recipiente cu capacitate de maxim 5 litri cu pompa dozatoare,
contestatorul apreciind ca nu exista nicio justificare pentru eliminarea
produselor care se prezinta sub forma solida - pulbere concentrata.

In apararile sale, autoritatea justifica cerinta prin raportare la
motive logistice, insuficiente pentru a fi considerate suficiente.
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Scopul legislatiei in materie este de a asigura accesul cat mai multor
operatori economici la procedurile de atribuire, de promovare a
concurentei intre acestia si de garantare a tratamentului egal si
nediscriminatoriu. In contextul in care produsul acopera tot spectrul de
efecte dorite de autoritatea achizitoare, discriminarea intre produsele
lichide si cele solide nu se justifica, trebuind acceptate ambele.

Atat timp cat, indiferent de forma de conditionare, produsul ofertat
are efectul dezinfectant solicitat si, tinand cont si de faptul ca, indiferent
de forma de conditionare concentrata modul de analiza si utilizarea unui
biocid este sub forma de solutie de lucru, eliminarea produselor in forma
solida apare ca o restrictionare a competitiei.

In raport de cele mai sus redate se constata caracterul fondat al
criticii, cerinta urmand a fi modificata de achizitoare prin acceptarea si a
produselor care se prezinta sub forma solida.

In referire la lotul nr. 6 - dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete prin stergere si pulverizare (cu actiune mecanica),
contestatorul solicita modificarea timpului de actiune, astfel incat, pentru
fiecare activitate in parte, efectul sa fie demonstrat la timpul maxim de
60 minute.

Si in acest caz se retin apararile autoritatii contractante in sensul ca
produsele vor fi utilizate in zone frecventate de pacienti si personal
medical, iar suprafetele din zona pacientilor trebuie reutilizate rapid.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Relativ la situatia lotului nr. 7 - produs spray pentru dezinfectia
rapida de nivel intermediar a suprafetei aparaturii medicale (fara actiune
mecanicd), contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
stabilirea timpului de contact si pentru activitatea micobactericida EN
14348 ca fiind de maximum 5 minute, astfel cum este specificat in
cuprinsul EN14885:2022.

Prin punctul de vedere, autoritatea arata ca timpul de 60 de minute
se refera exclusiv la activitatea micobactericida/tuberculocida 1in
conditiile standardului EN14348 si nu modifica sau inlocuieste timpul de
actiune solicitat pentru dezinfectia rapida.

Subliniaza autoritatea ca va completa, pentru claritate, caietul de
sarcini, astfel:

Analiza comparativa va avea in vedere pretului unui litru de solutie si pretul cantitatii
recomandara de catre producator exprimata in mililitri necesard dezinfectiei pentru 1m2 care
sd acopere spectrul de actiune solicitat conform standardului EN 14885:2022 cu timp de
dezinfectie de maxim 5 minute (bactericid, fungicid, levuricid, virucid) si cu 60 min pentru
activitate micobactericidd/tuberculocida EN14348.

Insa aceasta modificare nu inlatura aspectele reclamate de
contestator, respectiv faptul ca potrivit EN14885:2022, pentru
determinarea activitatii micobactericide si tuberculocide, timpul de
contact se raporteaza la principiile descrise de standardele EN 13727 si
EN 13624, respectiv 5 in cazul dezinfectiei rapide a suprafetelor.
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Este evident, dupa cum aratda si contestatorul, ca timpul de
dezinfectie de 60 de minute nu concorda ca scopul declarat de
autoritate, respectiv o dezinfectie rapida a suprafetelor.

In raport de cele mai sus redate se constatd caracterul fondat al
criticii, cerinta urmand a fi modificata de achizitoare prin stabilirea
timpului de contact si pentru activitatea micobactericida EN 14348 ca
fiind de maximum 5 minute.

Urmatoarea critica vizeaza faptul ca in cadrul acestui lot autoritatea
contractanta permite doar ofertarea de produse dezinfectante asimilate
ca dispozitive medicale.

Fata de sustinerile contestatorului, autoritatea contractanta le
apreciaza eronate, sustinand ca nu a limitat in vreun fel participarea
furnizorilor de produse dezinfectante.

Pentru a elimina orice eroare de interpretare, autoritatea
contractanta va publica o clarificare prin care sa evidentieze, in mod
expres, faptul ca la acest lot permite ofertarea atat a produselor
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale, cat si a celor
biocide avizate de catre CNPB.

In referire la lotul nr. 12 - detergent dezinfectant enzimatic de
nivel intermediar pentru dispozitive medicale, contestatorul solicita
obligarea autoritatii de a mentine in acest lot doar a solicitarii unui
produs cu rol de curatare si eliminarea tuturor specificatiilor referitoare
la dezinfectie, apreciind ca denumirea prezenta a lotului presupune
incdlcarea dispozitiilor OMS nr. 1761/2021 prin combinarea etapelor de
curatenie si dezinfectie.

In acord cu apérérile autoritdtii contractante, Consiliul retine c
acest act normativ nu interzice achizitionarea de produse care sa aiba
destinatie comuna, respectiv de curatare si dezinfectie.

Prin urmare, nu este interzis ca acelasi produs sa poata fi utilizat in
mai multe etape (precuratare, curatare, dezinfectie de nivel scazut,
dezinfectie de nivel intermediar, dezinfectie de nivel inalt,
decontaminare, sterilizare), etape care, evident, raman distincte si
separate (succesive).

Se mai retine ca acest lot are in vedere dezinfectia de nivel
intermediar, in timp ce la lotul nr. 15 se urmareste achizitionarea unui
dezinfectant de nivel finalt, cele doua produse avand scopuri
complementare, iar nu interschimbabile.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Urmatoarea solicitare face referire la completarea spectrului de
activitate cu activitate fungica conform EN 14562, respectiv activitate
virucida EN 17111 pentru demonstrarea efectului dezinfectant de nivel
mediu.

Fata de pretentiile contestatorului, autoritatea contractanta arata
ca va completa specificatiile tehnice pentru lotul 12 cu standardul
fungicide 14562, insa completarea spectrului cu activitatea virucida EN
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17111 nu face obiectul lotului deoarece produsele achizitionate sunt
destinate dezinfectiei de nivel intermediar ca etapa a prelucrarii primare
a dispozitivelor.

In solutionare, Consiliul reaminteste ca dezinfectia de nivel
intermediar (mediu) este procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni (art. 1 lit. e din OMS
nr. 1761/2021), drept care autoritatea contractanta va fi obligata sa
completeze spectrul de activitate in sensul precizat, inclusiv in ceea ce
priveste activitatea virucida.

In continuare, petentul solicita obligarea autoritatii sa admita in
competitie si produsele avizate ca biocide de catre CNPB, solicitare cu
care autoritatea nu este de acord, avand in vedere ca, dupa cum se
arata, lotul in discutie este destinat prelucrarii dispozitivelor medicale,
prin imersie, in etapa de curatare preliminara, inaintea reprocesarii
complete. Subliniaza autoritatea contractanta faptul ca potrivit
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR), produsele utilizate in procesarea
dispozitivelor medicale (inclusiv detergentii enzimatici sau produsele
pentru curatarea instrumentarului) sunt dispozitive medicale accesorii si,
pe de alta parte, un produs biocid nu poate fi folosit pentru indepartarea
materiei organice prin actiune enzimatica.

In acest context, se retine ca potrivit Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate ca anexa nr. 1 la Ordinul nr. 1761/2021:

Art. 9 din Anexa nr. 1 a OMS nr. 1.761/2021 prevede ca:

Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 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.

Notiunea de dispozitiv medical utilizat pentru dezinfectie nu este
definita de OMS nr. 1.761/2021, ci de art. 2 pct. 1 din Regulamentul UE
nr. 745/2017, obligatoriu pentru statele membre, potrivit cu care
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;

-diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui
handicap sau o compensare a acestora;
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-investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces
ori stari fiziologice sau patologice;

-furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe prelevate
din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi si care nu isi Indeplineste
actiunea principald propusa prin mijloace farmacologice sau metabolice, Tn sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

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

-dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei,

-produsele destinate in mod special curatirii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul 4, precum si ale acelora mentionate la
primul paragraf de la acest punct.

In raport cu prevederea finald din Regulamentul UE nr. 745/2017,
precitatda, rezulta ca produsele destinate in mod special dezinfectarii
dispozitivelor medicale sunt considerate dispozitive medicale.

