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

Prin contestatia nr. 1938/16.02.2023, inregistrata la Consiliul

National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ........ , formulata de
................ , cu sediul in ....., Tinregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. .......... , avand CIF RO ........ , reprezentata legal prin
administrator .......... si asistata si/sau reprezentata juridic prin ............. , CU
sediul profesional in ........ , Impotriva documentatiei de atribuire,
elaborata de ................ , In calitate de autoritate contractanta, cu sediul
n .. , In cadrul procedurii simplificata, organizata in vederea incheierii

acordului-cadru de furnizare avand ca obiect Achizitie de sapun
antiseptic pentru dezinfectia prin spalare a mainilor, acord-cadru pe 12
de luni, s-au solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini al achizitiei, in raport de cererile din contestatia sa, la
plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea contestatiei
(onorariu avocat in suma de 2.200 lei), precum si suspendarea
procedurii in temeiul art.22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,

asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ................ critica documentatia de atribuire emisa de
................ , In calitate de autoritate contractanta, in procedura amintita,
solicitand cele antementionate.
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Contestatoarea aduce o serie de argumente pentru justificarea
solicitarilor de modificare a cerintelor caietului de sarcini, dupa cum
urmeaza.

Intr-un prim aspect, reclamanta solicita modificarea cerintei 4. Sa
respecte cerintele SR EN 14885:2015 sau versiunile ulterioare in sensul
Sa respecte cerintele SR EN 14885:2022, mentionand ca editia 2015 a
standardului EN 14885 a fost inlocuita prin editia 2018, care, la randul
ei, a fost inlocuita prin editia 2022.

Este invocatad, in sustinere, jurisprudenta CNSC in materie.

In cadrul celei de-a doua critici, reclamanta solicita modificarea
actualului spectru de activitate microbicida:

Bactericida: EN 13727, EN 1499

Levuricida: EN 13624”

in sensul prevazut de standardul susmentionat pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor, adica Bactericid - EN 13727
si EN 12791, Levuricid - EN 13624.

In sustinerea celor de mai sus, contestatoarea noteaza ca, Anexa nr.
3 la OMS nr. 1761/2021 (act pe care autoritatea contractanta s-a obligat
sa-l respecte, potrivit mentiunilor din caietul de sarcini) - Cerinte
generale prevede in nota sa finala: Se vor folosi doar produse avizate
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Asadar, in opinia ..o , indiferent de  utilizarea
dezinfectantului (pentru dezinfectia igienica sau pentru cea chirurgicald),
in unitatile sanitare din Romania trebuie sa se foloseasca numai produse
avizate pentru dezinfectia chirurgicala, si, ca urmare, si eficacitatea unui
asemenea produs trebuie sa corespunda calitatii sale de produs destinat
dezinfectiei chirurgicale.

Prin critica nr. 3, reclamanta solicita stabilirea compozitiei produsului
conform prevederilor OMS nr.1761/2021, adica pe baza de povidoniodine
sau clorhexidina, avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta
doreste un produs utilizabil prin spalare.

In sustinere, reda prevederile din Anexa nr. 3 la OMS nr.
1761/2021, vizand modul de realizare a dezinfectiei chirurgicale prin
spalare.

La critica nr. 4, contestatoarea solicita eliminarea specificatiei 7. Sa
fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru, ca
redundanta, prin raportare la cerinta (mult mai concludenta) existenta in
caietul de sarcini 8. S& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara.

Pe de alta parte, .........onu... considera ca respectiva cerinta este
lipsita de vreo justificare tehnica (in conditiile in care teoretic, o piele
sanatoasa, normala este usor acida, adica are un pH incadrat intre
valorile 4,5 si 6,5).
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De asemenea, evidentiaza ca nu exista nicio reglementare tehnica
si/sau juridica, pentru a lega efectul microbicid al unui asemenea
dezinfectant de valoarea pH-ului.

In sustinere invoca jurisprudenta CNSC in materie.

