CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

C.N. S. C.

Bucuresti, Str.Stavropoleos, nr.6 sector 3, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
Tel. +4 021 3104641, Fax. +4 021 3104642, +4 021 8900745, www. cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 266 din OUG nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a
contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor
de concesiune de servicii, aprobata prin Legea nr. 337/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
er aEn / mEn / aEEn
Data: ...
Prin contestatia nr. ... transmisa prin fax, inregistrata la Consiliu
sub nr. ... completata prin adresa nr. 319/... inregistrata la C.N.S.C.

sub nr. 11232/... depusa de ... cu sediul in municipiul ... str. ... judetul
.. inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr.... avand CUI ...
reprezentanta legal de ... ... impotriva documentatiei de atribuire
emisa de ... cu sediul in ... str. ... judetul ... in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa
online, organizata pe loturi, in vederea atribuirii acordului-cadru de
furnizare ,Dezinfectanti si antiseptice”, cod CPV 24455000-8 (Rev.2),
s-a solicitat ,obligarea autoritatii contractante la refacerea
documentatiei de atribuire prin eliminarea criteriilor nelegale si prin
includerea criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor” cu privire la lotul nr. 1 - Substante
dezinfectante”.

Totodata, contestatoarea a solicitat suspendarea procedurii de
atribuire pana la solutionarea contestatiei.

In baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR



DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre ... cu sediul in municipiul ...
str. ... judetul ... in contradictoriu cu ... cu sediul in ... str. ... judetul
. si obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 11 zile de la
primirea prezentei decizii, sa rectifice specificatiile tehnice ale caietului
de sarcini in conformitate cu cele retinute in motivarea prezentei.

In acelasi termen, autoritatea contractanta va publica in SEAP
rectificarile dispuse.

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea petentei de dispunere a
masurii provizorii de suspendare a procedurii de atribuire pana la
solutionarea fondului contestatiei.

Dispune continuarea procedurii de atribuire.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare.

MOTIVARE

Prin contestatia nr. ... finregistrata la Consiliu sub nr.
completata, ... critica documentatia de atribuire, emisa de ... in calitate
de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin
licitatie deschisa online, organizata pe loturi, in vederea atribuirii
acordului-cadru de furnizare ,Dezinfectanti si antiseptice”, solicitand
suspendarea procedurii de atribuire, precum si ,obligarea autoritatii
contractante la refacerea documentatiei de atribuire prin eliminarea
criteriilor nelegale si prin includerea criteriilor obligatorii prevazute de
lege pentru calificarea ofertantilor si a calitatii produselor”, cu privire la
lotul nr. 1 - ,,Substante dezinfectante”.

Contestatoarea critica ,refuzul autoritatii contractante” de a se
conforma cerintelor legale aplicabile in procedura dezinfectiei si
sterilizarii, prin nestabilirea caracteristicilor tehnice minime conform cu
OMSP nr. 261/2007 si SR EN 14885/2007 in domeniul medical, refuz
concretizat in nelegala intocmire a documentatiei de atribuire,
publicata atasat anuntului de participare nr. ... din 03.04.2013.

1. O prima critica a petentei vizeaza specificatiile tehnice aferente

produsului din componenta lotului nr. 1 - ,Dezinfectanti pentru
suprafete, aeromicroflord, aparatura medicald, instrumentar si
echipamente medicale” - solicitdand eliminarea cerintelor prin care

autoritatea contractanta impune substantele pe care trebuie sau nu sa
le contina produsul dezinfectant, apreciind ca astfel de cerinte ,sunt
echivalente cu descrierea exacta a anumitor produse si cu excluderea
totala a celorlalte, care nu au exact compozitia descrisa in caietul de
sarcini”.

Susutinand ca doar Comisia Nationala a Produselor Biocide este in
masura sa hotdarasca daca substantele continute de un produs sunt
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permise, sau nu, petenta apreciaza ca produsele care sunt avizate de
comisie nu pot fi respinse de autoritatea contractanta pe motivul
compozitiei impuse.

2. Autoarea contestatiei solicita eliminarea cerintei ca produsul ,sa
poata fi utilizat si in prezenta bolnavilor”, impusa pentru urmatoarele
produse: dezinfectant detergent de nivel mediu pentru suprafete si
instrumentar, dezinfectant detergent de nivel inalt pentru suprafete si
instrumentar, solutie pentru dezinfectia de nivel inalt, prin imersie a
instrumentarului si echipamentelor medicale, dezinfectant pentru
suprafete pe baza de clor-tablete, dezinfectant rapid pentru suprafete
si instrumentar, sustindnd ca niciun produs biocid nu este avizat spre a
fi utilizat si in prezenta bolnavilor, |a ora actuala neexistand nicio
metoda standard de testare care sa confirme utilizarea biocidelor in
prezenta bolnavilor.

3. Pentru produsul ,dezinfectant detergent de nivel mediu pentru
suprafete si instrumentar”, petenta solicita eliminarea, din spectrul de
actiune, a tulpinilor care nu sunt incluse in OMSP nr. 261/2007
coroborat cu SR EN 14885/2007, argumentand ca acestea nu sunt
continute ca tulpini obligatorii de testare in niciun standard si sunt
enumerate de autoritatea contractanta fara niciun suport legal
(Acinetobacter Baumannii, Klebsiella  Pneumoniae, Legionella
Pneumophila, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis), in opinia
contestatoarei astfel de impuneri avand menirea de a restrange
concurenta.

4. Pentru produsul mai sus mentionat, autoarea contestatiei
solicita si eliminarea cerintei obligatorii ,pentru asigurarea alternantei
produselor dezinfectante, produsul de la pozitia 1 va avea ca substanta
activa o clasa diferita fata de clasa de substante de la pozitia 2 a
acestui lot”, apreciind ca aceasta cerinta nu are niciun suport legal si
restlzict,ioneazé participarea ofertantilor la procedura de atribuire.

In legatura cu cerinta antementionata, petenta apreciaza ca
autoritatea contractanta intentioneaza sa utilizeze in mod gresit
produsele dezinfectante, prin faptul ca alternarea, mai exact utilizarea
unui dezinfectant de nivel mediu lot. 1.1, in locul dezinfectantului de
nivel inalt lot 1.2, ar aduce grave prejudicii bolnavilor, nefiind asigurat
un nivel optim de dezinfectie, prin scaderea calitatii produsului utilizat
ca obligatoriu de nivel inalt, conform art. 42 din OMSP nr. 261/2007, la
un dezinfectant de nivel mediu, neadecvat utilizarii in sectii.