La art. 2 alin. (1) din Regulamentul UE nr. 528/2012 se arata ca:
Prezentul regulament se aplica produselor biocide si articolelor tratate. O lista cu tipurile de
produse biocide care intrd in domeniul de aplicare a prezentului regulament si descrierile
acestora figureazd in Anexa V. Or, din descrierea produselor biocide din
cuprinsul Anexei V, rezulta ca acestea nu se folosesc pentru dezinfectia
produselor medicale.

In considerarea celor ce preced, desi dispozitiile art. 9 lit. ¢) din
Ordinul MS nr. 1.761/2017 permit utilizarea produselor biocide pentru
dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie, acestea sunt contrare
Regulamentului UE nr. 528/2012, impunandu-se inlaturarea lor de la
aplicare, in temeiul art. 288 din Tratatul privind Functionarea Uniunii
Europene (TFUE) si al art. 148 din Constitutia Romaniei.

Prevederile art. 288 din TFUE stabilesc ca: Pentru exercitarea
competentelor Uniunii, institutiile adoptd regulamente, directive, decizii, recomandari si
avize. Regulamentul are aplicabilitate generala. Acesta este obligatoriu in toate elementele
sale si se aplica direct in fiecare stat membru.

In egala masura, potrivit art. 148 alin. (2) din Constitutie: Prevederile
tratatelor constitutive ale Uniunii Europene, precum si celelalte reglementari comunitare cu
caracter obligatoriu, au prioritate fatd de dispozitiile contrare din legile interne, cu
respectarea actului de aderare.

Astfel, retindnd prioritatea normelor obligatorii ale Regulamentului
UE nr. 528/2012 fata de normele de drept intern, reprezentate de art. 9
lit. ¢) din Ordinul MS nr. 1.761/2017, Consiliul retine ca nu poate fi data
eficienta acestora din urma.

Acceptarea ca dezinfectanti pentru dispozitive medicale atat a
produselor biocide, cat si a celor autorizate ca dispozitive medicale, cum
doreste contestatorul ar lasa, de altfel, neaplicabil textul art. 18 alin. (1)
lit. h) din Anexa nr. 1 al OMS nr. 1.761/2021, care impune ca un criteriu
de alegere corecta a dezinfectantilor natura suportului care urmeaza a fi
tratat.
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Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Ultima solicitare are in vedere acceptarea si a produselor care se
prezinta sub forma de conditionare pulbere, cerinta cu care autoritatea
nu este de acord, sens in care subliniaza aceasta ca produsele obiect al
lotului vizeaza etapa de prelucrare preliminara a dispozitivilor medicale,
etapa cu cel mai ridicat risc biologic.

Justifica autoritatea contractanta cerinta de a achizitiona produse
sub forma de prezentare lichida pe motive profesionale, operationale si
de siguranta privind minimizarea expunerii personalului la pulberi iritante
si aerosoli toxici, faptul ca produsele pulbere necesita timp de dizolvare
si diluare, necesita omogenizare adecvata, pentru a obtine concentratia
corecta si impun control suplimentare al cantitatii solutiei preparate. Mai
subliniaza autoritatea faptul ca, 1in cazul produselor pulbere,
omogenizarea incompleta poate duce la granule nedizolvate, care pot
produce micro-abraziuni, deteriorarea suprafetelor, riscuri eliminate de
produsele lichide.

Vazand explicatiile autoritatii contractante, Consiliul stabileste ca
forma de prezentare lichida, ceruta prin caietul de sarcini, este
justificata obiectiv, context in care Consiliul va respecta nevoia de
achizitie si nu va modifica cerinta in sensul indicat de contestator.

In referire la lotul nr. 15 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
dispozitive medicale termosensibile, contestatorul urmareste sa fie
acceptate si  produsele avizate de CNPB pentru dezinfectia
instrumentarului si a altor echipamente care nu pot fi autoclavate,
solicitare ce va fi respinsa in considerarea acelorasi argumente expuse
criticii anterioare.

Prin urmatoarea solicitare, contestatorul arata ca, in lipsa unui lot
care sa aiba ca obiect achizitia unui produs destinat curatirii, se impune
ca tot spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie,
pretentie fata de care sunt retinute apararile autoritatii contractante in
sensul ca produsele achizitionate la lotul nr. 12 asigura etapa de
curatare.

Ultima critica vizeaza obligarea autoritatii contractante Ia
completarea spectrului de activitate prin solicitarea ca produsele sa
prezinte activitate virucida si conform standardului EN 17111, solicitare
fata de care autoritatea arata ca va completa spectrul de activitate
solicitat la acest lot cu activitate virucida EN17111 si sporicid EN17126.

Fata de cele expuse mai sus, autoritatea va fi obligata sa aduca la
cunostinta tuturor operatorilor economici interesati modificarile propuse,
precum si cele care s-au dovedit necesare urmare a admiterii criticilor
contestatorului.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de .......... , In
contradictoriu cu .......... , In calitate de autoritate contractanta si obliga
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autoritatea contractanta la modificarea documentatiei de atribuire
aferenta loturilor nr. 5, 7, 12 si 15, contestate, conform indicatiilor
exprese expuse in motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a
masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii
prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere a
ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin (6), Consiliul va respinge, ca
nefondate, solicitarile privind loturile nr. 3 si nr. 6.

II. Prin contestatia sa, .......... formuleaza atat critici care vizeaza
documentatia comuna loturilor contestate, (2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.1.5, 2.1.6, 2.1.7, 2.1.8, 2.1.9, 2.1.10, 2.1.11 si 2.1.12), cat si critici
punctuale aferente lotului 1 (2.2.1, 2.2.2, 2.2.3), lotului 2 (2.3.1, 2.3.2,
2.3.3, 2.3.4), lotului 3 (2.4.1, 2.4.2), lotului 4 (2.5.1), lotului 5 (2.6.1,
2.6.2), lotului 6 (2.7.1, 2.7.2, 2.7.3, 2.7.4), lotului 7 (2.8.1, 2.8.2),
lotului 8 (2.9.1, 2.9.2, 2.9.3, 2.9.4, 2.9.5), lotului 9 (2.10), lotului 10
(2.11.1, 2.11.2), lotului 12 (2.12.1, 2.12.2, 2.12.3), lotului 13 (2.13.1,
2.13.2, 2.13.3, 2.13.4), lotului 16 (2.14.1, 2.14.2, 2.14.3), solicitand,
dupa caz, eliminarea/ modificarea/ completarea acestora.

Cu titlu preliminar, se retine ca autoritatea contractanta a achiesat
la cererile contestatorului regasite la punctele 2.1.6, 2.1.9, 2.1.12, 2.9.1,
2.9.2,2.9.3,2.10ssi 2.11.1.

Pe cale de consecinta, autoritatea va fi obligata sa aduca la
cunostinta tuturor operatorilor economici interesati modificarile
intervenite, prin publicarea lor in SEAP.

In continuare, Consiliul va proceda la analiza criticilor comune
loturilor contestate, retinand urmatoarele:

2.1.1 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei
Fisa tehnicd a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romdanda, pentru produse biocide, avand in vedere ca in nomenclatorul
legal din Regulamentul UE nr. 528/2012 (BPR) pentru produsele biocide
si din Regulamentul UE nr. 745/2017 (MDR), pentru produsele dispozitive
medicale, nu exista un asemenea document, astfel ca, fiind inexistent
din punct de vedere legal, acesta nu poate produce niciun efect.

In apararile sale, autoritatea arata ca solicitarea acestui document
nu restrange concurenta, el fiind disponibil pentru toti operatorii
economici, este emis gratuit de catre producator, fiind parte standard a
oricarui proces de evaluare.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul apreciaza ca solicitarea acestui
inscris nu restrictioneaza accesul la procedura si nu poate fi considerata
abuziva in cazul produselor biocide, cu atat mai mult cu cat si
prevederile art. 18 lit. i) din Anexa 1 la Ordinul nr. 1761/2016 fac
referire la fisa tehnicd a produsului (Criterile de alegere corectd a
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dezinfectantelor sunt urmatoarele: ... i) riscul de a fi inactivat de diferite
substante sau conditii de mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a
produsului.)

In cazul produselor dispozitive medicale, insa, critica apare
intemeiata, cata vreme in Regulamentul aplicabil nu face vorbire despre
un astfel de document.

Prin urmare, masura de eliminare a cerintei privind fisa tehnica se
impune in cazul dezinfectantilor dispozitive medicale.

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa in limite precizate.