In cuprinsul criticii nr. 5, contestatoarea solicitd completarea
cerintelor caietului de sarcini prin introducerea cerintei:

Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contamindrii timp de ... ... (care trebuie aratata de autoritatea
contractanta, in raport de necesitatile sale) din momentul deschiderii
recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe
obiective si tehnice) pentru dovedirea acestei perioade.

................ invoca in acest sens principiul stabilit in art.19 alin. (2)
lit. ¢) din Anexa nr.1 la OMS nr.1761/2021, care in speta produsului de
maini impune respectarea regulii prevazute de art.2 din Anexa nr.3 la
OMS nr.1761/2021 - c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii -
necesara pentru stabilirea momentului de la care incepe sa curga
perioada de stabilitate si eficacitate care trebuie ofertata corespunzator
necesitatii precizata de achizitoare.

Reclamanta opineaza «ca, fara aceasta cerinta, autoritatea
contractanta ar putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs
pentru care stabilitatea si siguranta in timp impotriva contaminarii post-
deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio
dovada obiectiva a declaratiei producatorului/ofertantei ca produsul sau
pastreaza aceste caracteristici post-deschidere recipient timp de
(exemplu) 200 zile.

In sustinere invoca jurisprudenta CNSC in materie.

Intr-o ultimd criticd, contestatoarea solicitd eliminarea cerintei 11.
Sa aiba miros placut, intrucat nu prezinta nicio relevanta in ceea ce
priveste eficacitatea produsului, scopul achizitiei (realizarea dezinfectiei
igienice a mainilor) nefiind in dependenta de caracteristica mentionata, a
carei evaluare nu poate fi decat subiectiva (si, ca atare, nesupusa unui
control de ordin tehnic).

In acest sens invoca prevederile (cu valoare de principiu) art.189 din
Legea nr.98/2016.

Totodata, subliniaza ca poate fi totusi de acord cu o cerinta mult mai
neutra: Sa nu aiba miros neplacut.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. 1284983/22 02.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.

................ , In calitate de autoritate contractanta, a transmis
punct de vedere, prin intermediul caruia solicita respingerea contestatiei

formulata de ................ , ca neintemeiata, nefondata si lipsita de
interes, pentru considerentele expuse in cele ce urmeaza.
Impotrlva criticii nr. 1 a ... , autoritatea contractanta

prezinta urmatoarele contraargumente:
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- Prin adresa nr. ... din partea Ministerului Sanatatii, prin
competenta institutionala a Institutului National de Sanatate Publica,
precum si in baza prevederilor specifice ale Secretariatului Tehnic al
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, unicul organism care
avizeaza produsele biocide, se precizeaza ca produsele biocide sunt
avizate conform standardului EN 14885:2015, si in evaluarea ofertelor
,trebuie respectate cerintele EN 14885:2015", nu alta versiune ulterioara
sau ultima versiune a standardului (2022), solicitata de contestatoare;

- Aceasta versiune a standardului (2015) este mentionata si in
Ordinul MS/MDP/ANSVSA nr. 10/368/11/2010, valabil la data prezentei,
care reglementeaza avizarea produselor biocide;

- Desi INSP avizeaza produsele biocide conform standardului din
2015, pentru a respecta principiile achizitiilor publice si pentru a nu
ingradi posibilitatea altor operatori economici de a depune oferte
incepand cu standardul din 2015, autoritatea contractanta a acceptat in
cadrul procedurii toate versiunile de standard incepand cu anul 2015 si
pana in prezent. Ca urmare, acceptarea doar a standardului 2022, fara a
tine cont de precizarile INSP si ale legislatiei de avizare susmentionate,
ar conduce, in opinia achizitoarei, la situatia excluderii din procedura a
unor oferte conforme cu legislatia in vigoare.

De asemenea, autoritatea contractanta reda o serie de aspecte in
sustinerea faptului ca reclamanta solicita inlocuirea unui standard
prevazut de un act normativ cu un standard pe care insasi ea nu il
detine.

