CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr. 6, Sector 3, Bucuresti, 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 alin. (2) 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
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr. ... si
precizata prin adresa nr. 889/10.10.2013, inregistrata la Consiliu
sub nr. 34400/11.10.2013, S.C. ... S.R.L.,, cu sediul in
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ... avand CUI
RO ... a contestat documentatia de atribuire elaborata in cadrul

procedurii de atribuire prin ,licitatie deschisa”, a acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect ,Achizitie dezinfectanti” - 5 loturi, cod
CPV 24455000-8 (Rev.2), organizata de autoritatea contractanta ...
cu sediul in orasul ... ... judetul ... si a solicitat obligarea autoritatii
contractante la refacerea documentatiei de atribuire, in parte, prin
includerea criteriilor prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor
si a calitatii produselor cu privire la Loturile 1, 3 si 4, anularea
partiala a documentatiei de atribuire - caietului de sarcini, in sensul
eliminarii din caietul de sarcini a Lotului 5, precum si suspendarea
procedurii de atribuire in temeiul art. 275! din OUG nr. 34/2006.

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

DECIDE

Admite, in parte, contestatia formulata de S.C. ... S.R.L., cu
sediul In ... Tn contradictoriu cu autoritatea contractanta ... cu
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sediul in orasul ... ... judetul ..., dispune remedierea documentatiei
de atribuire conform criticilor admise si decalarea termenului limita
de depunere a ofertelor, conform celor retinute in motivare, in
termen de 10 de zile de la comunicarea deciziei.

Respinge, ca nefondate, solicitarile contestatoarei de
modificare a documentatiei de atribuire referitoare la forma de
conditionare impusa pentru produsele solicitate, la spectrul de
activitate impus produsului mentionat la pozitia 1 lotul 3, la
introducerea in caietul de sarcini a unor standarde.

Dispune continuarea procedurii de atribuire cu respectarea
celor decise mai sus.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate
cu dispozitiile art. 280 din 0.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

MOTIVARE

Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr. ... si
precizata prin adresa nr. 889/10.10.2013, inregistrata la Consiliu
sub nr. 34400/11.10.2013, formulata de S.C. ... S.R.L., in
contradictoriu cu  autoritatea  contractanta ... Impotriva
documentatiei de atribuire elaborata in cadrul procedurii de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, a acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect ,Achizitie dezinfectanti” - 5 loturi, cod CPV
24455000-8 (Rev.2), s-a solicitat obligarea autoritatii contractante
la refacerea documentatiei de atribuire, in parte, prin includerea
criteriilor prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor si a
calitatii produselor cu privire la Loturile 1, 3 si 4, anularea partiala a
documentatiei de atribuire — caietului de sarcini, in sensul eliminarii
din caietul de sarcini a Lotului 5, precum si suspendarea procedurii
de atribuire in temeiul art. 2751 din OUG nr. 34/2006.

Contestatoarea isi intemeiaza contestatia prin faptul ca
documentatia de atribuire este nelegal intocmita, avand in vedere
ca impunerea/eliminarea anumitor substante active in/din
continutul produselor ce urmeaza a se achizitiona, este contrara
dispozitiilor art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006, astfel ca
prezenta contestatie se raporteaza la refuzul autoritatii contractante
de a se conforma cerintelor legale aplicabile in materia achizitiilor
publice, in ceea ce priveste procedura dezinfectiei si sterilizarii in
domeniul medical.

In cele ce urmeaza, contestatoarea aduce la cunostinta
Consiliului cerintele din documentatia de atribuire pe care le
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considera nelegale, in ceea ce priveste Loturile nr. 1, 3 si 4, dupa
cum urmeaza:

- La Lotul 1 poz.1 ,Dezinfectant lichid concentrat la nivel Tnalt
pentru suprafete, instrumentar si echipamente medicale - pe baza
de glutaraldehida”, autoritatea contractanta solicita un produs care
sa contina ,Sa fie pe baza de glutaraldehida”.

- La Lotul 1 poz.2 ,Dezinfectant lichid gata preparat la nivel
intermediar cu actiune rapida pentru instrumentar, suprafete si
echipamente medicala - pe baza de solutie alcoolica de compusi
cuaternari de amoniu”, autoritatea contractanta solicita un produs
care sa contina ,fenoli, iod, clor” si care ,Sa contina saruri
cuaternare in solutie alcoolica”.

- La Lotul 1 poz.3 ,Cloramina T - dezinfectant pulbere de nivel
scazut”, autoritatea contractanta solicita un produs denumit
,Cloramina T”, deci are ca substanta activa cloramina T -
tosilcloramina de sodiu.

- La Lotul 3 poz.1 ,Detergent enzimatic concentrat lichid
pentru curatarea/pregatirea instrumentarului chirurgical pentru
sterilizare”, autoritatea contractanta solicita un produs care ,Sa nu
contina fenoli, aldehide, clor, iod”.

- La Lotul 3 poz.2 ,Sterilizant chimic pentru instrumente si
materiale termosensibile pe baza de glutaraldehida”, autoritatea
contractanta solicita un produs care sa fie ,pe baza de
glutaraldehida” si care ,,Sa nu contina clor, iod, fenoli, si perborati”.

- La Lotul 3 poz.3 ,Sterilizant chimic pe baza de acid peracetic
pentru sterilizarea la rece a instrumentarului endoscopic si altor
dispozitive termosensibile”, autoritatea contractanta solicita un
produs care sa fie ,pe baza de acid peracetic”.

- La Lotul 4 poz.1 ,Antiseptic pentru dezinfectia tegumentelor
si mucoaselor intacte pe baza de clorhexidina”, autoritatea
contractanta solicita un produs care ,Sa fie pe baza de
clorhexidina”.

- La Lotul 4 poz.2 ,Antiseptic lichid pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala prin frecare a tegumentelor - solutie alcoolica de
clorxedina”, autoritatea contractanta solicita un produs care ,Sa
contina clorhexidina in solutie apoasa” si care ,Sa nu contina clor,
triclosan, saruri cuaternare de amoniu, iod, aldehide”.

- La Lotul 4 poz.3 ,Sapun lichid antibacterian pe baza de
triclosan pentru dezinfectia igienica a mainilor”, autoritatea
contractanta solicita un produs care ,Sa contina triclosan”.

- La Lotul 4 poz.4 ,Sapun lichid pe baza de povidon - iodine
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare”, autoritatea
contractanta solicita un produs care ,Sa contina povidone iodine
7,5%".



- La Lotul 4 poz.5 ,Sapun lichid pe baza de clorhexidin
digluconat pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare”,
autoritatea contractanta solicita un produs care ,Sa contina
clorhexidin digluconat”.

Fata de aceste cerinte mai sus mentionate, contestatoarea
invoca Decizia Consiliului nr. .../06.05.2011 si considera ca prin
introducerea acestora, autoritatea contractanta incalca dispozitiile
art. 33 alin. (1) si art. 38 din OUG nr. 34/2006.

In continuare, contestatoarea contesta documentatia de
atribuire, pe care o considera nelegal intocmita, sustinand ca
aceasta contine un caiet de sarcini ce ,nu respecta cerintele legale
cu privire la criteriile obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor”.