2.1.2 - la acest punct, contestatorul solicita inlocuirea cerintelor
privind continutul etichetei cu mentiunea Etichetd in limba roména, care si
cuprinda informatiile prevazute de art. 69 BPR pentru produse biocide — respectiv de pct.
23.1. ANEXA I MDR — pentru produsele dispozitiv medical.

In apararile sale, autoritatea arata ca lista prevazuta in caietul de
sarcini este reproducerea fidela a prevederilor art. 69 alin. (1) si (2) din
BPR, respectiv a cerintelor MDR.

Asadar, ambele parti admit obligativitatea respectarii
reglementarilor obligatorii de punere pe piata, printre care se regasesc si
cele referitoare la continutul etichetei, in functie de tipul de produs -
biocid sau dispozitiv medical.

Cu toate acestea, dupa cum sesizeaza si contestatorul, intre cerinta
privind eticheta din caietul de sarcini si cea din anexa la acesta, se
identifica diferente, drept care pentru a evita orice interpretare cu privire
la obligatiile ofertantilor ori limitele de evaluare ale achizitoarei din acest
punct de vedere, Consiliul apreciaza ca se impune remedierea cerintei
intr-o forma care sa tina seama de regulamentele invocate de
contestatoare la care s-a facut trimitere mai sus.

2.1.3 - la acest punct, contestatorul solicita inlocuirea pasajului din
caietul de sarcini Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de
utilizare vor fi efectuate in Roméania sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene,
conform unor metode elaborate de Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN). Rapoartele de testare, vor datate ulterior
aparitiei EN 14885/2015., cu pasaje din art. 4 alin. (1) lit. g* si g*> din OMS nr.
10/2010.

In apararile sale, autoritatea contractanta arata ca a avut in
vedere, la elaborarea caietului de sarcini, standardul EN 14885:2022,
standard aflat in vigoare si aplicabil pentru demonstrarea eficacitatii
produselor biocide, referirile la standardul EN 14885/2015 reprezentand
exclusiv o eroare de tehnoredactare, aparuta exclusiv la lotul nr. 16,
eroare ce va fi remediata.

Cu toate acestea, Consiliul observa ca in caietul de sarcini cu
cerintele generale, pe care si contestatorul il citeaza, apar referiri la
standardul EN 14885/2015, impunandu-se, asadar, remedierea in sensul
celor afirmate de autoritate.
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De asemenea, dupa cum subliniaza autoritatea, conditiile de
evaluare a eficacitatii produselor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g* si g2
din OMS nr. 10/2010 stau la baza cerintelor tehnice din caietul de sarcini,
inclusiv obligatia utilizarii metodelor standardizate europene si
efectuarea testelor in laboratoare acreditate conform SR EN ISO/IEC
17025.

Pentru a nu exista dubii in evaluare, in considerarea principiului
transparentei, autoritatea contractanta va publica o clarificare prin care
sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici aceste precizari.

2.1.4 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea din caietul
de sarcini a cerintei Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid in tara
de origine sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, acolo unde este cazul. Un
document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitantd este
imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piati pe teritoriul Romaniei, in
conditiile in care art. 6 alin. (2) din OMS nr. 1761/2021 prevede
obligativitatea prezentarii avizului CNPB.

Fata de pretentia contestatorului, autoritatea sustine ca textul citat
se refera exclusiv la rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocidelor, care, potrivit legislatiei, pot fi efectuate in Romania
sau intr-un stat membru al EU, in laboratoare acreditate conform SR EN
ISO/IAEC 17025.

Insa, niciunde in textul citat nu se face trimitere la vreun raport de
testare, ci, dimpotriva, intelesul cerintei apare a fi cel la care
contestatorul face trimitere.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi admisa, autoritatea
contractanta trebuind sa reformuleze cerinta astfel incat aceasta sa fie in
acord cu prevederile legale, fie sa o elimine.

2.1.5 - la acest punct, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la inserarea cerintei Toate documentele ofertei se prezintd in copie a
originalului, certificatd pentru conformitate cu originalul prin semndtura persoanei
identificatd prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar dacd documentele sunt
redactate intr-o limba strdind, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata, Si la
eliminarea tuturor cerintelor diferite si contradictorii.

In punctul de vedere, autoritatea arata ca, pentru asigurarea unei
abordari unitare, proportionale si in concordanta cu jurisprudenta CNSC,
va modifica corespunzator caietul de sarcini si anexele acestuia, in
sensul:

- introducerii prevederii potrivit careia documentele redactate intr-o
limba strdaina se depun in copie certificata pentru conformitate cu
originalul, insotita de traducerea lor autorizata in limba romana;

- eliminarii formularilor care fac referire la obligatia de a depune
documente in copie legalizata sau in traducere legalizata la notar, aceste
mentiuni nefiind impuse de legislatia aplicabila in domeniul achizitiilor
publice.
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Contestatorul se declara nemultumit, pe motiv ca modificarea nu
vizeaza ca toate documentele ofertei sa fie prezentate in copie cu
originalul..., insa, in opinia Consiliului, masurile propuse de autoritate
sunt suficiente si remediaza aspectele reclamate de acesta.

In considerarea principiului transparentei, autoritatea contractanta
va publica in SEAP modificarile propuse.

2.1.7 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea oricaror
prevederi si cerinte din caietul de sarcini care difera sau contravin
dispozitiilor art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761/2021, conform carora:

La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, condifia obligatorie in vederea achizitiei este ca
furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE s1 93/42/CEE ale Consiliului;

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

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

In solutionare, se retine, dupa cum si autoritatea recunoaste, ca
aceste dispozitii sunt aplicabile in cazul produselor biocide incadrate ca
dispozitive medicale, iar ordinul invocat este obligatoriu de respectat de
catre achizitoare, drept care Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta la modificarea cerintelor astfel incat acestea sa
fie in acord cu prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761/2021.

2.1.8 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei
Dovada inregistrarii in baza de date a Ministerului Sanatatii privind dispozitivele medicale
conform HG 54/2009 art. 31 aliniatul 2 si Ord. MS 1009/2016, art. 9, avand in vedere
ca art. 9 a fost abrogat, iar art. 4 face referire la dispozitive medicale
fabricate la comanda si dispozitive medicale implantabile active fabricate
la comanda.

Contrar apararilor autoritatii contractante, Consiliul identifica
cerinta la pag. 5 a caietului de sarcini, drept care, avand in vedere
argumentele contestatorului expuse in sustinerea pretentiilor sale,
autoritatea va fi obligata la eliminarea ei.

2.1.10 - la acest punct, contestatorul solicita inserarea precizarii
conform careia catalogarea unui produs ca fiind corosiv este totusi admisibild in
conditiile in care este prezenta in actele de autorizare a utilizarii produsului oferit, impreuna
cu instructiunile aferente pentru evitarea producerii efectelor nocive ale corozivitatii
produsului asupra peroanelor, bunurilor asupra carora actioneaza si mediului.
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Autoritatea contractanta nu este de acord cu solicitarea
contestatorului, in opinia sa, cerinta este justificata legal si nu este
restrictiva, urmarind prevenirea utilizarii unor produse care desi sunt
autorizate pentru alte scopuri, nu sunt adecvate utilizarii in institutii
medicale.

Retine Consiliul ca, potrivit art. 18 lit. €) din Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, unul dintre criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor
este si ,gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte
inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti.”, astfel ca in contextul
justificarii achizitoarei, Consiliul nu va invalida nevoia de achizitie a
acesteia si nu va admite solicitarea contestatoarei.

2.1.11 - la acest punct, contestatorul solicita modificarea
cerintelor caietului de sarcini:

La livrare, produsele biocide vor fi insotite de cel putin urmatoarele documente:

a) Factura

b) declaratie de conformitate CE...

c) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat...

d) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare ( conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.

e) Avizul de expeditie a produsului (daca este cazul)

f) Document justificativ al inregistrarii temperaturii pe perioada transportului (dupa caz)

g) Alte documente specifice, nominalizate in tabelele cu specificatii tehnice ale fiecarui lot
ce face obiectul procedurii,

in sensul:

La livrare, produsele achizitionate vor fi insotite de:

a) Factura

b) Aviz de expeditie

¢) Dovada mentinerii autorizarii produselor pentru utilizare la data livrarii

d) Certificate de calitate.

Autoritatea nu este de acord, sustinand ca cerintele citate au fost
stabilite pentru a acoperi livrarea atat a produselor biocide, cat si a celor
incadrate ca dispozitive medicale, insa ele nu pot si nu vor fi aplicate
simultan, ci diferit pentru fiecare categorie de produs.