In combaterea criticii nr. 2 din contestatie, autoritatea contractanta
subliniaza ca este unitate sanitara publica ce acorda pacientilor arondati
asistenta medicala primara, si nu o unitate spitaliceasca, care sa aiba in
obiectul de activitate si activitati de interventii chirurgicale.

Ca urmare, raportat la domeniul de activitate al institutiei sale,
achizitoarea evidentiaza faptul ca ii este necesara achizitionarea unui
produs de nivel de risc intermediar (necesar dezinfectiei igienice a
mainilor).

Adauga ca, pentru acest tip de produs, spectrul de activitate este
conform standardului EN 14885:2015: Bactericida: EN 13727, EN 1499;
Levuricida EN 13624, asa cum sunt prevazute prin anexa la OMS nr.
1071/2017, in cadrul paragrafului referitor la Dezinfectia igienica a
madinilor prin frecare (care corespunde produsului solicitat de autoritatea
contractanta).

Din punctul de vedere al achizitoarei, operatorul economic doreste
sa oblige institutia sa sa achizitioneze un produs de nivel de risc inalt
(utilizat pentru interventii chirurgicale), desi acesta nu este util
domeniului de activitate prestat.

Referitor la solicitarea contestatoarei de a stabili compozitia
sapunului chirurgical, autoritatea contractanta evidentiaza faptul ca nu
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are obligatia sa precizeze in specificatiile tehnice/caietul de sarcini
compozitia produsului ce se doreste a fi achizitionat, ci efectul acestuia.

Mai mult, semnaleaza achizitoarea, compozitia produsului trebuie
precizata in documentele prezentate de ofertanta in cadrul unei
proceduri de achizitie, respectiv in fisa tehnica a produsului, pe langa
alte informatii mentionate clar in Ordinul MS nr. 1071/2017.

In combaterea criticii nr. 4 din contestatie, autoritatea contractanta
invedereaza faptul ca, potrivit anexei la OMS nr. 1071/2017, privind
modificarea anexei nr. 3 la Ordinul Ministrului Sanatatii si al Presedintelui
ANAP nr. 1.082/731/2016, orice produs va fi insotit de un certificat de
analiza/raport de analize fizico-chimice corespunzator lotului din care
face parte, document care trebuie sa contina un minim de informatii cum
ar fi: rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH,
densitate, solubilitate in apa, etc.), care trebuie sa fie conforme cu
datele din fisa tehnica a produsului.

Raportat la critica nr. 5 din contestatie, autoritatea contractanta
remarca faptul ca art. 19 alin. (2) lit. ¢) din anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021, invocat de contestatoare, se refera la substantele biocide
folosite pentru dezinfectia suprafetelor, dispozitivelor medicale si a
lenjeriei, si nu la dezinfectia igienica a mainilor, care face obiectul
procedurii Tn cauza, drept pentru care considera solicitarea reclamantei
ca fiind lipsita de relevanta.

Impotriva criticii nr. 6 din contestatie, achizitoarea aduce
urmatoarele contraargumente:

- Conform anexei la OMS nr. 1071/2017, orice produs va fi insotit de
un certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice corespunzator
lotului din care face parte, document care trebuie sa contind un minim
de informatii cum ar fi: rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect,
miros, pH, densitate, solubilitate in apa, etc.), care trebuie sa fie
conforme cu datele din fisa tehnica a produsului;

- Referitor la cerinta criticatd, autoritatea contractanta, prin
stabilirea unui miros placut, apreciaza ca nu a incalcat prevederile
susmentionate, invocand, in sustinere, jurisprudenta CNSC in materie.

Avand in vedere ca, in opinia sa, a elaborat specificatiile tehnice din
caietul de sarcini conform prevederilor legale in vigoare, intarite prin
corespondenta cu Ministerul Sanatatii prin competenta institutionala a
Institutului National de Sanatate Publica, precum si prevederile specifice
ale Secretariatului Tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide,
autoritatea contractanta solicita si respingerea capatului de cerere
privitor la plata cheltuielilor efectuate de contestatoare cu solutionarea
contestatiei.
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In drept, se invocd prevederile Legii nr. 98/2016, HG nr. 395/2016,
Legii nr. 101/2016 si orice alte dispozitii relevante.
Prin adresa nr. 2143/27.02.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
................ exprima pozitia societatii sale fata de punctul de
vedere nr. 1284983/22.02.2023, comunicat de autoritatea contractanta,
prezentand aspecte in sustinerea tuturor solicitarilor formulate in
cuprinsul contestatiei.