Astfel, contestatoarea arata ca la lotul 1, poz.1, autoritatea
contractanta solicita un produs care ,Sa poata fi utilizat pentru:
pavimente din orice material (gresie, faianta, ciment), pereti
obiecte de orice material /.../”, aratand ca OMSP 261/2007 prevede
la art. 41 ca pentru spatiile inchise ,Folosirea dezinfectantelor
special destinate dezinfectiei aerului, de nivel inalt, lipsite de
toxicitate se interzice utilizarea aldehidelor de orice natura”,
considerand in acest sens ca cerinta impusa de autoritatea
contractanta este neclara, intrucat nu incadreaza produsul pe care
doreste sa-1 achizitioneze intr-o anumita categorie: pentru
suprafete sau pentru instrumentar, astfel incat operatorii economici
sa aiba capacitatea de a incadra corect produsul si de a putea
intocmi oferta tehnica si financiara.

Referitor la cerinta autoritatii contractante ca produsul ofertat
sa poata fi utilizat pentru dezinfectia terminala, contestatoarea
precizeaza ca aceasta sintagma, ,dezinfectie terminala” nu este
reglementata in niciun act normativ, nefiind recunoscuta nici de
catre Ministerul Sanatatii - Comisia Nationala pentru Produse
Biocide.

In ceea ce priveste mentiunea ca un produs biocid sa fie avizat
si pentru dezinfectia terminala, contestatoarea sustine ca a inaintat
o astfel de solicitare catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide
(C.N.P.B.) - Institutul National de Sanatate Publica Bucuresti pentru
unul din produsele sale biocide (Trioton Rapid AFb), iar raspunsul
primit de la C.N.P.B. a fost de respingere a solicitarii de introducere
a sintagmei ,dezinfectie terminala” la ,sectiunea VIII Domeniul si
aria de utilizare din avizul nr. 1427BI0O/02/05.14 al produsului
Trioton rapid AF,, deoarece aceasta terminologie nu este definita in
legislatia privind produsele biocide, apartinand altor domenii care
stabilesc criterii specifice de dezinfectie”.

In continuare, contestatoarea arata ca la Lotul 1 poz.2,

autoritatea contractanta solicita ca produsul ofertat sa prezinte
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.Referat de Evaluare sau Referat de Expertiza Tehnica, emis de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, din care sa rezulte
efectul biocid” si apreciaza aceasta solicitare ca fiind neintemeiata,
avand in vedere ca avizarea produselor biocide s-a facut conform
procedurii prevazute in Ord. nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei. In acest sens, sunt invocate art. 2 lit.
d), art. 3 alin. (1), art. 5 alin. (1), (4) si (5), art. 6 alin. (1) si (4) si
art. 7 alin. (1) din ordinul amintit, din care rezulta ca in vederea
avizarii unui produs biocid, documentele necesare care stau la baza
avizarii acestuia sunt Rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, iar societatea sa
depunand aceste documente, referatele de evaluare fiind
documente interne ale comisiei, ce stau la baza emiterii avizelor.

Contestatoarea invoca, in solutionarea contestatiei sale, si
Decizia Consiliului nr. ...din data de 30.09.2011.

Prin urmare, contestatoarea considera ca autoritatea
contractanta nu are dreptul sa solicite aceste referate tehnice
ofertantilor, avand in vedere faptul ca pe baza lor s-au intocmit
avizele sanitare, ori daca membrii comisiei de evaluare considera
absolut necesara verificarea acestor referate, au posibilitatea de a
solicita o copie a acestora din partea CNPB.

Totodata, contestatoarea sustine ca la Lotul 1 poz.2, se
precizeaza la final ca pretul ofertat va fi obligatoriu , pretul pe litru
si pretul cantitatii maxime (recomandata de catre producator si
prevazuta in Referatele de Evaluare Tehnica emise de ISP) -
exprimata in mililitri/metru patrat - necesara dezinfectiei unui
metru patrat prin pulverizare - timp de dezinfectie 5 minute”,
aratand in acest sens ca avizarea produselor biocide s-a facut
conform procedurii prevazute in Ordinul antementionat, iar
documentele emise de CNPB care permit comercializarea produselor
sunt reprezentate de Avizele BIO de plasare pe piata conform
modelului prezentat in anexa 2 a ordinului, in care sunt prezentate
concentratiile solutiilor de lucru necesare pentru dezinfectia unui
metru patrat/cub prin pulverizare, exact ceea ce intereseaza pe
autoritatea contractanta in a afla si constata.

Contestatoarea mentioneaza ca acelasi rationament se aplica
si pentru prevederea potrivit careia analiza comparativa ,va avea in
vedere pretul cantitatii maxime /.../".

O alta cerinta contestata vizeaza sublotul (2) al Lotului 1,
potrivit careia ,Sa prezinte un spectru larg de actiune: /.../ virucid
EN HIV, HBV, HCV”, contestatoarea sustinand ca din aceasta
cerinta nu numai ca nu se intelege ce standard trebuie sa respecte
acest produs pentru dovedirea actiunii virucide, dar sunt

mentionate si anumite tulpini virucide nestandardizate, deoarece
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conform SR EN 14885:2007 la pagina 14, metoda standard de
testare pentru dezinfectia instrumentarului (sau suprafetelor) in
conditii de curatenie si de murdarie pentru determinarea activitatii
virucide este SR EN 14476, standard care reglementeaza tulpinile
de testare Poliovirus tip 1LSc-2ab si Adenovirus tip 5 radacina
Adenoid 75, ATCC VR-5, solicitand astfel ca pentru acest produs sa
se specifice in caietul de sarcini standardul clar dorit de autoritatea
contractanta pentru determinarea activitatii virucide: SR EN 14476.

Contestatoarea incunostiinteaza ca la Lotul 1 poz.3,
autoritatea contractanta solicita un produs denumit , Cloramina T”,
o solicitare pe care aceasta o considera abuziva, motivat de faptul
ca in Registrul National al Produselor Biocide exista acest produs ca
atare, concret, real cu Aviz Bio Nr. 112BIO/02-04-05/05.14
producator fiind ..., rezultdnd astfel ca autoritatea contractanta nu
are dreptul de a solicita un anumit produs, deoarece incalca
reglementarile/principiile legale in materie, ci are dreptul de a
solicita un dezinfectant pulbere de nivel scazut care sa aiba orice
substanta activa si care poate indeplini cerintele tehnice din caietul
de sarcini.

La Lotul 3 poz.1, sustine contestatoarea, se intelege ca
autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze un produs care
doar sa curete instrumentarul chirurgical si aratda ca nu este
precizat nicdieri ca acest produs trebuie sa fie «detergent-
dezinfectant» (adica pe langa curatare sa si dezinfecteze).
Contestatoarea, prezentand definitia sintagmei ,curatare”,
prevazuta in Ord. nr. 261/2007, apreciaza ca pentru aceasta etapa
se vor folosi agenti fizici si/sau chimici, nu produse dezinfectante.