Cu privire la explicatia autoritatii contractante potrivit careia
spitalul doreste utilizarea unui dezinfectant de nivel mediu care nu are
efect asupra sporilor in zone cu risc inalt, contestatoarea sustine ca
aceasta este contrara unei corecte practici medicale, practica
obligatorie conform art. 42 din OMSP nr. 261/2007 si neavand nicio
legatura cu procedura in discutie, deoarece, in aceste zone, este
obligatorie utilizarea unui dezinfectant de nivel inalt, iar timpul de
actiune necesar pentru o dezinfectie de nivel mediu este de 60 de
minute si nu de 30 minute cum se solicita pentru lotul 1.2.
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5. Referitor la lotul nr. 1, produsul 1.2 ,Dezinfectant detergent de
nivel inalt pentru suprafete si instrumentar”, autoarea contestatiei
solicita eliminarea cerintelor ,sa fie avizat pentru dezinfectie terminala”
si ,sa se utilizeze prin stergere sau pulverizare”, argumentand ca,
pentru acest lot, se solicita un dezinfectant pentru suprafete si
instrumentar si nu pentru aeromicroflora.

Petenta, mai sustine ca, intrucat dispozitiile art. 41, pag. 9-10 din
OMSP nr. 261/2007 prevad ca instrumentarul medical trebuie, in mod
obligatoriu, imersat in solutie dezinfectanta si nu doar pulverizat, o
solicitare corecta a autoritatii contractante raportata la suprafetele pe
care urmeaza a fi aplicata solutia dezinfectanta, ar fi fost aceea ca
produsul ,s3 se utilizeze prin stergere si/sau imersie”.

Invocand precizarea Comisiei Nationale a Produselor Biocide
potrivit careia terminologia de ,dezinfectie terminala nu este definita in
legislatia privind produsele biocide, apartinand altor domenii care
stabilesc criterii specifice de dezinfectie”, petenta considera ca
autoritatea contractanta nu poate solicita ca produsele ofertate in
cadrul procedurii de atribuire sa prezinte avizul comisiei.

Pentru produsul din componenta lotului nr. 1.2, ... mai solicita
completarea spectrului de actiune cu standardele SR EN 1276
bactericid si SR EN 1650 fungicid, standarde cuprinse in testarile
minime obligatorii ale produsului de la lotul nr. 1.1 - produs biocid de
nivel mediu, inferior biocidului de nivel inalt, solicitat la acest lot.

In sprijinul solicitarii sale, petenta invoca prevederile art. 1 din
Anexa 1 la OMSP nr. 261/2007, potrivit carora un produs biocid de
nivel inalt trebuie sa contina testarile standard ale unui produs de nivel
mediu + testarile standard sporicide.

6. Pentru lotul nr. 1.3 ,Solutie pentru dezinfectia de nivel inalt, prin
imersie a instrumentarului si echipamentelor medicale”, contestatoarea
solicita urmatoarele:

- modificarea cerintei ,sa fie utilizat numai prin imersie” in ,sa fie
utilizat si prin imersie”, aratand ca pe piata exista produse care sunt
avizate pentru instrumentar si suprafete care pot fi utilizate, atat prin
stergere, cat si prin imersia suprafetelor instrumentarului, modul de
aplicare neafectandu-le proprietatile;

- introducerea in caietul de sarcini a tuturor standardelor obligatorii
pentru dovedirea actiunii dezinfectante pentru instrumentar conform
SR EN 14885:2007, standarde solicitate la pozitiile 1.1 si 1.2 pentru
dezinfectanti de instrumentar, ,la aceasta pozitie fiind vorba despre
completarea actiunii pentru instrumentar: EN 14561, EN 14562, AN
14563, EN 14347";

- eliminarea cerintei ca ,solutia sa fie activa in concentratie 2%
glutaraldehida”, sens in care arata ca, fiind echivalenta cu descrierea
unui produs prin impunerea exacta a substantei active si a
concentratiei acesteia, cerinta in cauza limiteaza participarea, la intreg
lotul de 5 produse biocide, a ofertantilor care detin biocide avizate, dar
care nu contin 2% glutaraldehide, insa comercializeaza produse
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performante care au in compozitie alte substante active sau alte
concentratii.

- eliminarea cerintei ca ,solutia sa se poata reutiliza pana la 30 de
zile”, prin aceea ca, nici in OMSP nr. 261/2007 si nici in SR EN
14885/2007, nu exista o asemenea prevedere, care sa dea
posibilitatea reutilizarii solutiei dezinfectante, in timp ce art. 26 alin.
(1) si (2) din OMSP nr. 261/2007 prevede ca, in cazul sterilizantului
chimic ,solutia chimica de sterilizare nu se va folosi mai mult de 48 de
ore de la preparare”, iar ,in cazul solutiilor care au termen de
valabilitate mai mare de 48 de ore si nu s-a efectuat numarul de
proceduri permis, este obligatorie testarea concentratiei solutiei cu
benzi indicatoare speciale la inceputul fiecarei noi proceduri”, in cazul
procedurii contestate neexistand nicio metoda de a testa daca produsul
este activ timp de 30 de zile si de a determina céate cicluri de
dezinfectie se pot efectua.

7. Pentru produsul din lotul nr. 1.4. ,Dezinfectant clorigen pentru
suprafete pe baza de clor-tablete”, ... solicita modificarea timpului de
actiune, de la 15 minute, la 60 de minute, aratand ca majoritatea
standardelor solicitate de autoritatea contractanta au ca timpi
obligatorii de testare 60 minute, conform standardului SR EN
14885:2007.

Totodata, contestatoarea solicita eliminarea testarii SR EN 13697
pentru produsul mentionat, precizand ca acest standard nu se
utilizeaza pentru a dovedi actiune biocidelor in domeniu medical.

8. Pentru produsul din lotul nr. 1.5. ,Dezinfectant rapid pentru
suprafete si instrumentar”, petenta solicita modificarea timpului de
actiune, de la 3 minute, la 5 minute, argumentand ca, potrivit SR EN
14885/2007, ,dezinfectantii sunt testati, in conditii obligatorii, la 60
minute si optionale in 30, 15 si 5 minute”.

De asemenea, contestatoarea solicita eliminarea modului de
utilizare prin pulverizare al produsului, intrucat, conform utilizarii
preconizate de autoritatea contractanta - pentru instrumentar si a
modului de aplicare a biocidelor asupra acestuia prevazut de art. 41 al
OMSP nr. 261/2007, instrumentarul se poate trata doar prin stergere si
imersare, nu prin pulverizare.

Pentru cele aratate, ... opineaza ca documentatia de atribuire a
fost elaborata cu incalcarea prevederilor legale si reitereaza solicitarea
de admitere a contestatiei.

In drept, au fost invocate prevederile art. 13 alin. (2), art. 72 alin.
(2) lit. b), f) si h) si art. 81 din H.G. nr. 925/2006, art. 200, art. 207
alin. (2) lit. c), art. 256, art. 2562 si art. 270-271 din O.U.G. nr.
34/2006.

In probatiune, a fost depus, in copie, un set de documente.

Prin adresa nr. 4150/29.04.2013, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
14988/09.05.2013, autoritatea contractanta a transmis Consiliului
punctul de vedere la contestatia formulata de ... solicitdnd respingerea
contestatiei, ca neintemeiata si continuarea procedurii de atribuire, cu
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mentinerea specificatiilor tehnice, astfel cum acestea au fost
formulate/modificate.