................ a constituit cautiunea in suma de ...... lei, fiind depusa la
dosar recipisa de consemnare nr. ...., eliberata de CEC Bank - Sucursala
, inregistrata in registrul de evidenta al Consiliului sub nr. ...

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

................ , In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
simplificata in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect achizitie de sapun antiseptic pentru dezinfectia prin spalare a
madinilor, acord-cadru pe 12 luni, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare simplificat nr. SCN1120280/09.02.2023, la care a anexat
documentatia de atribuire, valoarea estimata fiind cuprinsa intre 9.520 si
116.000 lei, fara TVA. Termenul de deschidere a ofertelor a fost stabilit
pentru data de 27.02.2023, ora 15:00.

Nemultumita fiind de cerintele caietului de sarcini, ................ a
formulat contestatia de fata, solicitand cele mentionate in partea
introductiva.

_ Cererea de suspendare a procedurii a fost admisa de CNSC prin
Incheierea nr. ...... din ... La acest moment, procedura este suspendata,
situatie confirmata si de mentiunea din SEAP.

Cu titlu preliminar analizarii contestatiei primite, Consiliul retine, in
solutionarea acestora, relevanta dispozitiilor art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016, conform cu care specificatiile tehnice reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, Tn mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante. Se mai retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016: Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristici de naturd tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sd fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespundd necesitatii
autoritdtii contractante.

De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 155 alin. (6) din
acelasi act normativ specificatiile tehnice trebuie sd permitd tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea
unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, 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
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anumit producator, 0 anumitd 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 specificd, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritate poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici
interesati in situatia incdlcarii de catre autoritate a ipotezelor date de
temeiurile de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau 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 anumitd 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.

Totodata, in verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit cdruia Autoritatea contractanti are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corectd si precisd cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfisurare a procedurii de atribuire, Tntrucat
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.

Nu in ultimul rand, 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.

In solutionare, Consiliul retine ca o prima solicitare vizeaza
modificarea cerintei sa respecte cerintele SR EN 14885:2015 sau
versiunile ulterioare in sensul sa respecte cerintele SR EN 14885:2022.

In sustinerea cerintei in formularea de la nivelul caietului de sarcini,
autoritatea contractanta face trimitere la adresa nr. 16902/17.08.2022,
depusa ca mijloc probant, emisa de catre Institutul National de Sanatate
Publica, la solicitarea sa, potrivit careia:

Ca raspuns la adresa dvs nr. ... din .., inregistratd la Institutul National de Sanatate
Publica cu nr. .., prin care solicitati sa se precizeze daca pentru procedura de dezinfectie prin
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spalare a mainilor este obligatorie mentinerea solicitarii privind respectarea spectrului de
activitate conform EN 14885:2015 sau trebuie inlocuitd cu solicitarea respectarii spectrului
de activitate conform standardului EN 14885:2018, va comunicam urmatoarele:

Conform prevederilor in vigoare din Ordinul nr. 10/368/11/2010, cu modificarile
si completarile ulterioare, trebuie respectate cerintele EN 14885:2015.

Totodata, autoritatea arata ca versiunea 2015 a standardului este
mentionata si in Ordinul nr. 10/368/11/2010.

Consiliul retine si sustinerea contestatoarei privind noua versiune a
standardului 14885, cea din 2022, aprobata la 31.08.2022, potrivit
informatiilor disponibile pe site-ul Asociatiei de Standardizare din
Romania (ASRO) insa, este greu de crezut (avand in vedere ca noua
versiune a devenit aplicabila cu aproximativ 5 luni Tnainte de initierea
procedurii de atribuire), si, de altfel, nici contestatoarea nu a
demonstrat, ca pe piata dezinfectantilor exista suficiente produse care sa
aiba toate testarile in baza acestei noi versiuni a standardului, pentru
asigurarea unei concurente efective, dupa cum este greu de crezut ca
operatorii economici au obtinut si avizul de la Comisia Nationala pentru
Biocide in baza acestei editii a standardului.