Avand in vedere cerinta din cadrul Lotului 3, poz.2, potrivit
careia determinarea activitatii antimicrobiene este ,Sa prezinte
spectru larg de actiune, /.../, virucid (HIV, HBV, HCV), /.../, sporicid.
(cel putin Bacillus subtilis)”, contestatoarea o considera
neconforma, motivat de faptul ca, asa cum se poate observa din SR
EN 14885:2007, testarea prevazuta in cadrul acestui standard
pentru dovedirea actiunii virucide se realizeaza conform SR EN
14476 (organismele de testare standardizate pentru acesta norma
fiind Poliovirus si Adenovirus).

Contestatoarea exemplifica definitia sterilizarii chimice,
prevazuta in Ord. nr. 261/2007 si arata ca autoritatea contractanta
doreste ca sterilizantul achizitionat sa indeparteze tulpinile HIV,
HBV, HCV (tulpini, de altfel, nestandardizate) si nu sa distruga
toate microorganismele, iar pentru dovedirea actiunii sporicide,
autoritatea contractanta doreste ca produsul ofertat sa aiba efect
doar asupra Bacilius subtilis si nu sa distruga un numar cat mai
mare de spori. Contestatoarea aminteste ca standardele pentru
dovedirea activitatii sporicide sunt SR EN 13704 si SR EN 14347- cu
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organismele de testare Bacilius subtilis, Bacilius Cereus si
Clostridium Sporogenes, solicitand astfel introducerea la Lotul 3
poz.2 a standardului SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide si cel putin a unuia dintre standardele SR EN 13704 si/sau
SR EN 14347 pentru determinarea activitatii sporicide.

Contestatoarea precizeaza ca la Lotul 4 poz.1 si poz.3,
autoritatea contractanta solicita ca produsul ofertat ,Sa fie testat
din punct de vedere al tolerantei cutanate” si sustine ca testarea
solicitata nu este reglementata in cuprinsul niciunui standard sau al
altui act, prin urmare nici Comisia Nationala pentru Produse Biocide
nu solicita prezentarea acestei testari la momentul avizarii unui
produs antiseptic, solicitdnd eliminarea acesteia din caietul de
sarcini.

Totodata, sustine contestatoarea, autoritatea contractanta
solicita ca produsul ofertat sa poata fi utilizat in ,lavajul vaginal”,
contestatoarea aratdnd ca nicaieri in OMSP 261/2007 nu se
precizeaza existenta unei astfel de utilizari.

O alta cerinta prin care, in opinia contestatoarei, se incalca
prevederile legale aplicabile materiei achizitiilor publice este si
aceea de conditionare a formei de ambalare la anumite
loturi/pozitii, dupa cum urmeaza:

- la Lotul 1 poz.2, ,Forma de conditionare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu pulverizator”;

- la Lotul 3 poz.1, ,recipiente cu capacitate de maxim 5 kg
/litri cu pompa dozimetrica pentru fiecare bidon”;

- la Lotul 3 poz.2, ,recipiente cu capacitate de maxim 5 kg/litri
cu pompa dozimetrica pentru fiecare bidon”;

- la Lotul 3 poz.3, ,Forma de conditionare: flacoane de 1-2
litri/kilograme”;

- la Lotul 4 poz.1, ,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru”;

- la Lotul 4 poz.2, ,Forma de prezentare: flacoane de maxim 1
litru prevazute cu pompe dozimetrice”;

- la Lotul 4 poz.3, ,sa fie ambalat in flacoane de maxim un
litru prevazute cu pompa dozimetrica”;

- la Lotul 4 poz.4, ,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”;

- la Lotul 4 poz.5, ,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”.

Contestatoarea considera ca prin impunerea unei anumite
forme de ambalare, autoritatea contractanta restrange accesul liber
al potentialilor ofertanti, nu asigura tratamentul egal al acestora si
totodata ii discrimineaza.

In ceea ce priveste Lotul 5, contestatoarea apreciaza ca

autoritatea contractanta, in mod gresit, a inclus produsele acestui
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lot la codul CPV 24455000-8 - Dezinfectanti, aratand ca, in esenta,
codurile CPV au fost create pentru a descrie obiectul contractelor de
achizitie publica si pentru a se constitui un sistem de clasificare
pentru achizitiile publice cu scopul de a standardiza referintele
utilizate de autoritatile contractante atunci cand se stabileste
obiectul unui astfel de contract.

De asemenea, contestatoarea invedereaza ca atunci cand un
contract are drept obiect ,Dezinfectanti”, codul CPV care se
utilizeaza este 24455000-8 (Dezinfectanti) sau 33631600-8
(Antiseptice si dezinfectante) in timp ce, pentru ,Insecticide si
Raticide”, codul CPV este 24452000-7, prin urmare, avand in
vedere ca autoritatea contractanta a stabilit drept obiect al
contractului de achizitie publica - Dezinfectanti (utilizdnd in mod
corect pentru acesta codul CPV 24455000-8), nu avea dreptul sa
solicite prin aceeasi procedura un alt tip de produse (intrucat un
contract de achizitie publica nu poate avea un obiect, care la randul
sau, sa fie impartit in mai multe sub-obiecte).

Avand in vedere argumentele de mai sus, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine/introduca din
caietul de sarcini urmatoarele specificatii:

» La Lotul 1 poz.1:

e Eliminarea mentiunii ,Sa fie pe baza de glutaraldehida”;

e Precizarea clara a domeniului de aplicare pentru acest produs:
utilizarea produsului fie pentru instrumentar [aparatura medicala,
echipamente medicale din orice material, predezinfectia
instrumentarului medico-chirurgical din orice tip de material (prin
imersie), dezinfectia de nivel inalt a umidificatoarelor din sticla] fie
pentru suprafete [pavimente din orice material (gresie, faianta,
ciment), pereti obiecte de orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice, saloane de bolnavi, cabinete de consultatii, grupuri
sanitare, autosanitare), mobilier, brancarde, targi, carucioare,
scaune mobile, canapele de consultatii si tratament, sali de
operatie];

e ,Produsul sa fie avizat si pentru dezinfectia terminala”.

> La Lotul 1, poz.2:

e Eliminarea cerintei: ,Sa prezinte Referat de Evaluare sau
Referat de Expertiza Tehnica, emis de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, din care sa rezulte efectul biocid”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,Sa nu contina fenoli, iod, clor”;

e Eliminarea cerintei ,Sa contina saruri cuaternare in solutie
alcoolica”;



e Eliminarea cerintei ,Forma de conditionare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu pulverizator”;

e Eliminarea cerintei ,pretul pe litru /.../ recomandata de catre
producator si prevazuta in Referatele de Evaluare Tehnica emise de
ISP”;

e Eliminarea cerintei ca analiza comparativa va avea in vedere
.prevazuta in Referatele de Evaluare Tehnica emise de ISP”.