1. Referitor la solicitarea petentei privind eliminarea specificatiilor
privind substantele componente ale produsului pentru toate cele 5
pozitii ale lotului nr. 1 ,Dezinfectanti pentru suprafete, aeromicroflora,
aparatura medicala, instrumentar si echipamente medicale”, precum si
a recomandarii de a putea fi utilizate in spatii cu bolnavi,
organizatoarea procedurii sustine ca ambele solicitari sunt
neintemeiate.

a) Autoritatea contractanta sustine ca, prin specificatiile tehnice s-
a solicitat o anumita actiune a produselor, actiune posibila prin
existenta/inexistenta unor substante in componenta acestora, fara insa
ca, in descrierea produselor, sa se fi facut vreo referire la o sursa sau
marca de produs, ci a solicitat substante active care pot fi prezentate in
amestecuri.

Spitalul Judetean de Urgenta ... sustine ca ratiune pentru care a
solicitat un produs care are in componenta glutaraldehida este
principiul activ al acesteia, glutaraldehida fiind substanta, ci nu un
procedeu sau produs, in opinia autoritatii contractante, glutaraldehida
nefiind un produs comercial, ci o substanta care nominalizeaza un
produs organic cu formula CH2 (CH2CHO)2, utilizat, in general, la
dezinfectarea echipamentului medical si dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor, inclusiv dezinfectia terminala/ciclica.

In mod similar, autoritatea contractanta solicita respingerea
solicitarii petentei de "excludere" a anumitor principii active sau
substante, sustinand ca ,aceste limitari nu au fost facute pentru a
restrictiona participarea si/sau pentru a defini anumite substante, ci s-
au facut fie datorita faptului ca aceste substante se regasesc in
compozitia altor produse solicitate la alte pozitii, fie din cauza ca
actiunea lor determina efecte nepotrivite cu scopul pentru care
produsul va fi utilizat”.

Astfel, arata autoritatea contractanta, la lotul nr. 1, pozitia 1 -
"Dezinfectant detergent de nivel mediu pentru suprafete si
instrumentar"”, s-a impus ca respectivul dezinfectant "sa nu contina
fenoli, aldehide, alcooli, clor, iod, peroxizi, oxigen activ", prezentand
justificari in sensul respectiv.

b) cerinta ca produsul de la pozitia 1/lotul 1, sa poata fi folosit si
in prezenta bolnavilor, in opinia autoritatii contractante, nu este
restrictiva, solicitdndu-se mentinerea cerintei astfel impuse, ca fiind in
acord cu necesitatile obiective ale unei unitati sanitare cu paturi,
deoarece:

- conform prevederilor OMS nr. 261/2007, art. 35. - Criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: ,... f) gradul de
periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant,
foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti”;

- nu s-a impus o testare speciala, pe care vreun ofertant sa nu o
poata indeplini;




- folosirea produsului in spatiile in care sunt bolhavi este esentiala
atata timp cat produsul este folosit ca dezinfectant de nivel
intermediar pentru suprafete, inclusiv in saloane, si se foloseste si in
prezenta bolnavilor (este important de observat ca produsul are
activitate biocida intr-un timp de contact de pana la 60 minute, timp
in care saloanele nu pot fi eliberate de pacienti).

2. La solicitarea contestatoarei ca, la pozitia 1.1 ,Dezinfectant
detergent de nivel mediu pentru suprafete si instrumentar”, sa fie
dispusa:

a) "eliminarea din spectrul de actiune a tulpinilor care nu sunt
incluse in OMS nr. 261/2007 coroborat cu SR EN 14885/2007, nefiind
continute ca tulpini obligatorii de testare in niciun standard",
autoritatea contractanta apreciaza ca, ,prin OMS nr. 261/2007
coroborat cu SR EN 14885/2007 se recomanda anumite standarde de
testare a produselor dezinfectante, testari care se realizeaza pentru a
analiza activitatea biocida a produselor”, standarde care, in opinia
autoritatii contractante, ,nu sunt obligatorii, nu exclud tulpinile
solicitate, ci reprezinta o referinta. Toate aceste tulpini au fost izolate
in spital, incercarea de eradicare a lor fiind nu numai necesara, ci Si
obligatorie. Totodata toate tulpinile asupra care se doreste prezenta
actiunii biocide se pot analiza conform SR EN”, exemplificand cu:
acinetobacter baumannii, Klebsiella  pneumoniae, Legionella
Pneumophila, Proteus vulgaris si Proteus Mirabilis.

Invocand prevederile art. 35 din OUG 34/2006, autoritatea
contractanta sustine ca ,a ales sa defineasca specificatiile tehnice ale
dezinfectantilor, atat prin referire la standardele aplicabile, cat si prin
referire la cerintele functionale solicitate, (...) astfel stabilirea unor
microorganisme suplimentare reprezinta cerinte functionale fiind,
totodata, atributul exclusiv al autoritatii contractante, asa cum rezulta
din prevederile art. 35 alin. (2) coroborat cu alin. (6) din OUG
34/2006".

Invocand prevederile art. 34 din anexa la Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 261/2007 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare, pe care le
citeaza, autoritatea contractanta sustine ca a stabilit "pe baza
principiului asumarii raspunderii statuat de prevederile art. 2 alin. (2)
litera g) din OUG 34/2006, daca produsele in cauza corespund
necesitatilor noastre si daca, pe langa, sau in locul standardelor
incidente, trebuie atestate si cu privire la actiunea pe bacterii cum
sunt: Acinetobacter baumanni, Klebsiella pneumoniae, Legionella
pnemophila, Proteus vulgaris”, argumentare pentru care autoritatea
contractanta considera ca ,cerinta privind eliminarea solicitarii dovezii
actiunii produselor pe tulpini suplimentare nu poate fi luata in
considerare”.

b) La cererea petentei de eliminarea a cerintei "conditie
obligatorie: pentru asigurarea alternantei produselor dezinfectante
produsul de la pozitia 1 va avea ca substanta activa o clasa diferita
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fata de clasa de substanta de la pozitia 2 a acestui lot", autoritatea
contractanta sustine:

- prin formularea respectivei cerinte se urmareste achizitionarea a
doua produse cu substante diferite, deoarece este necesara alternarea
claselor de substante pentru a nu se crea rezistenta Ia
microorganisme;

- cerinta e stabilita in concordanta cu nevoile sale obiective pe
baza aceluiasi principiu al asumarii raspunderii.

3. La solicitarile contestatoarei formulate in legatura cu produsul
de la pozitia 1.2 a lotului 1 - "Dezinfectant detergent de nivel inalt
pentru suprafete si instrumentar", de:

a) "Eliminare a cerintelor sa fie avizat pentru dezinfectia terminala
si sa se utilizeze prin stergere si/sau pulverizare, deoarece pentru
acest lot se solicita un dezinfectant pentru suprafete si instrumentar,
nu pentru aeromicroflora (...)", autoritatea contractanta, invocand
prevederile art. 42 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 261/2007 pe
care le citeaza spre a releva ca ,dezinfectia terminala este un
procedeu distinct, fiind obligatorie a fi efectuata numai cu
dezinfectanti de nivel inalt”, sustine ca, pentru ca procedura de
dezinfectie terminala sa se realizeze, ,este obligatoriu ca aceasta sa
se faca cu dezinfectanti recomandati pentru aplicarea in dezinfectia
terminala, aceasta fiind si ramanand o cerinta minima obligatorie
pentru acest tip de dezinfectant”.