Ori, in aceste conditii, a stabili ca produsele sa fie testate exclusiv
conform SR EN 14885, editia 2022, conduce la restrictionarea participarii
la procedura de atribuire a produselor care detin aceste testari, dar care
au fost efectuate in baza unei editii mai vechi a standardului, si cu
respectarea dispozitiilor art. 4 alin. (1) lit. g?) din Ordinul ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, [detinitorii avizelor
au obligatia ca in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin s
actualizeze documentatia privind eficacitatea produselor biocide care fac parte din grupa
principald 1: dezinfectanti, TP 1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitdti sanitare, cu un
raport de testare a eficacitdfii efectuat intr-un laborator acreditat conform Standardului
european pentru dezinfectante chimice si antiseptice EN 14885:2015. Raportul trebuie sa
contina rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si
in dosarul tehnic al produsului] si art. 7' alin. (1) din cuprinsul aceluiasi ordin
[Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de
utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor depun periodic, la 3 ani, rapoarte de testare a
eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. ¢') si g”), intr-un
laborator acreditat. Rapoartele trebuie sd contind rezultatele testdrii fiecareia dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.]

Apreciaza Consiliul relevanta, si apararea autoritatii relativ la faptul
ca procedura initiata in anul 2022, avand acelasi obiect cu cel al
prezentei proceduri, a fost anulata pe motiv ca avizele BIO ale
produselor ofertate de cei patru ofertanti, inclusiv al ................ (emis in
2021 si valabil pana in 2024), respectau cerintele standardului
14885:2015 si nu pe cele ale standardului 14885:2018, astfel cum s-a

Pagina 8 din 15


act:133127%20200837651
act:133127%20200837652

fixat Tn cadrul documentatiei, urmare a punerii in aplicare a unei decizii
anterioare a organismului de jurisdictie. Situatia este justificata de
unitatea spitaliceasca prin aceea ca avizele se acorda, conform legislatiei
in vigoare, prin raportare la standardul SR EN 14885:2015.

In contextul mai sus expus, Consiliul, apreciind ca pentru unitatea
spitaliceasca este de interes sa accepte produsele care detin testarile
solicitate in caietul de sarcini, indiferent de editia standardului si tinand
cont si de raspunsul INSP, de mai sus, gaseste ca cerinta in formularea
sa respecte cerintele SR EN 14885:2015 sau versiunile ulterioare nu se
impune a fi modificata.

Urmatoarea solicitare vizeaza modificarea cerintei sa respecte
cerintele SR EN 14885:2015 sau versiunile ulterioare referitoare la
standardele europene ce trebuiesc indeplinite (pass criteria):

Bactericida: EN 13727, EN 1499

Levuricida EN 13624,
in sensul prevazut de Standard pentru un produs destinat dezinfectiei
chirurgicale a mainilor [..] adica Bactericid: EN 13727, EN 12791,
Levuricid EN 13624.

Asadar, contestatoarea doreste introducerea unui spectru de
activitate necesar pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale a
mainilor.

Astfel cum rezulta din documentele achizitiei (caiet de sarcini si
strategia de contractare) si sustinerile achizitoarei, ................ este o
unitate sanitara ce asigura asistenta medicala profilactica si curativa, si
nu o unitate spitaliceasca care sa asigure interventii chirurgicale. De
asemenea, potrivit caietului de sarcini, produsul solicitat prin prezenta
procedura consta in sapun antiseptic pentru dezinfectia prin spalare a
madinilor.

Totodata, este de observat mentiunea din cadrul caietului de sarcini,
avand continutul 1.Indicatii: sa poata fi utilizat pentru spalarea si
dezinfectiei mainilor.