Insa, modul in care a fost redactata cerinta este neclar si nu
conduce catre interpretarea autoritatii, drept care, pentru asigurarea
unei informari corecte, complete si explicite a operatorilor economici
interesati, se impune clarificarea cerintei prin corelarea documentelor
solicitate cu tipul produselor sau prin stabilirea unei cerinte aplicabile
general, conform propunerii contestatorului.

In cele ce urmeaza, contestatorul formuleaza critici specifice
fiecarui lot contestat, critici in privinta carora Consiliul retine
urmatoarele:

Lotul nr. 1 - Produs biocid pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare
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2.2.1 - la acest punct, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca produsul ofertat trebuie sa aiba ca
substanta activa unica povidoniodine sau clorhehiding, in acord cu art. 5
din Anexa nr. 3 din Ordinul nr. 1761/2021.

In apararile sale, autoritatea sustine cd prin cerinta sd nu pdteze, a
stabilit implicit excluderea produselor pe baza de povidoniodina,
incadrarea produsului fiind cea de antiseptic pe baza de clorhexiding,
fara ca aceasta substanta sa fie impusa nominal, pentru respectarea
principiului nediscriminarii.

Conform prevederilor in discutie, se impune ca produsul ofertat sa
aiba ca substanta activa numai clorhexidina sau povidoniodine (,sapun
chirurgical pe baza de povidoniodine sau clorhexidina")

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu
solutii hidroalcodlice®

* Aplicarea alcoolului se va face pe ména uscata.
sau

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu
apa gi sapun chirurgical (pe baz & de povidoniodine
sau clorhexidind), urmata de clatire cu apa fitrata
sigtergere cu prosop steri

- inainte de orice interv entie chirurgical,
- inaintea tuturor manevrelor care necesta o asepsie
de tip chirurgical (miniminy az v e)

inat

Volurrul de dezinfectant utilizat va fi conformrecomendarior producitorului
Sevor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a méinilor.

In lumina acestor dispozitii, retinand nevoia autoritatii, ca produsul
sa nu pateze, precum si ca produsele pe baza de povidoniodina sunt
cunoscute pentru efectul de colorare bruna si patrunderea persistenta in
materiale textile, suprafete si piele, raportat si obligatia acesteia de a
asigura o informare completa, corecta si explicita a ofertantilor, Consiliul
va admite contestatia exclusiv in ceea ce priveste completarea cerintelor
prin precizarea clara a faptului ca sapunul este pe baza de clorhexidina,
urmand ca modificarea sa fie publicata in SEAP.

2.2.2 - Acest punct vizeaza cerintele:

- sa nu producd iritatii la utilizari repetate, sd fie specificat factorul de protectie
tegumentara

- sa fie specificat ph-ul produsului, cat mai aproape de neutru

in privinta carora contestatorul solicita fie eliminarea, fie inlocuirea
cu solicitarea prezentarii de rapoarte de compatibilitate cutanata emise
de laboratoare certificate.

Autoritatea sustine ca aceste cerinte asigura ca produsul este
adecvat utilizarii clinice, fara vreo mentiune referitoare la solicitarea
subsidiara privind prezentarea de rapoarte de compatibilitate.

In solutionare, Consiliul mai retine c&, atat timp cit a impus o
cerinta, autoritatea contractanta trebuie sa cuprinda in caietul de sarcini
si precizari in referire la documentele pe care ofertantii trebuie sa le
depuna pentru demonstrarea acestei cerinte.
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Intrucdt rapoartele de testare emise de laboratoare certificate au
rigurozitatea tehnica si obiectivitatea necesara pentru efectuarea de
teste pentru demonstrarea cerintei in discutie, Consiliul admite ca
solicitarea subsidiara a contestatoarei din acest punct de vedere este
intemeiata, achizitoarea fiind obligata la completarea cerintei cu
solicitarea dovedirii indeplinirii acesteia prin rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate.

2.2.3 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei din
otel inoxidabil din cerinta se vor pune la dispozitia unitatii sanitare (la prima livrare)
30 dozatoare din otel inoxidabil, cu parghie mare/maneta/senzor.

Autoritatea contractanta nu este de acord, sustinand ca otelul
inoxidabil este un material standard in unitatile medicale, argument
care, insa, nu este suficient pentru restrictionarea accesului la procedura
a acelor ofertanti care pot pune la dispozitie dozatoare adecvate scopului
solicitat, dar dintr-un alt material adecvat procedurilor repetate de
dezinfectie.

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa, autoritatea urmand sa
modifice cerinta prin eliminarea caracterului restrictiv reclamat.

Lotul nr. 2 - Produs biocid pentru dezinfectia igienica a mainilor
prin frictiune

2.3.1 - la acest punct, contestatorul solicita completarea cerintei sa
nu produca iritatii la utilizari repetate, se vor prezenta teste clinice de compatibilitate
cutanatd, CU sintagma emise de laboratoare certificate.

Autoritatea nu este de acord cu aceasta solicitare, motivand ca
siguranta cutanata este deja verificata in procedura de autorizare, or,
aceste argumente nu sustin cerinta minima in analiza si contravine chiar
justificarilor prezentate anterior, in respingerea criticii de la punctul
2.2.2.

Reiterand ca rapoartele de testare emise de laboratoare certificate
au rigurozitatea tehnica si obiectivitatea necesara pentru efectuarea de
teste pentru demonstrarea cerintei in discutie, Consiliul admite critica.

2.3.2- la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei si fie
specificat PH-ul produsului, cAt mai aproape de neutru, considerand-o inutila.

Or, o asemenea motivare nu este apta sa demonstreze un pretins
caracter vatamator al cerintei criticate, drept care solicitarea va fi
respinsa.

2.3.3 - la acest punct, contestatorul solicita completarea cerintei
Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd din momentul deschiderii
recipientului, cu stabilirea acestei perioade conform necesitatii sale.

Consiliul constata ca aceasta solicitare este neintemeiata, in
conditiile in care, perioadele de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, de la momentul deschiderii recipientelor/
flacoanelor difera de la un produs/producator la altul.
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Consiliul apreciaza ca ceea ce este de interes pentru achizitoare,
este ca operatorii economici sa precizeze perioada de
valabilitate/stabilitate /siguranta 1in timp impotriva contaminarii
produsului de la momentul deschiderii recipientului/flaconului, cu alte
cuvinte autoritatea contractanta trebuie sa aiba suficiente informatii din
care sa rezulte pana la ce data se poate utiliza in siguranta produsul
ofertat, din ziua deschiderii.

Stabilitatea solutiei dupa deschidere este garantata de producator,
fiind un indicator obligatoriu in etapa de verificare pentru introducerea pe
piata.

Perioada de stabilitate si eficacitate a solutiei de lucru este o
informatie obligatorie de mentionat pe eticheta oricarui produs, existenta
sa fiind verificata pentru dobandirea avizului de la Comisia Nationala
pentru Produse Biocide. Astfel, pentru a fi avizat, orice produs trebuie sa
fie insotit de informatia respectiva.

Mai este avut in vedere si faptul ca pretentia contestatorului
reprezinta o cerinta suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa
acesteia nu impiedica depunerea ofertei. De altfel, contestatorul nici nu a
demonstrat producerea vreunui prejudiciu. Solicitarea nu vizeaza
eliminarea unei cerinte care sa restrictioneze accesul la procedura al
societatii, astfel ca se constata caracterul nefondat al solicitarii.

2.3.4 - la acest punct, contestatorul vizeaza aceeasi cerinta, in
privinta careia solicita sa fie completata si cu mentiunea ca dovedirea
perioadei in cauza se face prin probe admisibile conform legislatiei UE,
administrate pentru exact tipul de ambalaj solicitat de autoritate -
flacon cu pompa de dozare montata din fabrica.

Or, in lumina acelorasi considerente, Consiliul va respinge critica,
impunerea obligatiei ofertantilor de a prezenta probe care sa dovedeasca
perioada de valabilitate stabilitate/siguranta in timp a produsului fiind
excesiva in conditiile in care informatii de natura acestora sunt stabilite de
producatorul produsului in fisa de securitate (tehnica), eticheta produsului
si nu in ultimul radnd in avizul de plasare pe piata.

Lotul nr. 3 - Produs biocid pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin frictiune

2.4.1 - la acest punct, contestatorul solicita completarea cerintei si
nu producd iritatii la utilizari repetate, se vor prezenta teste clinice de compatibilitate
cutanatd, cu sintagma emise de laboratoare certificate.