In ceea ce priveste metoda de aplicare a dezinfectantului,
invocand prevederile art. 41 din OMS nr. 261/2007, autoritatea
contractanta sustine ca produsul "Dezinfectant detergent de nivel inalt
pentru suprafete  si instrumentar" se va aplica prin
stergere/pulverizare pentru suprafete si prin stergere si imersare
pentru instrumentar, iar ,atata vreme cat produsul se va folosi si
pentru suprafete, nu doar pentru instrumentar, recomandarea pentru
utilizare prin pulverizare este intemeiata”.

b) Privitor la solicitarea de completare a testarilor minime
obligatorii cu standardele SR EN 1276 bactericid si SR EN 1650
fungicid, autoritatea contractanta sustine ca ,se remedieaza cerintele
minime obligatorii si se completeaza spectrul de activitate biocida cu
SR EN 1276 bactericid si SR EN 1650 fungicid”.

4. Pentru pozitia 1.3., lotul 1, "Solutie pentru dezinfectia de nivel
inalt, prin imersie a instrumentarului si echipamentelor medicale",
referitor la care, prin contestatie, se solicita:

a) Modificarea cerintei "sa fie utilizat numai prin imersie" in "sa fie
utilizat si prin imersie", autoritatea contractanta afirma ca ,se modifica
cerinta cu: sa fie utilizat si prin imersie".

b) La solicitarea de obligare a autoritatii contractante sa introduca
in caietul de sarcini toate standardele obligatorii, ... sustine ca
.Stabilirea standardelor prin care se demonstreaza activitatea biocida
a produsului reprezinta optiunea autoritatii contractante, care isi
asuma raspunderea pentru alegerea metodelor de testare necesare si
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suficiente”, caz in care ,standardele solicitate sunt minime si
obligatorii, completarea spectrului produsului cu alte standarde fiind
optionala, nu obligatorie, deoarece ,dupa realizarea dezinfectiei cu
acest produs se vor folosi produse sterilizante”.

c) Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei "solutia sa fie
activa in concentratia de 2%", autoritatea contractanta sustine ca
.aceasta solicitare nu este echivalenta cu descrierea unui
procedeu/produs, ci reprezinta un principiu activ care descrie cel mai
bine necesitatile noastre”.

d) Referitor la cererea de eliminare a cerintei "solutia sa se poata
reutiliza pana la 30 de zile", autoritatea contractanta precizeaza ca ,se
elimina cerinta ca solutia sa se poata reutiliza 30 de zile”.

5. Referitor la produsul de la pozitia nr. 1.4 "Dezinfectant clorigen
pentru suprafete pe baza de clor - tablete", in legatura cu care
contestatoarea solicita:

a) Modificarea timpului de 15 minute la 60 de minute, deoarece
majoritatea standardelor au ca timpi obligatorii de testare 60 minute,
autoritatea contractanta sustine ca a definit specificatiile tehnice ale
dezinfectantilor, atat prin referire la standardele aplicabile, cat si prin
referire la cerintele functionale solicitate, pastrand cerinta in forma
impusa.

b) Privind solicitarea de "Eliminare a cerintelor standardului SR EN
13697, standard care nu se foloseste pentru a dovedi actiunea
biocidelor in domeniu medical", autoritatea contractanta invoca faptul
ca ,prin specificatiile tehnice s-a solicitat ca produsul sa poata fi
utilizat pentru dezinfectia suprafetelor care vin in contact cu
alimentele, dezinfectia veselei si tacamurilor, in bucatarii si oficii
alimentare in spitale, iar prin SR EN 13697 se analizeaza activitatea
bactericida si fungicida tocmai pentru produse utilizate in domeniul
solicitat, SR EN 13697 reprezentant - Antiseptice si dezinfectante
chimice - Testarea cantitativa a suprafetei neporoase pentru evaluarea
activitatii bactericide si/sau fungicide a dezinfectantelor chimice
utilizate in produsele alimentare, zone industriale, interne si
institutional - Metoda de testare si cerinte fara actiune mecanica (faza
2/step2)”, motiv pentru care mentine cerinta testarii conform SR EN
13697, <ca fiind necesara pentru demonstrarea activitatii
dezinfectantului utilizat in zona cu alimente.

6. Cu privire la produsul de la pozitia 1.5 "Dezinfectant rapid
pentru suprafete si instrumentar", in legatura cu care petenta a
solicitat:

a) "Modificarea timpului de actiune de la 3 minute la 5 minute",
autoritatea contractanta sustine ca a definit specificatiile tehnice ale
dezinfectantilor, atat prin referire la standardele aplicabile, cat si prin
referire la cerintele functionale solicitate, fiind aplicabile prevederile
art. 35 alin. (6) litera c) din OUG 34/2006, mentionand ca stabilirea
unui timp minim de contact la care produsul sa fie activ reprezinta
cerinte functionale stabilite pe baza protocolului de lucru intern,
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definirea lor fiind, totodata, atributul exclusiv al autoritatii
contractante.

b) Referitor la solicitarea de "eliminare a modului de utilizare prin
pulverizare, deoarece conform utilizarii preconizate de -catre
autoritatea contractanta pentru instrumentar si a modului de aplicare
a biocidelor pentru instrumentar stipulat in OMSP 26112007 art. 41 -
Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat sunt: instrumentarul se poate trata doar
prin stergere si imersare, nu si prin pulverizare", autoritatea
contractanta arata ca produsul pentru care se solicita oferta este
dezinfectant rapid pentru suprafete si instrumentar, astfel ca acesta
Ltrebuie sa aiba recomandare de aplicare, atat pentru aplicarea pentru
dezinfectia suprafetelor (stergere si pulverizare - art. 41), cat si
pentru instrumentar (stergere si imersare)”, mentinand cerinta ca
produsul sa poate fi aplicat prin pulverizare.

Ca mijloace de proba, s-au depus, in copie, documentele aflate la
dosarul achizitiei publice.

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

La data de 03.04.2013, .... ... a initiat procedura de atribuire, prin
licitatie online, organizata pe loturi, in vederea incheierii acordului-
cadru de furnizare ,Dezinfectanti si antiseptice”, cod CPV 24455000-8
(Rev.2), sens in care a publicat, in SEAP, anuntul de participare nr. ....

Documentatia de atribuire a fost publicata sub forma de fisiere
electronice atasate anuntului de participare.

Valoarea estimata a contractului, astfel cum a fost precizata in
invitatia de participare, este cuprinsa intre 33 620 si 1 613 760, fara
TVA, iar criteriul de atribuire ales este , Pretul cel mai scazut”.