2. Mod de aplicare: prin spalare si sa actioneze printr-o singura
aplicare.

In raport de situatia expusa prezinta relevanta prevederile art. 3 si
5 din Anexa 3 la OMS nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
madinilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia:

Art. 3. - Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a) spalare simpla cu apa si sapun;

b) dezinfectie igienica prin spalare cu sdpun dezinfectant;

c) dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d) dezinfectie chirurgicald prin spalare cu apa si sapun chirurgical;

Pagina 9 din 15



e) dezinfectie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica.

Art. 5. - Indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc sunt
urmatoarele:
Nivelul de N .
: Proceduri aplicate Indicatii
risc
- cand mainile sunt vizibil
murdare;
- la inceputul si sfarsitul
programului de lucru;
- dupa utilizarea grupului
Minim Spalare simpla cu apa si sapun sanitar;
- in caz de contact cu produse
biologice;
- n cazul pacientilor cu
infectie cu Clostridioides
difficile
- inainte de contactul cu
pacientul;
Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie - Tnainte de proceduri aseptice;
Intermedia hidroalcoolica (metoda de electie) - Tnainte si dupa utilizarea
= |sau manusilor, in caz de contact cu
r . e . . . )
Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si lichide biologice;
sdpun - dupa contactul cu pacientul;
- dupa contact cu mediul
ambiental al pacientului
Dezinfectia chirurgicald a mainilor prin
frecare cu solutii hidroalcoolice*
* Aplicarea alcoolului se va face pe mana . . .
y - inainte de orice interventie
uscata. . .
sau chirurgicala;
Inalt . . e : - fnaintea tuturor manevrelor
Dezinfectia chirurgicald a mainilor prin . . )
9 . . . . | care necesita o asepsie de tip
spalare cu apa si sdpun chirurgical (pe baza . . .
1 < .| chirurgical (minim invazive)
de povidoniodine sau clorhexidind), urmata
de clatire cu apa filtratd si stergere cu prosop
steril

Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor producatorului.
Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor.

Potrivit art. 3 din aceasta anexa, dezinfectia igienica (prin spalare
cu sapun dezinfectant) si dezinfectia chirurgicala (prin spalare cu apa si
sapun chirurgical) sunt doua proceduri pentru igiena mainilor.

Totodata, potrivit art. 5 de mai sus, dezinfectia igienica prin
spalare cu apa si sapun este indicata in cazul procedurilor medicale cu
risc intermediar (inainte de contactul cu pacientul; inainte de proceduri
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aseptice; inainte si dupa utilizarea manusilor, in caz de contact cu lichide
biologice; dupa contactul cu pacientul; dupa contact cu mediul ambiental
al pacientului), pe cand dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu
apa si sapun chirurgical se face in_cazul procedurilor medicale de risc
inalt (inainte de orice interventie chirurgicala; finaintea tuturor
manevrelor care necesita o asepsie de tip chirurgical - minim invazive).

Se poate spune, astfel, ca dezinfectia chirurgicala a mainilor
reprezinta o dezinfectie superioara fata de dezinfectia igienica a mainilor.

In conformitate cu prevederile standardului EN 14885:2015 (aceleasi
prevederi sunt si in editiile ulterioare ale standardului).

4.3.2.3 Hygienic handwash (dezinfectia igienicd a mainilor prin spalare)

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash (dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare si spalare)

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1)

Consiliul retine ca, spectrul de activitate al produsului solicitat de
autoritate coincide cu cel prevazut obligatoriu in standardul EN 14885
pentru produsele destinate dezinfectiei igienice a mainilor prin spalare.