Autoritatea nu este de acord cu aceasta solicitare, motivand ca
siguranta cutanata este deja verificata in procedura de autorizare, or,
aceste argumente nu sustin cerinta minima in analiza, prin care ea insasi
solicita prezentarea de teste clinice de compatibilitate cutanata, si
contravine chiar justificarilor prezentate anterior, in respingerea criticii
de la punctul 2.2.2.
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Reiterand ca rapoartele de testare emise de laboratoare certificate
au rigurozitatea tehnica si obiectivitatea necesara pentru efectuarea de
teste pentru demonstrarea cerintei in discutie, Consiliul admite critica.

2.4.2 - la acest punct, contestatorul solicita introducerea cerintei
Produsul oferit trebuie sd aibd o perioada de stabilitate si eficacitate post-deschidere
recipient de ...zile de la data deschiderii, iar dovedirea acestei perioade trebuie sd se faca
prin probe admisibile conform legislatiei UE, administrate pentru exact tipul de ambalaj
solicitat de AC (flacon cu pompa de dozare montata din fabrica).

In solutionare, Consiliul constata ca in cadrul lotului 3, autoritatea
a prevazut cerinta Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/ sigurantd din
momentul deschiderii recipientului, pretentia contestatorului fiind similara cele
redate la punctele 2.3.3 si 2.3.4, astfel ca ea va fi respinsa, in lumina
acelorasi considerente ca cele expuse cu ocazia solutionarii respectivelor
critici.

Lotul nr. 4 - Produs biocid pentru dezinfectia prin spalare
preoperatorie a pacientului (sapun antiseptic)

2.5.1 - Acest punct vizeaza cerintele:

- sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara

- sa nu produca iritatii la utilizari repetate

- sa fie specificat ph-ul produsului, cat mai aproape de neutru

in privinta carora contestatorul solicita fie eliminare, fie inlocuirea
cu solicitarea prezentarii de rapoarte de compatibilitate cutanata emise
de laboratoare certificate.

Autoritatea sustine ca aceste cerinte asigura ca produsul este
adecvat utilizarii clinice, fara vreo mentiune referitoare la solicitarea
subsicjiaré privind prezentarea de rapoarte de compatibilitate.

In solutionare, Consiliul mai retine ca, atat timp cat a impus o
cerinta, autoritatea contractanta trebuie sa cuprinda in caietul de sarcini
si precizari in referire la documentele pe care ofertantii trebuie sa le
depuna pentru demonstrarea acestei cerinte.

Intrucat rapoartele de testare emise de laboratoare certificate au
rigurozitatea tehnica si obiectivitatea necesara pentru efectuarea de
teste pentru demonstrarea cerintei in discutie, Consiliul admite ca
solicitarea subsidiara a contestatoarei din acest punct de vedere este
intemeiata, achizitoarea fiind obligata la completarea cerintei cu
solicitarea dovedirii indeplinirii acesteia prin rapoarte de testare a
compatibilitatii cutanate emise de laboratoare certificate.

Lotul nr. 5 - Detergent dezinfectant a suprafetelor pentru
dezinfectia de nivel intermediar prin stergere si pulverizare (cu si fara
actiune mecanica)

2.6.1- la acest punct, contestatorul semnaleaza faptul ca in anexa
la caietul de sarcini, titulatura lotului este eronata, respectiv cu sau fara
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actiune mecanica, in timp ce in anuntul de participare este mentionat
corect cu si fara actiune mecanica.

Autoritatea contractanta admite ca observatia contestatorului este
intemeiata, aspectul semnalat fiind o eroare de dactilografiere, pe care o
va corecta.

Pe cale de consecinta, Consiliul ia act de sustinerile autoritatii,
aceasta fiind tinuta sa remedieze aspectul semnalat.

2.6.2 - acest punct vizeaza spectrul de activitate solicitat de
autoritatea contractanta, contestatorul sustine ca se impune
completarea Iui prin addaugarea dovedirii eficacitatilor bactericida sau
levuricida si prin evaluarea EN 17387, precum si precizarea nivelului
virucid in locul celui virucid limitat.

Conform celor sustinute prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta nu este de acord cu solicitarile contestatorului, aratadnd ca
standardul EN 14885:2022 nu impune utilizarea testului EN 17387
pentru dezinfectia suprafetelor cu actiune mecanica (tabel 4.3.2.7), iar
in privinta activitatii virucide, Ordinul nr. 1761/2021 nu impune
obligatoriu activitatea virucida pe toate tipurile de virusuri pentru
dezinfectia de nivel mediu.

Relativ la addugarea dovedirii eficacitatilor bactericida sau
levuricida si prin evaluarea EN 17387, Consiliul nu va retine apararile
autoritatii contractante, in conditiile in care lotul are in vedere
dezinfectia suprafetelor si fara actiune mecanica, context in care devin
incidente recomandarile din tabelul 4.3.2.6 din EN 14885:2022

2.6 Surface disinfection without mechanical action

European Standards to be passed

ctericidal activity EN 13727 (2/1)
asticidal activity EN 13624 (2/1)
ctericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)
Additional European Standards
ngicidal activity EN 13624 (2/1), EN 173B7 (2/2)
berculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
-ucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
nited spectrum virucidal activity / Virucidal
advity
c:—icidal actiuits;r against C. difft/ Sporicidal EN 17126 (2/1)
civity

2.7 Surface disinfection with mechanical action

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa, autoritatea urmand sa
coreleze spectrul de activitate in acord cu tipul dezinfectiei indicat in
denumirea lotului.

Aceeasi solutie se impune si in cazul nivelului virucid, in conditiile in
care la acest lot se urmareste achizitia unui produs pentru dezinfectia de
nivel intermediar, definita in Ordinul nr. 1761/2021 ca procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni (art. 1 lit. e).

Prin urmare, activitatea virucida limitata nu este permisa in cazul
acestui tip de dezinfectie, drept care, din acest punct de vedere,
apararile autoritatii contractante nu vor fi retinute.
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Lotul nr. 6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete prin
stergere si pulverizare (cu actiune mecanica)

2.7.1 - la acest punct, contestatorul solicita precizarea metodei de
aplicare a dezinfectantului solicitat, in opinia sa, in chiar titulatura lotului
existdnd o contradictie, respectiv precizarea cu actiune mecanica, ce
vine in contradictie cu metoda de aplicare si pulverizare.

Apreciaza contestatorul ca autoritatea doreste un produs care sa se
aplice cu actiune mecanica, pretentii pe care, potrivit punctului de
vedere, autoritatea le accepta, asumand sa corecteze titulatura lotului
astfel incat acesta sa devina dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete
prin stergere.

Pe cale de consecinta, Consiliul ia act de sustinerile autoritatii,
aceasta fiind tinuta sa remedieze aspectele semnalate.

2.7.2 - la acest punct, contestatorul solicita modificarea spectrului
de activitate microbicida al produsului lotului, in sensul prevazute de
Ordinul nr. 1761/2021, standardului EN 14885:2022 si cerintele caietului
de sarcini, respectiv produs pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor.

Potrivit definitiei regasita in OMS nr. 1761/2021, dezinfectie de nivel
inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.(art. 1
lit d).

Contestatorul solicita eliminarea activitatii levuricide, activitatii
tuberculocide, precum si precizarea ca trebuie sa vizeze toate virusurile.

In apararile sale, autoritatea sustine ca respecta nivelul de
activitate impus de lege, in acord cu standardul EN 14885:2022.

In acest sens, Consiliul constata ca, prin caietul de sarcini s-a
cerut:

AcCUVITATe anumicropiana §li stanaarae:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2022

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. reducere Ig >/= 5,0

Bactericida: EN 16615 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) (2,2)

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 5 min. reducere lg.
;ilngi’coidé: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de contact
</=5 min, reducere 1g. >/=4,0

Levuricidd: EN 16615 (Candida albicans) (2,2)

III/IOicobactericidé si tuberculocid : EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere 1g. >/=

Virucidd: EN 14476 (2,1), timp de contact </= 5 min, reducere lg. >/=4,0
Sporicida: EN 17126 (2,1) inclusiv Clostridium dificille reducerea log >/= 4,0

iar, potrivit standardului EN 14885:2022
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4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1)
Limited spectrum virucidal activity /Virucidal
activity
Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN17126(2/1)
activity

Prin urmare, standardul face trimitere si la activitatea levuricida si
nominalizeaza si activitatea tuberculocida.