Achizitia a fost impartita in loturi de produse, componenta lotului
nr. 1 de produse, contestat de catre ... fiind precizata in anuntul de
participare, astfel:

~Lot.1. Pachet substante dezinfectante

Cantitate minima/luna Cantitate maxima/24 luni:

1 Dezinfectant concentrat pentru suprafete 200 litri 9600 litri;

2 Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru instrumentar 200 litri
9600 litri;

3 Solutie pentru dezinfectie de nivel inalt, prin imersie, a
instrumentarului si echipamentelor medicale 50 litri 2400 litri;

4 Dezinfectant clorigen pentru suprafete pe baza de clor -tablete
10000 tb 480000 tb;

5 Dezinfectant rapid 75 litri 3600 litri”.

Valoarea estimata a produselor din componenta lotului 1 a fost
precizata ca fiind: intre 21.200 si 1.017.600 lei. Fara TVA.

Impotriva documentatiei de atribuire, lotul nr. 1 - ,Dezinfectanti
pentru suprafete, aeromicroflora, aparatura medicala, instrumentar si
echipamente medicale”, ... a depus, in termen legal, contestatia care
formeaza obiectul prezentului dosar.
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Raportat la sustinerile partilor, documentele depuse la dosarul
cauzei si normele legale in vigoare in materia achizitiilor publice,
Consiliul constata urmatoarele:

Multitudinea criticilor formulate de catre petenta

referitoare la

specificatiile tehnice aferente dezinfectantilor din componenta Lotului

nr. 1
medicala,
analiza,

impune

reluarea

sistematica a

~Dezinfectant pentru suprafete, aeromicroflora, aparatura
instrumentar si echipamente medicale”,
esentiala si

spre completa
acestora,

concomitent cu apararile si opiniile autoritatii contractante, astfel:
A. Critici/solicitari cu caracter general, vizand toate produsele din
componenta lotului, constand in:
1. Solicitarea de eliminare a cerintelor prin care autoritatea
contractanta impune substantele pe care trebuie sau nu sa le contina
produsele dezinfectante.
2. Solicitarea de eliminare a cerintei ca substantele ,sa poata fi
utilizat si in prezenta bolnavilor”.
B. Critici/solicitari referitoare la rectificarea anumitor specificatii

tehnice aferente unor produse din componenta

tabelului de mai jos:

lotului, conform

Denumirea
produsului

Specificatii tehnice
criticate in forma
din caietul de
sarcini

Sustieri/solicitari
ale contestatoarei

Sustineri ale
autoritatii
contractante

1. Dezinfectant
detergent de nivel
mediu pentru
suprafete si
instrumentar

Sa fie dezinfectant cu
spectru larg de
actiune: bactericid
(Acinetobacter

Solicita eliminarea
din spectrul de
actiune a tulpinilor
care nu sunt incluse

Standardele ,nu sunt
obligatorii, nu exclud
tulpinile solicitate, ci
reprezinta o referinta.

Baumannii, Klebsiella | in OMSP nr. | Toate tulpinile asupra
Pneumoniae, inclusiv | 261/2007 coroborat | care se doreste
MRSA, Legionella cu SR EN | prezenta actiunii
Pneumophila, 14885/2007 biocide se pot analiza
Proteus vulgaris, conform SR EN"
Proteus mirabilis-

actiune dovedita prin

metode de testare

standardizate).

Conditie obligatorie: | Solicita eliminarea | Cerinta e stabilita in

pentru
alternantei
produselor
dezinfectante
produsul de la pozitia
1 va avea ca
substanta activa o
clasa diferita fata de
clasa de substanta

asigurarea

cerintei obligatorii

concordanta cu nevoile
sale obiective pe baza
principiului asumarii
raspunderii

de la pozitia 2 a
acestui lot
2. Dezinfectant .Sa se utilizeze_prin Solﬁcité eIianarga Deoarece_“prqdusu/ se
detergent de nivel sterge_re i} si/sau celjlngelor .Sa fie | va folosi si pentru
inalt pentru pulverizare awzgt _ pentru suprafete,. nu doar
dezinfectie pentru instrumentar,

suprafete si
instrumentar

terminald” si ,sa se
utilizeze prin

recomandarea pentru
utilizare prin
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Specificatii tehnice

Sustineri ale

Denumirea criticate in forma Sustieri/solicitari s
produsului din caietul de ale contestatoarei autoritatii
.. contractante
sarcini
stergere sau | pulverizare este
pulverizare”, intemeiata”
deoarece
dezinfectantul nu
este pentru
aeromicroflora.
Sa fie avizat pentru | Solicita eliminarea | Dezinfectia terminala
dezinfectia terminala | sintagmei este un procedeu
~dezinfectie distinct, fiind
terminala”. obligatorie - art. 42
din OMS nr. 261/2007
Testari minime | Completarea ~Se remedieaza
obligatorii: SR EN | spectrului de | cerintele minime
1040,SR EN 1275, | actiune cu | obligatorii Si se
SR EN 13727, SR EN | standardele SR EN | completeaza spectrul

13624, SR  EN
14561, SR EN
14562, SR  EN
14348, SR  EN
14476, SR EN 14347

si SR EN 13704

1276 bactericid si
SR EN 1650 fungicid

de activitate biocida cu
SR EN 1276 bactericid
Si SR EN 1650
fungicid”

3. Solutie pentru
dezinfectie de
nivel inalt, prin
imersie, a
instrumentarului si
echipamentelor
medicale

Sa fie utilizat numai
prin imersie, pentru
dezinfectia de nivel
inalt a

Solicitd modificarea
cerintei ,sa fie
utilizat numai prin
imersie” in ,sd fie

,Se modifica cerinta
cu: sa fie utilizat si
prin imersie"

instrumentarului  si | utilizat Si prin

echipamentelor imersie"”

medicale

Sa prezinte spectru | Completarea actiunii | ,Stabilirea

de actiune: | pentru instrumentar | standardelor prin care

bactericid, cu standardele: EN | se demonstreaza

micobactericid, 14561, EN 14562, | activitatea biocida a

fungicide, virucid, si | EN 14563, EN | produsului reprezinta

sporicid,SR EN 1040, | 14347" optiunea autoritatii

1275, 13624, 13727, contractante, care isi

14476+A1, 14348. asuma raspunderea

Pentru activitatea pentru alegerea

sporicida-SR EN metodelor de testare

13704 necesare si suficiente”

Solutia sa fie activa | Solicitd eliminarea | ,Aceasta solicitare nu

in concentratie 2% | cerintei ca ,solutia | este echivalenta cu

glutaraldehida sa fie activa in | descrierea unui

concentratie 2% | procedeu/produs, Ci
glutaraldehida”. reprezinta un principiu

activ care descrie cel
mai bine necesitatile
noastre”

Solutia sa poata fi| Solicita eliminarea | ,Se elimina cerinta ca

activa si stabila; sa | cerintei ca ,solutia | solutia sa se poata

se poata reutiliza
pana la 30 de zile

sa se poata reutiliza
pana la 30 de zile"

reutiliza 30 de zile”

4. Dezinfectant
clorigen pentru
suprafete pe baza
de clor -tablete

Vor fi considerate
conforme din punct
de vedere tehnic
doar produsele
eficiente pe tot
spectrul solicitat mai

Solicita modificarea
timpului de actiune,
de la 15 minute, la
60 de minute,
conform SR EN
14885:2007