Autoritatea contractanta nesolicitand un spectru de activitate specific
dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare, chiar specificand ca
produsul sa poata fi utilizat pentru spalarea si dezinfectia mainilor,
evident ca nu si-a dorit ca dezinfectantul sa fie de nivel inalt, aferent
dezinfectiei chirurgicale, ci de un nivel intermediar, aferent dezinfectiei
igienice a mainilor,

In aceste conditii in care, este limpede ca, necesitatea autoritatii
contractante consta in achizitionarea unui produs care sa poata fi utilizat
pentru dezinfectia igienica prin spalare a mainilor, Consiliul stabileste ca
nu se impune modificarea cerintei prin introducerea spectrului de
activitate aferent unui produs destinat dezinfectiei chirurgicale a
mainilor, precum doreste autoarea contestatiei, solicitarea formulata in
acest sens urmand a fi respinsa.

In lumina considerentelor de mai sus, stabilind ca unitatea
spitaliceasca nu doreste achizitionarea unui produs pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor (prin spalare cu apa si sapun chirurgical), respinsa
este si solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la
stabilirea compozitiei produsului solicitat pe baza de povidoniodine sau
clorhexidina.

In ceea ce priveste cerinta 7 din caietul de sarcini: Sa fie specificat
pH-ul produsului, c4t mai aproape de neutru, contestatoarea considera
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cerinta redundanta date fiind alte cerinte cu privire la protectia pielii,
mentionate in cuprinsul caietului de sarcini.

Consiliul apreciaza ca fiind relevante analizarii acestei critici,
urmatoarele rigori ale caietului de sarcini:

8. S& nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara.

4.1 Certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice
corespunzator lotului din care face parte - Obligatoriu

Acesta trebuie sa contind un minim de informatii cum ar fi:

(...)

Rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH,
densitate, solubilitate in apa, etc.) care trebuie sa fie in conformitate cu
datele din Fisa tehnica cu date de securitate.

Din cele mai sus redate, Consiliul determina ca, ceea ce este de
interes pentru autoritatea contractanta este achizitionarea unui produs
care sa nu produca iritatii la utilizari repetate, cu specificarea factorului
de protectie tegumentara, stabilind si prezentarea certificatului de
analiza/raport de analize fizico-chimice care sa cuprinda inclusiv
rezultatul analizei privind pH-ul.

Ori, in contextul expus, solicitarea conform careia sa fie specificat
pH-ul produsului, cdt mai aproape de neutru, are un caracter redundant,
atat timp cat autoritatea contractanta isi asigura dezideratul prin
cerintele de mai sus.

Stabilind, pe de o parte, ca autoritatea contractanta nu a justificat
necesitatea mentinerii cerintei, in cadrul punctului de vedere rezumandu-
se doar la a face trimitere la mentiunile OMS nr. 1071/2017, ordin care,
insa, a fost abrogat, iar, pe de alta parte, ca documentul achizitiei
contine, asa cum rezulta din cele ce preced, cerinte suficiente pentru a
asigura protectia pielii in cazul utilizarii repetate a produsului
dezinfectant destinat dezinfectiei mainilor prin spalare, Consiliul va obliga
autoritatea contractanta la eliminarea cerintei sa fie specificat pH-ul
produsului, cdt mai aproape de neutru.

Nu in ultimul rand, Consiliul retine ca modalitatea de indeplinire a
cerintei in sine este lipsita de efect deoarece nu va putea fi respinsa nicio
oferta, atat timp cat sunt indeplinite celelalte conditii legate de actiunea
produsului asupra mainilor.

Urmatoarea solicitare are ca obiect completarea cerintelor prin
introducerea cerintei sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in
timp impotriva contaminarii, timp de.... din momentul deschiderii
recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe
obiective si tehnice) pentru dovedirea acestei perioade.

Incidente spetei sunt dispozitiile art. 19 alin. (2) Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021 potrivit carora (2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante

sunt necesare urmatoarele: c¢) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si
eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si
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degradarea sau inactivarea lor, precum si cele ale art. 2 Anexa nr. 3 a aceluiasi
ordin ce stabilesc: Criteriile de utilizare si pastrare corectd a antisepticelor sunt
urmatoarele: b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia Nationala
pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului; ¢) pe flacon se noteaza data
si ora deschiderii.