» La Lotul 1, poz.3, eliminarea denumirii ,Cloramina T” si a
substantei active Cloramina T.
» La Lotul 3, poz.1:

e Eliminarea cerintei ,Sa poata fi utilizat simultan pentru
dezinfectie si curatare”;

e Eliminarea cerintei ,Produsul sa nu contina fenoli, aldehide,
clor, iod”;

e Eliminarea cerintei ,Sa prezinte un spectru larg de actiune:
bactericid (SR EN 1040, SR EN 13727, inclusiv MRSA), fungicid (SR
EN 1275, SR EN 13624), virucid (HIV, HBV, HCV). Pentru dovedirea
activitatii antimicrobiene se vor prezenta (Referat de expertiza
tehnica emis de Institutul de Sanatate Publica; Buletine de analiza;
Rapoarte de testare.)”;

e Eliminarea cerintei ,Sa poata fi utilizat intr-o singura operatie
cu dubla actiune (dezinfectie si curatare)”;

e Eliminarea cerintei ,recipiente cu capacitate de maxim 5 kg
/litri cu pompa dozimetrica pentru fiecare bidon”.

> La Lotul 3, Poz.2:

e Introducerea standardelor pentru determinarea activitatilor
virucide si sporicide si anume SR EN 14476, SR EN 13704 si/sau SR
EN 14347,

e Eliminarea cerintei ,Sa nu contina clor, iod, fenol si perborati”;

e Eliminarea cerintei ,recipiente cu capacitate de maxim 5 kg
/litri cu pompa dozimetrica pentru fiecare bidon”.

> La Lotul 3, poz.3:
e Eliminarea cerintei ,pe baza de acid peracetic”;
e Eliminarea cerintei ,Forma de conditionare: flacoane de 1-2
litri/kilograme”.
> La Lotul 4, poz.1:

e Eliminarea cerintei ,Sa fie pe baza de clorhexidina”;

e Eliminarea cerintei ,Sa poata fi utilizat in lavajul vaginal sub
forma de solutie apoasa”;

e Eliminarea cerintei ,Sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”;

e Eliminarea cerintei ,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru”.

» La Lotul 4, poz.2:



eEliminarea cerintei ,Sa contina clorhexidina in solutie
alcoolica”;
e Eliminarea cerintei ,Sa nu contina clor, triclosan, saruri
cuaternare de amoniu, iod, aldehide”;
e Eliminarea cerintei ,Forma de prezentare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu pompe dozimetrice”.
> La Lotul 4, Poz.3:
e Eliminarea cerintei ,Sa contina triclosan”;
e Eliminarea cerintei ,Sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”;
e Eliminarea cerintei ,sa fie ambalat in flacoane de maxim un
litru prevazute cu pompa dozimetrica”.
> La Lotul 4, poz. 4:
e Eliminarea cerintei ,Sa contina povidone iodine 7,5%";
e Eliminarea cerintei ,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”.
> La Lotul 4, poz.5:
e Eliminarea cerintei ,Sa contina clorhexidin digluconat”;
e Eliminarea cerintei ,,Sa fie conditionat in flacoane de maximum
1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”.
> Eliminarea Lotului 5 (Insecticide, Raticide).

Prin adresa 19283/08.10.2013 inregistrata la Consiliu sub nr.
34397/11.10.2013, autoritatea contractanta ... a comunicat punctul
de vedere referitor la contestatia formulata de S.C. ... S.R.L.

Cu privire la solicitarea de a reface documentatia de atribuire,
autoritatea contractanta aduce urmatoarele argumente:

Pentru Lotul 1 poz.1, s-a solicitat ca produsul sa fie pe baza de
glutaraldehida, deoarece aceasta substanta este folosita pentru
dezinfectia de nivel inalt si datorita avantajelor sale, care includ:
proprietati biocide excelente, activitate pastrata in prezenta
materiilor organice, actiune necoroziva asupra echipamentului
endoscopic, sticlei, echipamentului din cauciuc sau plastic.
Termenul ,glutaraldehida” reprezinta denumirea chimica a unui
compus organic cu formula CH,(CH,CHO), si nu ,indica o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica
sau de comert, un brevet de inventie sau o licenta de fabricatie”,
motiv pentru care cerinta se mentine.

In ceea ce priveste cerintele contestate din caietul de sarcini in
ceea ce priveste eliminarea substantelor active ,fenoli, iod, clor” si
a specificatiei ,sa contina saruri cuaternare in solutie alcoolica”
pentru Lotul 1 poz.2, autoritatea contractanta arata ca fenolul a
fost prima substanta intrebuintata in dezinfectie, insa, in prezent,
nu se mai utilizeaza ca atare, intrebuintarea dezinfectantilor pe
baza de fenoli nefiind recomandata pentru dezinfectia

instrumentarului din cauza corozivitatii si nici pentru antisepsie, din
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cauza toxicitatii; fenolul este un toxic protoplasmatic care
actioneaza asupra sistemului nervos central producand hipotermie
si paralizia centrului vasomotor; iodul este o substanta antiseptica
si dezinfectanta care se utilizeaza sub forma de solutii apoase,
hidroalcoolice sau iodofori, fiind intrebuintat ca antiseptic al pielii si
ca dezinfectant al instrumentelor medicale din sticla, prin urmare,
cerinta ca produsele sa nu contina iod este perfect justificata,
avand in vedere necesitatile cu care se confrunta personalul
medical si faptul ca pe piata exista o serie de produse care respecta
cerintele tehnice impuse in caietul de sarcini.

Referitor la introducerea substantei active ,Cloramina T7,
autoritatea contractanta dispune eliminarea din denumirea
produsului ,Cloramina T”, ramanand , Dezinfectant pulbere de nivel
scazut”.

Pentru produsele de Ila Lotul nr. 3 poz.1, autoritatea
contractanta arata ca denumirea produsului se modifica si devine:
.Detergent dezinfectant enzimatic concentrat lichid pentru
curatarea, dezinfectia si pregatirea instrumentarului chirurgical
pentru sterilizare”.

Referitor la cerinta ,,sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod”,
autoritatea contractanta comunica faptul ca prin caietul de sarcini
s-au mentionat produsele biocide care ii corespund necesitatilor, iar
precizarea substantelor active dorite in continutul produselor
biocide/dispozitive  medicale solicitate reprezinta doar o
caracteristica tehnica care permite autoritatii contractante sa
descrie obiectiv produsul solicitat, in directa corelatie cu necesitatile
stabilite. Astfel, autoritatea contractanta isi justifica optiunile alease
dupa cum urmeaza: ,Sa nu contina aldehide” - prin faptul ca
aceste produse sunt utilizate in mediul spitalicesc pentru dezinfectia
de nivel inalt si ca sterilizante; ,Sa nu contina fenoli” - Derivatii
fenolici sunt puternic iritanti pentru piele, pot fi absorbiti la nivel
tegumentar si pot avea actiune caustica; fenolii nu sunt
recomandati a se folosi in zonele de preparare a alimentelor; ,Sa
nu contind iod” - produsele pe baza de iod pateaza si sub nicio
forma nu pot fi aplicate prin stergere intr-o incapere ce se doreste a
fi dezinfectata; ,Sa nu contina clor” - produsele pe baza de clor
pateaza si se utilizeaza in anumite sectoare, respectiv grupuri
sanitare, vesela, lenjerie.