A definit specificatiile
tehnice ale
dezinfectantilor, atat
prin referire la
standardele aplicabile,
cat si prin referire la
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Specificatii tehnice Sustineri ale

Denumirea criticate in forma Sustieri/solicitari V.
produsului din caietul de ale contestatoarei autoritatii
.. contractante
sarcini
sus la timpul de 15 cerintele  functionale
minute solicitate. Pastreaza
cerinta in forma
impusa.
Sa fie dezinfectant cu | Solicita  eliminarea | ,Prin specificatiile
spectru larg de | testarii SR EN | tehnice s-a solicitat ca
actiune: bactericid | 13697 produsul sa poata fi
(testari conform SR utilizat pentru
EN 1040; SR EN dezinfectia
1276, SR EN 13727, suprafetelor care vin in
SR EN 13623, SR EN contact cu alimentele,
13697) dezinfectia veselei si
tacamurilor, in
bucatarii Si oficii

alimentare in spitale -
mentine SR EN 13697

Timp maxim de | Solicita modificarea | Stabilirea unui timp

expunere pentru | timpului de actiune, | minim de contact la
activitatea biocida pe | de la 3 minute, la 5| care produsul sa fie
spectru total | minute - potrivit SR | activ reprezinta cerinte
mentionat mai sus: | EN 14885/2007. functionale stabilite pe
maxim 3 minute. baza protocolului de
Vor fi considerate lucru intern, definirea
conforme din punct lor fiind atributul
de vedere tehnic exclusiv al autoritatii
doar produsele contractante.

eficiente pe tot
spectrul solicitat mai
sus la timpul de 3

5. Dezinfectant
rapid pentru
suprafete si

instrumentar minute. — —

Mod de ambalare | Solicita eliminarea | Produsul pentru care

flacoane maxim | modului de utilizare | se solicita oferta este

1litru dotate cu | prin pulverizare al | dezinfectant rapid

pompite produsului pentru suprafete si

pulverizatoare instrumentar, astfel ca
acesta ,trebuie sa aiba
recomandare de
aplicare, atat pentru
dezinfectia
suprafetelor (stergere
si pulverizare - art.

41/0OMSP 261/2007).

A.1. Solicitarea societatii contestatoare de eliminare a cerintelor
prin care autoritatea contractanta impune substantele pe care trebuie,
sau nu, sa le contina produsele dezinfectante se va analiza in raport de
dispozitiile art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006 potrivit carora ,Se
interzice definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care
indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de
fabricatie, care au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau a anumitor produse” coroborate cu
urmatoarele reglementari in domeniul dezinfectantilor:

13




- HG nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
art. 10 alin. (1) lit. @), c) si f) - “In sensul prezentei hotarari, urmatorii
termeni si expresii se definesc astfel: a) substanta - conform definitiei
prevazute la art. 3 alin. (1) al Regulamentului Parlamentului European
si al Consiliului nr. 1.907/2006/CE din 19 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1.999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului Consiliului nr. 793/93/CEE si a Regulamentului
Comisiei nr. 1.488/94/CE, precum si a Directivei Consiliului nr.
76/659/CEE, a directivelor 91/199/CEE si 93/57/CEE ale Consiliului si a
directivelor 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei”; c) “produse
biocide - substantele active si preparatele contindnd una sau mai
multe substante active, conditionate intr-o forma in care sunt
furnizate utilizatorului, avand scopul sa distruga, sa impiedice, sa faca
inofensiva si sa previna actiunea sau sa exercite un alt efect de control
asupra oricarui organism daunator, prin mijloace chimice sau
biologice”; f) “substanta activa - o substanta sau un microorganism,
inclusiv un virus sau o ciuperca (fung), care are o actiune generala sau
specifica asupra sau impotriva organismelor daunatoare”;

- Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea Si
restrictionarea substantelor chimice (REACH) (...) - art. 3 pct. 1-2 -
.prin ,substanta” se intelege un element chimic si compusii
acestuia in stare naturald sau obtinuti prin orice proces de productie,
inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitdtii si orice
impuritate care deriva din procesul utilizat, cu exceptia oricarui solvent
care poate fi separat fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i
schimba compozitia; prin , preparat” se intelege amestecuri sau
solutii de doua sau mai multe substante (componenti)”.

- Norma tehnica privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare aprobata prin OMSP nr. 261/2007, art. 1 - “produse
biocide - substantele active si preparatele continand una sau
mai multe substante active, conditionate intr-o forma in care sunt
furnizate utilizatorului, avand scopul sa distruga, sa impiedice, sa faca
inofensiva si sa previna actiunea sau sa exercite un alt efect de control
asupra oricarui organism daunator, prin mijloace chimice sau
biologice”; art. 13 - "“Dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor biocide”; art. 14 alin. (1) -
“Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare se incadreaza in grupa
principald I, tip de produs 1 si 2, conform anexei nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
cu modificarile si completarile ulterioare”.

Se constata astfel ca, in conditiile in care dezinfectantii - produse
biocide sunt substante sau preparate din una sau mai multe substante,
prin impunerea ca dezinfectantii din componenta lotului nr. 1 sa
contina anumite substante sau sa nu contina altele, desi acestea sunt
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incluse in ,lista substantelor chimice active permise in produsele
dezinfectante in Comunitatea Europeana”, anexa a Normei tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare,
autoritatea contractanta incalca prevederile art. 38 alin. (1) din OUG
nr. 34/2006, impunand sau excluzand produse dintr-o anumita
productie sau procedeu special, impunere care are ca efect
“favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produse”.

In conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat, in caietul
de sarcini, printre altele, ca produsele «sa se regaseasca in , Registrul
national al produselor biocide” si in ,Lista de inventariere produse
biocide permise”», impunerea sau excluderea anumitor
produse/substante este nelegala, restrictionand nejustificat accesul la
procedura, sustinerile autoritatii contractante conform carora - , aceste
limitari nu au fost facute pentru a restrictiona participarea si/sau
pentru a defini anumite substante, ci s-au facut fie datorita faptului ca
aceste substante se regasesc in compozitia altor produse solicitate la
alte pozitii, fie din cauza ca actiunea lor determina efecte nepotrivite cu
scopul pentru care produsul va fi utilizat”, fiind netemeinice.

Solicitarea societatii contestatoare de eliminare a cerintelor prin
care autoritatea contractanta impune substantele pe care trebuie, sau
nu, sa le contina produsele dezinfectante fiind intemeiata va fi admisa
de catre Consiliu, autoritatea contractanta urmand a fi obligata la
rectificarea caietului de sarcini in consecinta.

A.2 Solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintei ca substantele
.Sa poata fi utilizat si in prezenta bolnavilor” se va analiza prin
raportare la prevederile Normei tehnice aprobata prin OMSP nr.
261/2007, art. 8 alin. (2) - ,In orice activitate de dezinfectie se aplica
masurile de protectie a muncii, conform prevederilor legislatiei in
vigoare, pentru a preveni accidentele si intoxicatiile”; art. 39 -
“Alegerea metodei de dezinfectie si/sau sterilizare pentru suprafete,
instrumentar si echipamente trebuie sa tina cont de categoria din care
acestea fac parte si de modul in care sunt folosite in asistenta
acordata pacientilor”; art. 35 lit. f) — “Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele: f) gradul de periculozitate (foarte
toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si
inflamabil) pentru personal si pacienti”; art. 40 - “Suprafetele, (...)
sunt clasificate dupa cum urmeaza: critice, semicritice, noncritice
(incluzand suprafetele inerte - pavimentele, peretii, mobilierul de
spital, obiectele sanitare etc. )”.