Consiliul nu va retine sustinerile autoritatii contractante, in sensul
ca dispozitile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 nu ar fi incidente in cauza, vizand regulile generale de
practica ale dezinfectiei suprafetelor, respectiv dispozitivelor medicale, in
conditiile in care achizitia demarata vizeaza un produs antiseptic destinat
igienei mainilor. Potrivit definitiei regasita la art. 1 lit. ¢) din Anexa nr. 1
la OMS nr. 1761/2021- dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici.

Este esential ca produsul utilizat sa isi pastreze eficacitatea dupa
deschiderea flaconului, fiind de interes sa se cunoasca momentul pana la
care produsul poate fi folosit in siguranta, odata ce flaconul a fost
deschis. Altfel spus, 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.

Cerinta mentionata in art. 2 Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021, ca
pe flacon sa se noteze data si ora deschiderii, vine tocmai in aplicarea
celor mentionate la art. 19 alin. (2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 a aceluiasi
ordin.

Prin urmare, solicitarea petentei in sensul completarii cerintei din
caietul de sarcini cu stabilirea unei perioade de timp de
stabilitate/siguranta post deschidere flacon, considerata de autoritatea
contractanta ca fiind conforma cu necesitatile sale de dezinfectie, si
dovedirea indeplinirii acestei cerinte cu probe obiective este temeinica.

Vizavi de solicitarea de eliminare a cerintei ca sapunul s3d aiba
miros placut, Consiliul observa ca autoarea contestatiei este de acord si
cu formularea sa nu aiba miros neplacut.

Este cert ca formularea cerintei caietului de sarcini s& aiba miros
placut implica un grad mare de subiectivism, si ca nu este o specificatie
de natura a determina alegerea produsului, care sa defineasca produsul
si implicit declararea unei oferte conforme sau neconforme in functie de
acest factor.

Insa, retine Consiliul ca, in raport de cerinta in formularea caietului
de sarcini, un operator economic care, de pilda, oferteaza un produs
inodor va fi eliminat din competitie in pofida indeplinirii celorlalte
specificatii tehnice.

Apreciind, cu toate acestea, si ca aspectul mirosului determina
cresterea compliantei la igiena mainilor, Consiliul va achiesa la
propunerea contestatoarei de modificare a cerintei astfel: sd nu aiba
miros neplacut.
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In considerarea celor evocate, fatd de capitul de cerere de obligare
a autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, Consiliul va
admite contestatia si va obliga autoritatea contractanta, ca, in termen de
10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze documentatia de
atribuire corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in
motivare, sa aduca modificarile astfel efectuate la cunostinta operatorilor
economici interesati de participarea la aceasta procedura, prin publicarea
in SEAP si sa stabileasca o noua data limita pentru primirea ofertelor.

Cu privire la cererea contestatoarei ................ de suportare de
catre autoritatea contractanta a cheltuielilor prilejuite de intocmirea si
sustinerea contestatiei, ea este supusa dispozitiilor art. 26 alin. (9) din
Legea nr. 101/2016 - Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la
plata cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Conform
considerentelor de mai sus, fiind retinuta culpa autoritatii contractante,
solicitarea de obligare a acesteia la plata cheltuielilor de solutionare a
contestatiei se impune a fi admisa. ................ a avansat suma de 2.200
lei, pentru care a fost depusa factura nr. ... si confirmarea platii prin
ordinul de plata nr. ....

Astfel, in baza temeiului mai sus evocat, ................ va fi obligata
sa plateasca ................ suma de 2.200 lei cu titlu de cheltuieli de
judecata.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite
contestatia formulata de ................ , In contradictoriu cu ................ , in
calitate de autoritate contractanta. Obliga autoritatea contractanta, ca,
in termen de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze
documentatia de atribuire corespunzator criticilor admise, cu respectarea
celor evocate in motivare, sa aduca modificarile astfel efectuate la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la aceasta
procedura, prin publicarea in SEAP si sa stabileasca o noua data limita
pentru primirea ofertelor.

In baza art. 26 alin. (9) din lege, obligd ................ la plata catre
................ a sumei de 2.200 lei cu titlu de cheltuieli de judecata.

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

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