Pentru produsele de Ila Lotul nr. 3 poz.2, autoritatea
contractanta apreciaza ca admiterea contestatiei ar insemna ca un
ofertant sa dicteze natura bunurilor pe care aceasta doreste a le
achizitiona, prin instituirea unor specificatii tehnice care, in speta,
ar duce si la restrictionarea concurentei. De asemenea, autoritatea
contractanta subliniaza ca s-au introdus in specificatia tehnica toate

standardele conform Anexei nr. 2 a OMSP 261/2007 prin raportare
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la tipul de produs dorit, iar restul cerintelor au fost definite prin
L~precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale”.

Cerinta contestatoarei de a fi prevazute in documentatia de
atribuire unele standarde de testare suplimentare(de ex. SR EN
14476, SR EN 13704, SR EN 14347), autoritatea contractanta o
considera nejustificata si restrictiva, aceasta fiind si in afara
dispozitiilor legale privind achizitiile publice. Mai mult decat atat,
autoritatea contractanta considera ca nimic nu impiedica furnizorii
sa oferteze produse testate conform unor standarde suplimentare
fata de cele impuse.

Referitor la cerinta ,sa fie pe baza de glutaraldehida 2%”,
autoritatea contractanta sustine ca aceasta solicitare are la baza
caracteristicile glutaraldehidei si acidului peracetic, substante active
solicitate de toate sectiile unitatii sale sanitare, mentionand ca
sterilizarea rece poate fi facuta cu glutaraldehida sau cu acid
peracetic, iar cerinta nu poate incalca «normele de avizare ale
produselor biocide», intrucat produsul nu este «biocid», ci este
dispozitiv medical.

Aceleasi sustineri le aduce autoritatea contractanta si in ceea
ce priveste produsele de la Lotul nr. 3, poz. 3.

Referitor la criticile contestatoarei care vizeaza Lotul 4 poz.1,
autoritatea contractanta incunostinteaza ca produsul ,,Clorhexidina”
reprezinta o substanta activa si nu descrierea unui produs, ea fiind
solutia optima pentru produsele antiseptice destinate scopului
propus, mecanismul actiunii acesteia constand in interactiunea
nespecifica cu fosfolipidele membranare acide in rezultatul careia
afecteaza activitatea enzimelor  membranelor bacteriene,
transportul potasiului, aminoacizilor si nucleotidelor.

In ceea ce priveste substanta activa solicitata pentru Lotul 4
poz.2, autoritatea contractanta precizeaza ca specialistii in domeniu
cunosc faptul ca in solutia alcoolica nu pot fi folosite decat iodul si
clorhexidina.

Substanta activa triclosan este solicitata pentru Lotul 4 poz.3,
intrucat este cunoscuta toleranta crescuta pe care o are, precum si
spectrul biocid.

Cerinta privind substanta activa solicitata pentru Lotul 4 poz.4
se justifica prin faptul ca solutiile pe baza de iod sunt foarte
eficiente, insa se folosesc numai pentru categoriile de utilizatori
care au toleranta, deoarece iodul are indicatii de hipoalergenitate
pentru anumite categorii de utilizatori.

Pentru Lotul 4 poz.5, autoritatea contractanta ofera aceleasi
argumente ca si pentru Lotul 4 poz.1.

Contrar spuselor contestatoarei, prin precizarea in specificatiile
tehnice a cerintelor ,sa nu contina /.../” sau ,sa fie pe baza de

/.../"”, autoritatea contractanta afirma ca nu se incalca prevederile
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art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006, intrucat prin acestea nu se
indica o anumita origine, sursa /.../.

Referitor la sustinerile contestatoarei privind nerespectarea
criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor
si a calitatii produselor ofertate pentru loturile 1 (poz.1-3), 3
(poz.1-3), 4 (poz.1-5) si 5, autoritatea contractanta face
urmatoarele precizari:

Pentru Lotul 1 poz.1 se solicita un produs dezinfectant care sa
realizeze dezinfectia de nivel inalt, atat pentru suprafete, cat si
pentru instrumentar, dar si dezinfectia terminala, asa cum este
descrisa la art. 42 din OMS nr. 261/2007.

In ceea ce priveste critica legata de realizarea dezinfectiei
terminale si a dezinfectiei suprafetelor in prezenta bolnavilor, se
revine asupra specificatiilor tehnice prin sublinierea faptului ca
produsul nu se va utiliza in prezenta bolnavilor, ci doar dupa
eliberarea saloanelor de bolnavi, cabinete, etc.

Cerinta de la poz.2 aferenta Lotului 1, respectiv ,sa prezinte
Referat de Evaluare sau Referat de Expertiza Tehnica, emis de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, din care sa rezulte
efectul biocid” se reformuleaza astfel ,Produsele avizate inainte de
aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010 trebuie sa prezinte Referat
de Evaluare emis de CNPB insotit de aviz sanitar si aviz de
prelungire, iar produsele avizate ulterior aparitiei Ordinului nr.
10/368/11/2010 trebuie sa prezinte Aviz transcris conform noilor
reglementari. Pentru testarile neincluse in referatul de evaluare sau
in avizul transcris se impune prezentarea buletinelor de analiza”.

Referitor la critica privind cerinta ,pretul pe litru si pretul
cantitatii maxime (recomandata de catre producator si prevazuta in
Referatele de Evaluare Tehnica emise de ISP) - exprimata in
mililitri/metru patrat — necesara dezinfectiei unui metru patrat prin
pulverizare - timp de dezinfectie 5 minute”, se precizeaza ca,
cantitatea maxima de produs in mililitri va fi mentionata fie prin
Referatul de evaluare/tehnic pentru produsele avizate inainte de
aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010, fie prin Aviz sanitar eliberat
dupa aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010.

Cerinta privind ,Sa prezinte un spectru larg de actiune /.../
virucid EN HIV, HBV, HCV, adenovirus, poliovirus” se completeaza
astfel: ,Sa prezinte un spectru larg de actiune /.../ virucid SR EN
14476 (adenovirus si poliovirus, inclusiv HIV, HBV, HCV)"” si se
mentine cerinta ca produsul sa faca dovada ca este testat pentru
eficienta impotriva acestor virusuri, indiferent daca testarea este
facuta printr-o metoda standardizata ori nu.

In ceea ce priveste cerinta ca testarea asupra tulpinilor
Adenovirus si Poliovirus sa se dovedeasca prin analiza conform

metodei standardizate SR EN 14476, se modifica specificatiile
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tehnice astfel ,spectru larg de actiune /.../ virucid cu eficienta pe
HIV, HCV, HBV, testat conform SR EN 14476 pe organismele
Adenovirus si Poliovirus”.

Pentru Lotul 1 poz.3, autoritatea contractanta a hotarat
modificarea specificatiilor din caietul de sarcini conform cerintelor
contestatoarei, respectiv se elimind din denumirea produsului
,Cloramina T” ramanand “Dezinfectant pulbere de nivel scazut”.

Pentru produsul de la Lotul 3 poz.1, s-a hotarat modificarea
denumirii produsului din caietul de sarcini: , Detergent dezinfectant
enzimatic concentrat lichid pentru curatarea, dezinfectia si
pregatirea instrumentarului chirurgical pentru sterilizare”.

Pentru Lotul 3 poz.2 s-au introdus in specificatia tehnica toate
standardele conform Anexei nr. 2 a OMSP 261/2007 prin raportare
la tipul de produs dorit - de suprafete si/sau instrumentar
(reglementare tehnica nationala obligatorie), iar restul cerintelor au
fost definite prin ,precizarea performantelor si/sau cerintelor
functional”.