Astfel ca, in conditiile in care actul normativ de reglementare a
domeniului specifica faptul ca ,in orice activitate de dezinfectie se
aplica masurile de protectie a muncii, conform prevederilor legislatiei in
vigoare, pentru a preveni accidentele si intoxicatiile”, unul dintre
criteriile de utilizare (si pastrare) corecta a produselor antiseptice este
constituit de respectarea “intocmai indicatiile de utilizare de pe eticheta
produsului”, iar, spre pilda, produsul nr. 5 din lotul nr. 1 -
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“Dezinfectant rapid pentru suprafete si instrumentar”’, nefiind
specificat ca este un dezinfectant destinat doar pentru suprafete inerte,
ci este utilizabil pentru dezinfectia tuturor categoriilor de suprafete
(critice, semicritice si noncritice), ceea ce include chiar si “suprafata
interioara a incubatoarelor pentru copii si dispozitivele atasate acestora
(masca oxigen, umidificator)”, autoritatea contractanta nu poate
pretinde ca respectivul produs, in orice situatie, “sad poata fi utilizat si
in prezenta bolnavilor”, motiv pentru care Consiliul va dispune
rectificarea cerintei in sensul impunerii acesteia prin indicarea gradului
de periculozitate maxim admis in sensul dispozitiilor art. 35 lit. f) din
Norma tehnica aprobata prin OMSP nr. 261/2007.

B. Cu privire la criticile si solicitarile contestatoarei vizand
rectificarea anumitor specificatii tehnice aferente unor produse din
componenta lotului nr. 1, Consiliul constata:

B.1 Solicitarile de rectificare a specificatiilor tehnice ale caietului de
sarcini la care autoritatea contractanta a achiesat prin punctul de
vedere referitor la contestatie, dar care nu au fost publicate inca in
SEAP, vor fi retinute ca intemeiate, iar autoritatea contractanta va fi
obligata la efectuarea si publicarea acestora, in referinta fiind:

- completarea testarilor minime obligatorii aferente produsului «2.
Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru suprafete si instrumentar»
cu impunerea celor conforme cu standardelor SR EN 1276 “bactericid”
si SR EN 1650 “fungicid”;

- modificarea cerintei referitoare la metoda de utilizare a
produsului ,3. Solutie pentru dezinfectie de nivel inalt, prin imersie, a
instrumentarului si echipamentelor medicale” pentru dezinfectia de
nivel inalt a instrumentarului si echipamentelor medicale si impunerea
ca produsul “sa fie utilizat si prin imersie";

- eliminarea cerintei ca ,solutia sa poata fi activa si stabila; sa se
poata reutiliza pana la 30 de zile” pentru acelasi produs “Solutie pentru
dezinfectie de nivel inalt, prin imersie, a instrumentarului si
echipamentelor medicale”.

B.2 Solicitarea petentei de eliminare, din spectrul de actiune al
produsului ,1. Dezinfectant detergent de nivel mediu pentru suprafete
si instrumentar”, a tulpinilor care nu sunt incluse in OMSP nr. 261/2007
coroborat cu SR EN 14885/2007, cu referire la activitatea bactericida
impotriva Acinetobacter Baumannii, Klebsiella Pneumoniae, inclusiv
MRSA, Legionella Pneumophila, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis-
actiune care trebuie dovedita prin metode de testare standardizate se
va analiza in raport de urmatoarele dispozitii legale:

- OUG nr. 34/2006, art. 35 alin. (2) - “Specificatiile tehnice
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, in
asa maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante”; art. 35 alin. (6) lit. d) si art.36 alin. (3) - “In sensul
prevederilor alin. (1) si (2), un mijloc adecvat de a dovedi
conformitatea cu specificatiile tehnice solicitate il poate
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reprezenta dosarul tehnic al producatorului sau un raport de
incercare/testare emis de un organism recunoscut, cum ar fi, dupa caz,
un laborator neutru de incercari si calibrare sau un organism de
certificare si inspectie care asigura respectarea standardelor europene
aplicabile; autoritatea contractanta are obligatia de a accepta
certificate emise de organisme recunoscute in oricare dintre statele
membre ale Uniunii Europene”;

- Standardul SR EN 14885:2007 - “Antiseptice si dezinfectante
chimice. Aplicarea standardelor europene Ila antiseptice si
dezinfectante chimice”.

Intrucat activitatea bactericida impotriva Acinetobacter Baumannii,
Klebsiella Pneumoniae, inclusiv MRSA, Legionella Pneumophila, Proteus
vulgaris, Proteus mirabilis este suplimentara fata de reglementarile
OMSP nr. 261/2007 si “standardelor europene la antiseptice si
dezinfectante chimice”, impunerea ca actiunea bactericida pentru
tulpinile enumerate sa fie “dovedita prin metode de testare
standardizate"” este restrictiva, de natura a inlatura de la procedura
acele produse pentru care ofertantii detin certificarile legale emise pe
baza metodelor de testare standardizate, in perioada elaborarii
ofertelor, neexitand timpul fizic necesar de reluare a procedurilor de
testare pentru tulpinile solicitate.

Intr-o atare situatie, se impune ca, pentru tulpinile in litigiu,
reprezentdand necesitate a autoritatii contractante, impunerea ca
actiunea bacteristicida sa fie “dovedita prin metode de testare
standardizate”, sa fie inlocuita cu precizarea ca respectiva actiune
“sa fie dovedita prin orice mijloc adecvat permis de lege”.

B.3 Referitor la solicitarea eliminarii cerintei obligatorii ca
substanta activa a produsului “1. Dezinfectant detergent de nivel
mediu pentru suprafete si instrumentar” sa aiba o clasa diferita fata de
cea a produslui “2. Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
suprafete si instrumentar”, Consiliul constata ca o astfel de impunere,
raportata la necesitatea autoritatii contractante de a preveni
imunizarea agentilor patogeni si a prevederilor art. 38 din Norma
tehnica aprobata prin OMSP nr. 261/2007 - “Procesarea suporturilor
suprafetelor, instrumentarului si echipamentelor medicale inainte sau
dupa utilizare trebuie sa fie corecta, pentru a preveni infectiile
nosocomiale”, este justificata, riscul unei posibile infectari fiind evident
in conditiile utilizarii aceluiasi produs, atat pentru dezinfectia de nivel
mediu, cat si pentru dezinfectia de nivel inalt, situatie in care referirea
petentei la concentratiile si timpii de actiune diferiti nefiind relevante in
raport de necesitatea unitatii sanitare si riscul la care aceasta s-ar
expune prin utilizarea aceluiasi produs.