Analizand justificarile contestatorului, Consiliul retine argumentul
acestuia in sensul ca eficacitatea fungicida solicitata de Ordin si de
autoritate acopera eficacitatea /evuricida. Insa, cerinta nu poate fi
considerata abuziva, cata vreme si standardul EN14885:2022 identifica
separat cele doua activitati.

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

In acest context, este necesara respectarea OMS nr. 1761/2021,
care prevede doar eficacitate micobactericida.

In privinta activitatii virucide, autoritatea admite ca este obligata
sa solicite nivelul complet virucid, in acord cu solicitarea contestatorului.

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa, in limitele redate mai
sus.

2.7.3 - la acest punct, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea faptului ca toate eficacitatile din spectrul de
activitate trebuie dovedite prin testari in conditii de murdarie, pretentie
fatda de care autoritatea contractata arata, pentru a elimina orice
ambiguitate, ca:

- fiecare ofertd depusa la acest lot va fi evaluata strict in baza criteriilor de testare
prevazute 1n standardele indicate in caietul de sarcini din SR EN 14885:2022

- se vor analiza explicit ambele conditii ale standardului — testarea in conditii de
curdtenie si/sau murdarie — In functie de cerintele fiecdrui standard specific de activitate
microbicidé.

Insa, desi admite ca Ordinul nr. 1761/2021 confirma utilizarea
produsului in zone cu risc mare, ce impune necesitate obiectiva de
testare in conditii de murdarie, subliniind, totodata, faptul ca suprafetele
potential contaminate sunt regula, din modul de redactare al explicatiilor
de mai sus, rezulta ca se accepta si testari doar in conditii de curatenie,
interpretare rezultata din utilizarea conjunctiei disjunctive sau.

Or, solicitarea contestatorului vizeaza impunerea testarii in conditii
de murdarie, solicitare ce apare intemeiata cata vreme autoritatea
recunoaste ca suprafetele potential contaminate sunt regula.
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Pe cale de consecinta, critica va fi admisa.

2.7.4 - la acest punct, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la marirea timpului de contact pentru realizarea tuturor
eficacitatilor microbicide la nivelul maxim al marjei prevazute de
standardele specializate indicate de standardul EN 14885:2022 pentru
evaluarea lor, adica 60 minute.

In solutionare, Consiliul observa ca produsul urmeaza sa fie utilizat
in zone frecventate de pacienti si personal medical, context in care
timpul de contact avut in vedere de autoritate este in acord cu EN
14885:2022.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Lotul nr. 7 - Produs spray pentru dezinfectia rapidda de nivel
intermediar a aparaturii medicale (fara actiune mecanica)

2.8.1 - Acest punct vizeazad cerinta Incadrarea in clasele IIa si IIb,
contestatorul solicitand modificarea in sensul Incadrarea in clasa Ila sau IIb sau
fncadrq\rea in clasa IIb.

In apararile sale, autoritatea sustine ca termenul ,si” are strict rol
de enumerare a categoriilor admisibile, nu de cumul al lor, admitand
faptul ca nu solicita ca un singur produs sa fie incadrat concomitent in
ambele clase.

Cu toate acestea, in acord cu interpretarea contestatorului,
Consiliul apreciaza ca utilizarea conjunctiei si conduce la concluzia ca se
doreste incadrarea cumulativa, iar nu alternativa.

Vazand pozitia autoritatii contractante, pentru o informare corecta,
completa si explicita a operatorilor economici interesati de participarea la
procedura, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la remedierea
cerintei prin Tinlocuirea conjunctia si cu conjunctia coordonatoare
disjunctiva sau, pentru a fi evidenta alternativa oferita de cerinta.

2.8.2 - la acest punct contestatorul solicita completarea formulei
de analiza comparativa a pretului ofertelor Analiza comparativdi va avea in
vedere: pretul unui litru solutie si pretul cantitatii recomandatd de catre producator
exprimatd in mililitri necesard dezinfectiei pentru 1m2 care sa acopere tot spectrul de
actiune solicitat — timp de dezinfectie maxim 5 minute, prin aldturarea mentiunii in
cazul produselor care prezinta cantitatea necesara dezinfectiei unui m2 sub forma de interval
se va lua in calcul limita superioari a intervalului, mentiune necesara pentru
asigurarea transparentei si echidistantei evaluarii ofertelor de pret.

Consiliul nu poate sa nu remarce apararile contradictorii expuse de
autoritatea contractanta care, pe de o parte, precizeaza ca pentru cazurile in
care producdtorii aleg, din propria politicd tehnica, sa isi descrie consumul in intervale,
mentionarea expresa cd in calcul se va utiliza limita superioara are rolul de a:

- evita evaluari inegale Intre ofertanti

- elimina riscul interpretarii subiective

- asigura un tratament egal si transparent tuturor participantilor

- evita avantajarea superficiald a ofertelor cu consum nerealist,
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subliniind faptul cd aceasti completare nu modifici cerintele tehnice deja
stabilite, ci doar clarificari modul in care AC va interpreta acele situatii generate exclusiv de
modul in care producitorul isi formuleazi instructiunile, iar, pe de alta parte,
solicita respingerea cererii.

Or, solicitarea contestatorului vizeaza clarificarea situatiei in care
va fi ofertat un produs care prezinta cantitatea necesara dezinfectiei unui
m? sub forma de interval, ipoteza in care, din considerentele enumerate
si de autoritate, este necesara mentionarea expresa ca in calcul se va
utiliza limita superioara a acestui interval la analiza comparativa.

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa, autoritatea contractanta
urmand sa completeze cerinta in discutie in sensul descris.

Lotul nr. 8 - Produs pentru dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor
generale, a dispozitivelor medicale pe cale aeriana

2.9.4 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei Si
poata fi difuzat in particule cu diametru mai mic de 0,3pum.

Autoritatea contractanta nu este de acord cu aceasta solicitare,
justificand necesitatea sa, care presupune, dupa cum se arata, o
dispersie foarte fina si uniforma, care sa asigure o acoperire completa,
inclusiv a microfisurilor si spatiilor greu accesibile etc.

Vazand justificarile autoritatii contractante, precum si faptul ca
petentul nu demonstreaza vreo vatamare, sustinand solicitarea sa prin
prisma faptului ca ar fi inutila raportat la cerintele lotului, Consiliul va
respinge critica, retinand dreptul autoritatii de a-si stabili necesitatile.

2.9.5 - la acest punct, contestatorul solicita modificarea cerintei
prin care se impune firmei castigatoare de a pune la dispozitia autoritatii
contractante, la inceputul contractului, gratuit, 20 de aparate noi de
nebulizare, in sensul ,,Castigatorul va pune gratuit la dispozitia autoritatii contractante,
pe intreaga durata a acordului, un numar de pana la 20 de nebulizatoare compatibile cu
dezinfectantul folosit, proportional cu cantitatea de dezinfectant achizitionata, conform
formulei de calcul urmatoare: Npd = 20 x Cdc/12.600, unde:

- Npd este numarul de nebulizatoare puse la dispozitie
Cdc este cantitatea de dezinfectant comandata

- 20 = nr. maxim de nebulizatoare

- 12.600 este cantitatea maxima a acordului cadru La prima livrare se vor preda
minimum 4 nebulizatoare".

Si in acest caz, vazand nevoia explicitata a autoritatii contractante
prin care aceasta arata ca numarul minim de 20 de aparate reprezinta
rezultatul unui studiu epidemiologic intern, raportat la fluxul de pacienti,
gradul de ocupare continua, necesarul de nebulizare simultana a spatiilor
cu risc ridicat, Consiliul va respinge critica, retinand dreptul autoritatii de
a-si stabili necesitatile.

Lotul nr. 10 - Lavete preimpregnate pentru dezinfectia de nivel
inalt a dispozitivelor medicale, inclusiv a sondelor ecografice

2.11.2 - contestatorul solicita modificarea spectrului de activitate
microbicida a produsului lotului, respectiv eliminarea cerintelor de
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dovedire a eficacitatilor bactericida si fungicida prin evaluarea EN 13697,
deoarece priveste evaluarea unui produs aplicat pe suprafete, in arii non-
medicale si fara actiune mecanica.