Autoritatea contractanta sustine ca cerinta contestatoarei de a
fi prevazute in documentatia de atribuire unele standarde de
testare suplimentare de ex. SR EN 14476, SR EN 13704, SR EN
14347) a fost argumentata anterior.

In ceea ce priveste specificatiile de la Lotul 4 poz.1, se fac
urmatoarele precizari:

- se elimina cerinta ca produsul sa fie testat asupra tolerantei
cutanate, cu precizarea ca este indicat ca produsul sa aiba un efect
cat mai putin iritant;

- cerinta ca produsul ofertat sa poata fi utilizat in ,lavajul
vaginal” face parte din specificatia produsului, acesta urmand sa fie
folosit pentru pacientii din cele doua sectii de obstetrica-ginecologie
ale spitalului, prin aceasta cerinta urmand a se realiza actul medical
si nu eludarea sau incdlcarea prevederilor legale in domeniul
achizitiilor publice.

Pentru Lotul 4 Poz.3, s-a hotarat eliminarea specificatiei ,sa fie
testat din punct de vedere al tolerantei cutanate”.

Cu privire la critica contestatoarei privind cerintele referitoare
la forma de ambalare, autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

- pentru Lotul 1 poz.2; prin cerinta ca produsul sa fie sub
forma de ,flacoane de maxim 1 litru prevazute cu pulverizator” nu
se impune o anumita forma de ambalare si nici nu se ingradeste
accesul la procedura al produselor, operatorii economici urmand a
oferta produse in flacoane de pana la 1 litru;

- pentru Lotul 3 poz.1 se mentine cerinta, avand in vedere
necesitatile autoritatii contractante in ceea ce priveste depozitarea
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si manipularea substantelor dezinfectante, cat si in vederea dozarii
cat mai corecte pentru obtinerea dilutiei de lucru;

- pentru Lotul 3 poz.2 se raspunde ca la lotul 3 poz.1;

- pentru Lotul 3 poz.3 se raspunde ca la lotul 1 poz.2;

- pentru Lotul 4, la toate cele 5 pozitii se raspunde ca la lotul 1
poz.2 si lotul 3 poz.3.

Cu privire la lotul 5 (insecticide si Raticide), se elimina din
caietul de sarcini, urmand a se face o procedura separata de
achizitie pentru acest lot.

Avand in vedere cele mai sus precizate si argumentate,
autoritatea  contractanta aduce la cunostinta  Consiliului
urmatoarele:

» Lotul 1 poz.1:

- se mentine cerinta ,Sa fie pe baza de glutaraldehida”;

- se mentine cerinta ca produsul sa fie utilizat atat pentru
suprafete, cat si pentru instrumentar;

- cerinta ,sa poata fi utilizat pentru: pavimente din orice
material (gresie, faianta, ciment), pereti obiecte de orice material
/.../" se completeaza cu mentiunea ca produsul nu se va utiliza in
prezenta bolnavilor, ci doar dupa eliberarea saloanelor de bolnavi,
cabinete, etc. ..;

- se mentine cerinta ca produsul sa fie avizat pentru
dezinfectia terminala.

» Lotul 1 poz.2:

- se reformuleaza cerinta “sa prezinte Referat de Evaluare sau
Referat de Expertiza Tehnica, emis de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, din care sa rezulte efectul biocid” astfel:
,Produsele avizate inainte de aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010
trebuie sa prezinte Referat de Evaluare emis de CNPB insotit de
aviz sanitar si aviz de prelungire, iar produsele avizate ulterior
aparitiei Ordinului nr. 10/368/11/2010 trebuie sa prezinte Aviz
transcris conform noilor reglementari. Pentru testarile neincluse in
referatul de evaluare sau in avizul transcris se impune prezentarea
buletinelor de analiza”;

- se reformuleaza cerinta ,Sa prezinte un spectru larg de
actiune /.../ virucid EN HIV, HBV, HCV, adenovirus, poliovirus”
astfel: ,spectru larg de actiune /.../ virucid cu eficienta pe HIV,
HCV, HBV, testat conform SR EN 14476 pe organismele Adenovirus
si Poliovirus”;

- se mentine cerinta ,sa nu contina fenoli, iod, clor”;

- se mentine cerinta ,sa contina saruri cuaternare in solutie
alcoolica”;

- se mentine cerinta ,Forma de conditionare: flacoane de
maxim 1 litru prevazute cu pulverizator”;

> Lotul 1 poz.3:
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- se elimina denumirea ,,Cloramina T”;

- se elimina substanta activa ,,Cloramina T”;

> La lotul 3 poz.1:

- denumirea produsului se modifica si devine: ,Detergent
dezinfectant enzimatic concentrat lichid pentru curatarea,
dezinfectia si pregatirea instrumentarului chirurgical pentru
sterilizare”;

- se mentine cerinta ,,sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod”;

- se mentine cerinta ,sa prezinte un spectru larg de actiune:
bactericid (SREN 1041, SREN 13727, inclusiv MRSA), fungicid
(SREN 1275, SREN 13624), virucid (HIV, HBV, HCV);

- se mentine cerinta ,sa poata fi utilizat intr-o singura operatie
cu dubla actiune (dezinfectie si curatare)”;

- se mentine cerinta ,Forma de conditionare: recipiente cu
capacitate de maxim 5 litri prevazute cu pompa dozimetrica pentru
fiecare bidon”.

> La lotul 3 poz.2:

- se mentin specificatiile privind activitatea biocida solicitate
initial in caietul de sarcini;

- se mentine cerinta ,sa nu contina fenoli, perborati, clor, iod”;

- se mentine cerinta ,Forma de conditionare: recipiente cu
capacitate de maxim 5 litri prevazute cu pompa dozimetrica pentru
fiecare bidon”.

» La lotul 3 poz.3:

- se mentine cerinta ,,sa fie pe baza de acid peracetic”;

- se mentine cerinta ,Forma de conditionare: flacoane de
maxim 1-2 litri/kilograme”;

> Lotul 4 poz.1:

- se mentine cerinta ,,Sa fie pe baza de clorhexidina”;

- se elimina cerinta ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”;

- se mentine cerinta ,sa poata fi utilizat in lavajul vaginal sub
forma de solutie apoasa”;

- se mentine cerinta ,Sa fie conditionat in flacoane de
maximum 1 litru”;

> Lotul 4 poz.2:

- se mentine cerinta ,Sa contina clorhexidina in solutie
alcoolica”;

- se mentine cerinta ,Sa nu contina clor, triclosan, saruri
cuaternare de amoniu, iod, aldehide”;

- se mentine cerinta ,Forma de prezentare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu pompe dozimetrice”.

» Lotul 4 poz.3:
- se mentine cerinta ,,Sa contina triclosan”;
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- se elimina cerinta ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”;

- se mentine cerinta ,sa fie ambalat in flacoane de maxim un
litru prevazute cu pompa dozimetrica”.

» Lotul 4 poz.4:

- se mentine cerinta ,Sa contina povidone iodine 7,5%";

- se mentine cerinta ,Sa fie conditionat in flacoane de
maximum 1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”.