B.4 Solicitarile petentei de eliminarea cerintelor ,sa fie avizat
pentru dezinfectie terminala” si ,sa se utilizeze prin stergere sau
pulverizare” impuse pentru produsul , 2. Dezinfectant detergent de
nivel inalt pentru suprafete si instrumentar” se vor analiza in
raport de prevederile Normei tehnice aprobata prin OMSP nr.
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261/2007, art. 42 - ,Dezinfectia curenta si/sau terminala, efectuata
numai cu dezinfectanti de nivel inalt” si “Metodele de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie
tratat” reglementate de art. 41 din acelasi act normativ, care
mentioneaza pulverizarea ca metoda de aplicare pentru suprafete si
instrumentar, cu mentiunea: “In cazul in care dezinfectantul se aplica
prin  pulverizare se va utiliza cantitatea  specificata in
autorizatie/inregistrare pentru a fi utilizatd pentru un m? sau un m> la
timpii recomandati”.

Se constata astfel ca solicitarile petentei exced si contravin
prevederilor legale precitate, acestea fiind neintemeiate.

B.5.a) In analiza solicitarii societatii contestatoare ca, pentru
produsul ,3. Solutie pentru dezinfectie de nivel inalt, prin imersie, a
instrumentarului si echipamentelor medicale”, sa se completeze
actiunea pentru instrumentar cu impunerea standardelor EN 14561 -
Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativa pe suporturi
de germeni, pentru evaluarea activitatii bactericide in domeniul
instrumentarului de uz medical. Metode de testare si cerinte (faza
2, etapa 2), EN 14562 - Antiseptice si dezinfectante chimice. Testare
cantitativa pe suporturi de germeni, pentru evaluarea activitatii
fungicide sau levuricide in domeniul instrumentarului de uz
medical. Metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 2), EN 14563 -
Antiseptice si dezinfectante chimice. Testare cantitativa pe suporturi de
germeni, pentru evaluarea activitatii micobactericide si
tuberculocide a dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul
instrumentarului de uz medical. Metoda de testare si cerinte (faza
2, etapa 2), EN 14347 - Antiseptice si dezinfectante chimice. Activitate
sporicida de baza. Metoda de testare si cerinte (faza 1, etapa 1),
Consiliul are in vedere prevederile Anexei nr. 2 la Norma tehnica
aprobata prin OMSP nr. 261/2007 - “LISTA standardelor din Romania
aplicabile in unitatile sanitare, in domeniul curatarii, dezinfectiei si
sterilizarii”, Tn care nu se regasesc niciunul dintre standardele indicate
de petenta, precum si nota finala a aceleiasi anexe prin care se
precizeaza ca “Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile
sanitare, In domeniul curatarii, dezinfectiei si sterilizarii" la normele
tehnice se actualizeaza periodic, prin ordin al ministrului sanatatii
publice, in acord cu reglementarile europene in domeniu”.

Astfel, in conditiile in care standardele invocate de petenta nu sunt
nominalizate ca fiind obligatorii, autoritatea contractanta nu poate fi
obligata la impunerea acestora, solicitarea petentei nefiind intemeiata.

B.5.b) Solicitarea petentei de eliminarea cerintei ca, pentru
produsul ,3. Solutie pentru dezinfectie de nivel inalt, prin imersie, a
instrumentarului si echipamentelor medicale”, ,solutia sa fie activa in
concentratie 2% glutaraldehida”, prin prisma motivelor retinute la pct.
A.1, critica petentei este intemeiata, autoritatea contractanta urmand a
fi obligata la eliminarea cerintei ca ,solutia sa fie activa in concentratie
2% glutaraldehida”.
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B.6 Cu privire la solicitarea contestatoarei ca, pentru produsul ,4.
Dezinfectant clorigen pentru suprafete pe baza de clor —tablete” timpul
de actiune sa fie modificat de la 15 minute, la 60 de minute, conform
SR EN 14885:2007 - ,Antiseptice si dezinfectante chimice. Aplicarea
standardelor europene la antiseptice si dezinfectante chimice”, Consiliul
are in vedere dispozitiile art. 36 alin. (2) lit. a) din OUG nr. 34/2006
potrivit carora “In cazul in care autoritatea contractanta defineste
specificatiile  tehnice din caietul de sarcini prin precizarea
performantelor si/sau cerintelor functionale solicitate, atunci nici o
oferta nu poate fi respinsa daca ofertantul demonstreaza prin orice
mijloc adecvat ca produsele, serviciile sau lucrarile oferite asigura
indeplinirea performantelor sau cerintelor functionale solicitate
deoarece sunt conforme cu: a) un standard national care adopta
un standard european”.

Astfel impunerea unui timp de actiune mai mic decat cel statuat
prin standardul aplicabil nu poate produce efecte, fapt pentru care
solicitarea contestatoarei este intemeiatda, autoritatea contractanta
urmand a modifica cerinta in sensul solicitat de societatea
contestatoare.

Pentru aceleasi considerente, autoritatea contractanta va fi
obligata si la modificarea timpului de actiune, de la 3 minute, la 5
minute, pentru produsul ,5. Dezinfectant rapid pentru suprafete si
instrumentar”.

B.7 Pentru considerentele retinute la B.5.a), solicitarea
contestatoarei de eliminarea testarii SR EN 13697 - ,Antiseptice si
dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a suprafetei neporoase
pentru  evaluarea  activitatii  bactericide si/sau  fungicide a
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agro-alimentar, in
industrie, in domeniul casnic si in colectivitati. Metoda de testare fara
actiune mecanica si cerinte (faza 2, etapa 2)” impusa pentru produsul
4. Dezinfectant clorigen pentru suprafete pe baza de clor —tablete”,
autoritatea contractanta urmand a fi obligata la eliminarea standardului
contestat.

B.8 Solicitarea contestatoarei de eliminare a modului de utilizare
prin pulverizare al produsului ,5. Dezinfectant rapid pentru suprafete
si instrumentar”, pentru considerente retinute la pct. B.4, se vor
respinge, ca neintemeiate.

Fata de cele constatate, in temeiul dispozitiilor art. 278 alin. (2),
(4) si (6) din OUG nr. 34/2006, Consiliul va admite contestatia
formulata de catre ... in contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta ca, in termen de 11 zile de la primirea deciziei motivate,
sa rectifice specificatiile tehnice ale caietului de sarcini in conformitate
cu cele retinute in prezenta motivare.

In acelasi termen, autoritatea contractanta va publica in SEAP
rectificarile dispuse, procedura de atribuire urmand a fi continuata.
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Cererea petentei de dispunere a masurii provizorii de suspendare a
procedurii de atribuire pana la solutionarea fondului contestatiei se va
respinge, ca fiind ramasa fara obiect, intrucat, respectand dispozitiile
art. 256° alin. (1) si pe cele ale art. 256 alin. (3) din OUG nr.
34/2006, autoritatea contractanta a suspendat voluntar procedura de
atribuire incepand cu data de 09.04.2013.

Decizia este obligatorie, potrivit dispozitiilor art. 280 alin. (3) din
ordonanta de urgenta.

PRESEDINTE COMPLET,

MEMBRU, MEMBRU,
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