Fata de pretentiile contestatorului, autoritatea arata ca va adopta
spectrul de activitate microbicida solicitat strict in acord cu cerintele
prevazute de SR EN 14885:2022 pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor si dispozitivelor medicale non-imersabile, fara a utiliza
standarde aplicabile instrumentarului, cerintele de eficacitate vor fi
corelate exclusiv cu standardele corespunzatoare zonei Surface
desinfection-medical area, nu cu standardele pentru instrumente.

Pe cale de consecinta, critica va fi admisa, autoritatea contractanta
urmand sa modifice cerinta in discutie in sensul descris.

Lotul nr. 12 - Detergent dezinfectant enzimatic de nivel
intermediar pentru dispozitive medicale
2.12.1 - la acest punct, contestatorul solicita modificarea

spectrului de activitate microbicida solicitat, respectiv eliminarea
dovedirii eficacitati levuricide, nesolicitata pentru dezinfectia de nivel
mediu, solicitarea dovedirii eficacitatii fungicide si prin evaluare EN
14562, eliminarea eficacitatii tuberculocide, solicitate alaturi de
eficacitatea micobactericida, precum si solicitarea dovedirii eficacitatii
virucide si prin evaluarea EN 17111, conform standardului EN
14885:2022.

In sustinerea cererilor sale, contestatorul face trimitere la OMS
1761/2021 si standardul 14885:2022, pag. 22, pct. 4.3.2.5.

Potrivit apararilor din punctul de vedere, autoritatea nu este de
acord cu solicitarile contestatorului, apreciind spectrul solicitat ca fiind
corect, proportional si in acord cu standardele uzuale pentru dezinfectia
de nivel intermediar a instrumentarului.

In solutionare, Consiliul retine ca, prin caietul de sarcini s-a cerut:
Bactericida: EN 13727 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reducere 1g. >/=5,0
EN 14561 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) (2,2), timp de contact 60 min., reducere lg. >/=
5,0
Levuricidd: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact </= 60 min., reducere lg. >/=
4,0
EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere lg. >/= 4,0
Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact 60
min., reducere lg. >/= 4,0
Micobactericida si tuberculocida: EN 14348 (M. terrae, M. avium) (2,1), timp de contact 60
min., reducere 1g. >/= 4,0
EN 14348 (M. terrae) (2,1), timp de contact 60 min., reducere 1g. >/=4,0
EN 14563 (M. terrae, M. avium) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0
EN 14563 (M. terrae) (2,2), timp de contact 60 min., reducere 1g. >/= 4,0
Virucida: EN 14476 (Poliovirus, Adenovirus, Murine Norovirus) (2,1) timp de contact 60
min., reducere 1g. >/= 4,0

iar, potrivit standardului EN 14885:2022

Pagina 47 din 53



European Standards to be passed
Bactericidal activity | EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)
Yeasticidal activity | EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1). EN 14563 (2/2)
virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)
vVirucidal activity

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal EN 17126 (2/1)

activity

Prin urmare, standardul face trimitere la activitatea levuricida si
nominalizeaza si activitatea tuberculocida.

Analizadnd justificarile contestatorului, Consiliul retine argumentul
acestuia in sensul ca eficacitatea fungicida solicitata de Ordin si de
autoritate acopera eficacitatea /levuricidd. Insa, cerinta nu poate fi
considerata abuziva, cata vreme si standardul EN14885:2022 identifica
separat cele doua activitati.

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

In acest context, este necesara respectarea OMS nr. 1761/2021,
care prevede doar eficacitate micobactericida.

Fata de adaugarea eficacitati fungicide si prin evaluare EN 14562,
precum si a eficacitatii virucide si prin evaluarea EN17111, Consiliul are
in vedere ca, in referire la criticile similare formulate de .......... privind
acelasi lot, autoritatea a fost de acord sa completeze specificatiile
tehnice pentru lotul 12 cu standardul fungicide 14562, insa nu si cu
activitatea virucida EN 17111, pe motiv ca, dupa cum a aratat, nu face
obiectul lotului deoarece produsele achizitionate sunt destinate
dezinfectiei de nivel intermediar ca etapa a prelucrarii primare a
dispozitivelor.

La momentul solutionarii respectivelor critici, Consiliul a reamintit
ca dezinfectia de nivel intermediar (mediu) este procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a
fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni (art. 1 lit. e din OMS nr. 1761/2021), si a obligat autoritatea
contractanta la completarea spectrul de activitate in sensul precizat,
inclusiv in ceea ce priveste activitatea virucida.

Pe cale de consecinta, si aceasta critica va fi admisa, in limitele
redate mai sus.

2.12.2 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea sau
modificarea cerintei Si fie sub forma lichida, usor de conditionat, prin adaugarea
sintagmei sau solida.

Critica va fi solutionata in acelasi mod in care au fost analizate
pretentiile similare din cuprinsul contestatiei .......... privind acelasi lot,
retinand, raportat la argumentele autoritatii contractante, ca forma de
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prezentare lichida, ceruta prin caietul de sarcini, este justificata obiectiv,
context in care Consiliul va respecta nevoia de achizitie si nu va modifica
cerinta in sensul indicat de contestator.

2.12.3 - cererile contestatorului vizeaza situatia in care critica sa
anterioara ar fi fost admisa, ipoteza care nu se confirma, drept care
aceste cereri vor fi respinse.

Lotul nr. 13 - Detergent dezinfectant enzimatic de nivel
intermediar pentru endoscoape

2.13.1- la acest punct, contestatorul solicita modificarea spectrului
de activitate microbicida solicitat, respectiv eliminarea dovedirii
eficacitatii levuricide, nesolicitata pentru dezinfectia de nivel mediu,
solicitarea dovedirii eficacitatii fungicide si prin evaluare EN 14562,
eliminarea eficacitatii tuberculocide, solicitate alaturi de eficacitatea
micobactericida, precum si solicitarea dovedirii eficacitatii virucide si prin
evaluarea EN 17111, conform standardului EN 14885:2022.

In sustinerea cererilor sale, contestatorul face trimitere la OMS
1761/2021 si standardul 14885:2022, pag. 22, pct. 4.3.2.5.

Potrivit apararilor din punctul de vedere, autoritatea nu este de
acord cu solicitarile contestatorului, apreciind spectrul solicitat ca fiind
corect, proportional si in acord cu standardele uzuale pentru dezinfectia
de nivel intermediar a instrumentarului/dispozitivelor imersabile, cu
mentiunea ca standardul EN 14562 existent la lotul 13, nu este
dactilografiat cuvantul fungicid din motive tehnice.

Avand in vedere ca problematica dedusa judecatii este identica cu
cea analizata la critica 2.12.1, ambele loturi 12 si 13 vizand un produs
detergent dezinfectant enzimatic de nivel intermediar, Consiliul va adopta
aceeasi solutie si in cazul de fata.

2.13.2 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea sau
modificarea cerintei Si fie sub forma lichidi, usor de conditionat, prin adaugarea
sintagmei sau solida.

Critica va fi solutionata in acelasi mod ca cel de la pct. 2.12.2,
retindndu-se, raportat la argumentele autoritatii contractante, ca forma
de prezentare lichida, ceruta prin caietul de sarcini, este justificata
obiectiv, context in care Consiliul va respecta nevoia de achizitie si nu va
modifica cerinta in sensul indicat de contestator.

2.13.3 - cererile contestatorului vizeaza situatia in care critica sa
anterioara ar fi fost admisa, ipoteza care nu se confirma, drept care
aceste cereri vor fi respinse.

2.13.4 - Acest punct vizeaza cerinta Si contind 5 enzime compatibil cu
Pentax, contestatorul solicitdnd modificarea ei in sensul Si fie compatibil cu
materialele endoscoapelor.

Autoritatea justifica cerinta prin faptul ca are in utilizare
endoscoape produse de PENTAX, iar o solutie necompatibila poate
conduce la deteriorarea dispozitivului medical, la pierderea garantiei si la
costuri majore pentru unitatea sanitara.
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De asemenea, justifica autoritatea cerinta celor 5 enzime prin
faptul ca se urmareste obtinerea unei eficiente superioare de curatare,
eliminarea completa a biofilmului, protectia structurii interne a
endoscopului, cresterea eficientei procesului de dezinfectie, in opinia sa,
pentru obtinerea unui rezultat complet in etapa de pre-curatare si
curatare enzimatica fiind necesara o formulare multi-enzimatica.

In solutionare, Consiliul retine dispozitile OMS nr. 1761/2021, la
care si contestatorul face trimitere, conform cu care un criteriu
obligatoriu pentru alegerea dezinfectantilor este si compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza (art. 18 din Anexa 1).