> Lotul 4 Poz.5:

- se mentine cerinta ,,Sa contina clorhexidin digluconat”;

- se mentine cerinta ,Sa fie conditionat in flacoane de
maximum 1 litru prevazute cu pompa dozimetrica”.

> Lotul 5 (insecticide si Raticide) se elimina din caietul de
sarcini, urmand a se face o procedura separata de achizitie pentru
acest lot.

Fata de cele aratate, autoritatea contractanta solicita
Consiliului ca prin decizie sa respinga contestatia ca neintemeiata si
sa dispuna continuarea procedurii de atribuire ce face obiectul
cauzei.

Prin adresa nr. 889/10.10.2013, inregistrata la Consiliu sub nr.
34400/11.10.2013, contestatoarea S.C. ... S.R.L. a comunicat un
raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante.

Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta, in mod
eronat, considera ca nu incalca prevederi legislative din materia
achizitiilor publice, motivat de faptul ca, desi aceasta sustine ca
respectivele cerinte nu ,indica o anumita origine, sursa, productie,
un procedeu special /.../”, acest lucru, in realitate, este exact
invers, intrucat prin impunerea unei/unor anumite substante active
ori prin eliminarea altora din cuprinsul caietului de sarcini, se face
referire clara la produsele care fie au acele substante active, fie
exista celalalt avantaj - acela de a se solicita anumite substante
active pe care produsele ofertate nu le-ar avea.

Ceea ce omite autoritatea contractanta, sustine
contestatoarea, este sa constate ca actiunile sale trebuie facute in
limite legale, respectiv trebuie sa vada daca potrivit legii, poate sau
nu sa tina cont de cerintele compartimentelor, respectiv aceasta nu
poate solicita existenta unei anumite substante active in compozitia
produsului ofertat asa cum nu poate nici sa solicite eliminarea din
compozitia unui produs a unei substante active, indiferent ca
aceasta solicitare provine de la un compartiment sau altul.

Referitor la sustinerile autoritatii contractante potrivit carora
incearca sa modifice documentatia de atribuire a procedurii
,conform propriilor interese /../”, contestatoarea o considera
tendentioasa, intrucdt ceea ce societatea sa urmareste prin

contestatie este de a obtine modificarea documentatiei de atribuire
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- caietului de sarcini, astfel incat acesta sa respecte prevederile
legale aplicabile in materie si nicidecum sa incalce vreun drept
recunoscut de lege in favoarea autoritatii contractante.

Aceleasi argumente le aduce contestatoarea si pentru
subloturile unde se solicita existenta substantelor active:
glutaraldehida 2%, acid peracetic, clorhexidina, triclosan, povidon-
iodine.

Contestatoarea subliniaza ca rationamentul legat de eliminarea
unei substante active este perfect valabil, exemplificand: daca 9
operatori economici nu au substanta activa care se doreste de
autoritatea contractanta dar al 10-lea o are, atunci acesta din urma
nu poate depune oferta desi poate indeplineste restul conditiilor
tehnice.

In ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante
,Cantitatea maxima de produs in mililitri va fi mentionata fie prin
Referatul de evaluare/tehnic pentru produsele avizate inainte de
aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010, fie prin Aviz sanitar eliberat
dupa aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010”, precum si ,Prin
urmare, cerinta ramane neschimbata”, contestatoarea constata o
contradictie, motivat de faptul ca cerinta nu ramane neschimbata
din moment ce se face o completare cu privire la faptul ca se va
avea in vedere pretul per litru si pretul cantitatii maxime, prevazut
fie in referatul de evaluare/tehnic pentru produsele avizate inainte
de aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010, fie in Avizul sanitar
eliberat dupa aparitia Ordinului nr. 10/368/11/2010.

La ,Lotul 2, Poz.1 - Dezinfectant lichid concentrat de nivel
inalt pentru suprafete si echipamente medicale - pe baza de
compusi cuaternari de amoniu”, contestatoarea precizeaza ca
autoritatea contractanta solicita un spectru de actiune intocmit
dupa alte reguli decat cele existente in SR EN 14885 si nu in
conformitate cu acesta.

Contestatoarea constata ca in documentatia de atribuire nu au
fost introduse toate standardele pentru dovedirea activitatii
antimicrobiene, deoarece pentru dovedirea actiunii virucide s-au
cerut doar eliminarea tulpinilor HIV, HBV, HVC si nu indepartarea
virusurilor Adenovirus si Poliovirus, fara a tine astfel seama macar
de faptul ca, asa cum se poate vedea din SR EN 14885:2007,
standardul pentru dovedirea activitatii virucide este SR EN 14476,
ce are ca tulpini standardizate virusurile Adenovirus si Poliovirus, pe
care autoritatea contractanta nu doreste sa le indeparteze, astfel ca
aceasta isi mentine solicitarea ca pentru acest sterilizant sa se
introduca standardele SR EN 14476, SR EN 13704 si SR EN 14347,
standarde existente in SR EN 14885.

Pentru toate considerentele de mai sus, contestatoarea fisi

mentine pozitia exprimata in cadrul contestatiei sale.
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Din documentele aflate la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul retine urmatoarele:

Autoritatea contractanta ... a initiat procedura de atribuire prin
slicitatie deschisa”, a acordului-cadru de furnizare avand ca obiect
~Achizitie dezinfectanti” — 5 loturi, cod CPV 24455000-8 (Rev.2),
prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ...
18.09.2013, stabilind data de deschidere a ofertelor la 01.11.2013,
criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si o valoare estimata
fara TVA intre 84.745 lei si 2.033.880 lei.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost
solutionata prin Decizia Consiliului nr. ... ... in sensul ca aceasta a
fost respinsa ca ramasa fara obiect, intrucat dupa primirea
contestatiei, autoritatea contractanta a procedat la suspendarea
procedurii de achizitie publica pana la solutionarea contestatiei de
catre Consiliu, mdsura pe care a publicat-o in SEAP la data de ...

In conformitate cu dispozitiile art. 10 alin. (1) din HG nr.
925/2006, autoritatea contractanta a divizat procedura de atribuire
in cinci loturi, criticate prin prezenta contestatie fiind loturile 1, 3, 4
si 5, respectiv:

- lot 1 - dezinfectante pentru suprafete, instrumentar si
echipamente medicale:

1. dezinfectant lichid concentrat de nivel finalt pentru
suprafete, instrumentar si echipamente medicale - pe
baza de glutaraldehida,

2. dezinfectant lichid gata preparat de nivel intermediar cu
actiune rapida pentru instrumentar, suprafete si
echipamente medicale - pe baza de solutie alcoolica de
compusi cuaternari de amoniu;

3. cloramina T - dezinfectant pulbere de nivel scazut.

- lot 3 - dezinfectante pentru instrumentar chirurgical,
instrumente si dispozitive medicale termosensibile:
1. detergent enzimatic concentrat lichid pentru
curatarea/pregatirea instrumentului chirurgical pentru
sterilizare;

2. sterilizant chimic pentru instrumente si materiale
termosensibile pe baza de glutaraldehida 2%;

3. sterilizant chimic pe baza de acid peracetic pentru
sterilizare la rece a instrumentarului endoscopic si altor
dispozitive termosensibile.