Se retine, inclusiv din argumentele expuse ca raspuns la punctul de
vedere, ca, in fapt, contestatorul urmareste ca autoritatea se indice care
sunt materialele endoscoapelor Pentax, astfel incat sa se stabileasca
conformarea produsului oferit la cerintele art. 18 din Anexa 1. Or,
aceasta pretentie apare intemeiata si nu contravine necesitatii declarate
a autoritatii contractante.

In privinta existentei celor 5 enzime, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta nu justifica/nu probeaza de ce un detergent,
care are o alta compozitie, ar fi mai putin eficient sau cu riscuri
superioare celorlalti detergenti care respecta cerintele impuse.

Neacceptarea detergentilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat in ofertare.

Potrivit art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, scopul legislatiei din
domeniul achizitiilor publice acesteia il constituie achizitionarea de
produse in conditii de eficienta economica si sociald, deziderat care poate
fi asigurat printr-o concurenta sporita.

In contextul in care produsul in cauza acopera tot spectrul de efecte
dorite de autoritatea achizitoare, coroborat cu lipsa oricaror justificari ale
acesteia privind un eventual caracter nesatisfacator nevoilor sale al unor
produse care nu respecta compozitia solicitata, nu se justifica impunerea
cerintelor reclamate.

Prin urmare, in lipsa unei justificari concrete a impunerii cerintelor
reclamate, justificari care sa vizeze o eventuala toxicitate crescuta, de
exemplu, sau o activitate de curatare ineficienta, Consiliul admite critica
analizata, urmand ca cerintele sa fie reformulate, astfel incat sa nu fie o
piedica pentru participarea la procedura.

Lotul nr. 16 - Dezinfectant pentru spalare automatd a
endoscoapelor flexibile in sistemul ETD, tip Olympus

2.14.1 - la acest punct, contestatorul solicita modificarea cerintei
Produsul trebuie sa fie avizat ca dispozitiv medical conform Regulamentului (UE) 2017/745
(MDR) si inregistrat la ANMDMR, in sensul Produsul trebuie si fie autorizat ca
dispozitiv medical conform Regulamentului UE nr. 745/2017, iar producatorul sdu ori
reprezentantul sdu autorizat cu sediul in Romania trebuie sa fie Inregistrat la ANMDMR,
conform OMS nr. 3539/2022.
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Autoritatea contractantda nu este de acord cu solicitarea
contestatorului, apreciind ca formularea contestatorului este inutila
juridic, deoarece obligatia de inregistrare este deja prevazuta de lege, nu
trebuie repetata in documentatie si nu poate fi interpretata sau
negociata, si redundanta tehnic, deoarece produsul nu poate fi introdus
legal in Romania fara inregistrarea la ANMDMR.

Insa, tindnd cont de prevederile art. 6 din OMS nr. 3539/2022
(Producitorul sau reprezentantul autorizat al producatorului cu sediul in Romaénia are
obligatia sa se inregistreze la ANMDMR 1in conformitate cu dispozitiile art. 31 din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare, si ale art. 29-33 din Hotararea
Guvernului nr. 55/2009, cu modificadrile ulterioare, atunci cand introduce pe piata
urmitoarele tipuri de dispozitive medicale:...) observa Consiliul ca modul in care
este redactata cerinta este unul impropriu, inregistrarea la ANMDMR fiind
obligatorie pentru producator, iar nu pentru produs, cum apare
mentionat in cerinta.

In virtutea obligatiei de a asigura o informare corecta, completa si
explicita cu privire la cerintele de participare, critica va fi admisg,
autoritatea contractanta urmand sa reformuleze cerinta in acord cu
dispozitiile legale.

2.14.2 - fata de solicitarea contestatorului de la acest punct,
autoritatea contractanta confirma faptul ca mentiunea standardului EN
14885:2015 reprezinta o eroare de tehnoredactare, pe care isi asuma sa
o corecteze, iar, in ceea ce priveste spectrul de activitate, autoritatea
arata ca acesta va fi completat conform EN 14885:2022, standard avut
in vedere la elaborarea caietului de sarcini.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta va fi tinuta la
implementarea remedierilor propuse.

2.14.3 - la acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintei
Compozitie: agent antimicrobian (ACID PERACETIC), peroxid de hidrogen, acid acetic,
stabilizatori, Tn opinia sa, daca exista in actele de autorizare a dispozitivului
medical dezinfectant indicatia de utilizare in unitatile sanitare pentru
tipul de dezinfectant solicitat de autoritate, atunci discutarea compozitiei
devine irelevanta si restrictiva

In apararile sale, autoritatea sustine ca nu a restrictionat
concurenta, nefiind impusa o singura substanta activa, ci au fost
enumerate mai multe substante cu efect dezinfectant acceptate,
substante care, in opinia sa, reprezinta o plaja suficient de larga pentru
ca majoritatea producatorilor consacrati sa poata participa. Mai arata
autoritatea ca nu poate elimina cerinta, intrucat compozitia impusa se
justifica prin compatibilitatea tehnica obligatorie cu sistemul ETD
Olympus.

Relevante in solutionare sunt retinute precizarile contestatorului din
cuprinsul raspunsului transmis fata de sustinerile autoritatii din punctul
de vedere, respectiv faptul ca daca intelesul cerintei este Compozitie: acid
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peracetic sau peroxid de hidrogen sau acid acetic sau orice combinatie a acestor substante,
atunci este de acord cu precizarea facuta si solicita publicarea in SEAP.

Din modul de redactare al apararilor punctului de vedere, si
Consiliul are acelasi inteles, respectiv ca sunt acceptate mai multe
substante cu efect dezinfectant, insa acest inteles nu rezulta din
interpretarea cerintei.

In contextul descris, tinand cont de argumentele autoritatii,
Consiliul va admite critica, achizitoarea urmand sa remedieze cerinta in
sensul declarat, respectiv ca nu s-a impus o singura substanta activa,
fiind permisa orice formulare validata care indeplineste compatibilitatea
necesara.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul va admite contestatia formulata de .......... , in contradictoriu cu
.......... , In calitate de autoritate contractanta si obliga autoritatea
contractanta la modificarea documentatiei de atribuire aferenta loturilor
nr. 1-10, 12-13 si 16, contestate, conform indicatiilor exprese expuse in
motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a masurilor corective
intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii prezentei decizii, si la
stabilirea unei noi date limita de depunere a ofertelor, in acord cu
dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste cererea contestatorului de acordare a
cheltuielilor de judecata reprezentate de onorariul avocatial, Consiliul
retine ca, in dovedirea efectuarii acestor cheltuieli, contestatorul a
transmis factura fiscala nr. 2/137/03.12.2025, in suma de 5.000 lei
reprezentand onorariu ..contestatie @ documentatie de atribuire
CN1087679...alaturi de confirmarea platii.

O astfel de cerere se supune dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea
nr. 101/2016 care dispun: Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Fundamentul suportarii
cheltuielilor de judecata ramane culpa procesuala, autoritatea
contractanta aflandu-se in culpa procesuala fata de autoarea
contestatiei.

Fata de solutia pronuntata, retinand culpa procesuala a autoritatii
contractante, in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va dispune obligarea acesteia la plata in favoarea
contestatorului a sumei de 5.000 lei, cu titlu de cheltuieli de judecata.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art.28 alin.1 din
acelasi act normativ.

Pentru aceste motive,

in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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I. Admite, in parte, contestatia formulata de .......... , In
contradictoriu cu .......... , In calitate de autoritate contractanta si obliga
autoritatea contractanta la modificarea documentatiei de atribuire
aferenta loturilor nr. 5, 7, 12 si 15, contestate, conform indicatiilor
exprese expuse in motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a
masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii
prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere a
ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Respinge, ca nefondate, solicitarile privind loturile nr. 3 si nr. 6.

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a
procedurii aferenta loturilor contestate.

II. Admite contestatia formulata de .......... , in contradictoriu cu
.......... , in calitate de autoritate contractanta. Obliga autoritatea
contractanta la modificarea documentatiei de atribuire aferenta loturilor
nr. 1-10, 12-13 si 16, contestate, conform indicatiilor exprese expuse in
motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a masurilor corective
intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii prezentei decizii, si la
stabilirea unei noi date limita de depunere a ofertelor, in acord cu
dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a
procedurii aferenta loturilor contestate.

Obliga autoritatea contractanta la plata cheltuielilor de judecata
catre contestator, in suma de 5.000 lei.

Obligatorie.

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