- lot 4 - antiseptice si dezinfectante tegumentare:

1. antiseptic pe baza de clorhexidina pentru dezinfectia
tegumentelor si mucoaselor intacte;

2. antiseptic lichid pentru dezinsectia igienica si chirurgicala
prin frecare a tegumentelor - solutie alcoolica de

clorhexidina;
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3. sapun lichid antibacterian pe baza de povidon - iodine
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare;

4. sapun lichid pe baza de clorhexidin digluconat pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare.

- lotul 5 - insecticide, raticide.

Analizand criticile contestatoarei referitoare la impunerea/
eliminarea de catre autoritatea contractanta a unor substante
active in/din continutul produselor ce urmeaza a fi achizitionate prin
prezenta procedura de atribuire, Consiliul constata ca acestea sunt
intemeiate.

In analiza acestei critici, Consiliul va avea in vedere dispozitiile
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 261/2007, care prevad la art. 18, 19 si 20 faptul ca, dupa
natura substantelor chimice care intra in compozitia unui
dezinfectant, acestia se impart, in functie de modul de actiune, in
dezinfectanti care actioneaza prin toxicitate celulara si dezinfectanti
care actioneaza prin oxidare celulara. Dezinfectantii care actioneaza
prin toxicitate celulara contin substante active care blocheaza
sinteza proteica la nivel citoplasmatic, precum si proteinele
responsabile de replicarea ADN-ului sau ARN-ului
microorganismelor respective, iar dezinfectantii care actioneaza prin
oxidare celulara contin substante active care oxideaza continutul
citoplasmatic inhiband sinteza proteica, dezmembrand si acizii
nucleici purtatori ai informatiilor genetice. Anexa nr. 1 a ordinului
mai sus mentionat contine Lista substantelor chimice active
permise in produsele dezinfectante in Comunitatea Europeana.

In acest context, Consiliul retine ca, in speta sunt incidente si
urmatoarele prevederi legale:

- art. 34 si art. 35 din normele aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 261/2007, conform carora ,Pentru realizarea
unei dezinfectii eficiente se iau in considerare urmatorii factori care
influenteaza dezinfectia: a) spectrul de activitate si puterea
germicida (tipul de microorganism, rezistenta microorganismelor);
b) natura microorganismelor pe suportul tratat; c) prezenta de
material organic pe echipamentul/suportul care urmeaza sa fie
tratat; d) natura suportului care urmeaza sa fie tratat; e)
concentratia substantei dezinfectante; f) timpul de contact si
temperatura; g) susceptibilitatea dezinfectantilor chimici de a fi
inactivati de diferite substante, asa cum este prevazut in
autorizatia/inregistrarea  produsului; h) tipul de activitate
antimicrobiana (bacterii, virusuri, fungi) din care rezulta eficacitatea
produsului; i) efectul pH-ului; j) stabilitatea produsului ca atare sau
a solutiilor de lucru”, criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor

fiind urmatoarele: a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor
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fixate; b) timpul de actiune; c) in functie de sectie, acestea trebuie
sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente: sange,
puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice; d) sa aiba
remanenta cat mai mare pe suprafete; e) sa fie compatibile cu
materialele pe care se vor utiliza; f) gradul de periculozitate (foarte
toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si
inflamabil) pentru personal si pacienti; g) sa fie usor de utilizat; h)
sa fie stabile in timp; i) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele
de mediu”.

- HG nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
care prevede urmatoarele: art. 2 - ,Autoritatea competenta pentru
reglementarea regimului  produselor biocide si  aplicarea
Regulamentului Comisiei nr. 1.451/2007/CE din 4 decembrie 2007
privind a doua etapa a programului de lucru de 10 ani prevazut la
art. 16 alin. (2) din Directiva Parlamentului European si a Consiliului
98/8/CE privind introducerea pe piata a produselor biocide este
Ministerul Sanatatii Publice, denumit in continuare autoritatea
competenta”; art. 10 lit. ¢) si f) - ,In sensul prezentei hotarari,
urmatorii termeni si expresii se definesc astfel: 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 distrugd, sa impiedice, sa faca
inofensiva si sa previna actiunea sau sa exercite un alt efect de
control asupra oricarui organism daundator, prin mijloace chimice
sau biologice; f) substanta activa - o substantd sau un
microorganism, inclusiv un virus sau o ciuperca (fung), care are o
actiune generald sau specifica asupra sau impotriva organismelor
daunatoare”; art. 24 alin. (1) - ,Autoritatea competenta
autorizeaza produsele biocide daca sunt indeplinite urmatoarele
conditii: a) contin substante active incluse in «Lista substantelor
active aprobate de Comunitatea Europeana, admise in componenta
produselor biocide prevazuta in anexa nr. I la Ordinul ministrului
sanatatii publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 1.321/280/90/2006 pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare» sau in «Lista substantelor
active aprobate de Comunitatea Europeana, admise in componenta
produselor biocide cu risc scazut prevazuta in anexa nr. IA la
Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/280/90/2006
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii
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Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide, cu modificarile si completarile ulterioare»";

- 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 naturala sau obtinuti prin orice proces de
productie, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii
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)”.

- art. 35 din OUG nr. 34/2006:

,(1) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice.

(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.

(3) Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fara a se limita la
cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic
si de performanta, cerinte privind impactul asupra mediului
inconjurator, siguranta in exploatare, dimensiuni, terminologie,
simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare,
marcare si instructiuni de utilizare a produsului, tehnologii si
metode de productie, precum si sisteme de asigurare a calitatii si
conditii pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau
altele asemenea. In cazul contractelor pentru lucrari, specificatiile
tehnice pot face referire, de asemenea, si la prescriptii de
proiectare si de calcul al costurilor, la verificarea, inspectia si
conditiile de receptie a lucrarilor sau a tehnicilor, procedeelor si
metodelor de executie, ca si la orice alte conditii cu caracter tehnic
pe care autoritatea contractanta este capabila sad le descrie, in
functie si de diverse acte normative si reglementari generale sau
specifice, in legatura cu lucrarile finalizate si cu materialele sau alte
elemente componente ale acestor lucrari.

(4) Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa corespunda,
atunci cand este posibil, necesitatilor/exigentelor oricarui utilizator,
inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati.

(5) Specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui ofertant
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici.
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(6) Fara a aduce atingere reglementarilor tehnice nationale
obligatorii, in masura in care acestea sunt compatibile cu dreptul
comunitar, autoritatea contractantd are obligatia de a defini
specificatiile tehnice:

a) fie prin referire, de regula in urmatoarea ordine de prioritate,
la standarde nationale care adoptd standarde europene, la
omologari tehnice europene, la standarde internationale sau la alte
referinte de natura tehnica elaborate de organisme de
standardizare europene; in cazul in care acestea nu exista, atunci
specificatiile tehnice se definesc prin referire la alte standarde,
omologari sau reglementari tehnice nationale privind utilizarea
produselor sau proiectarea, calculul si executia lucrarilor. Orice
astfel de referire trebuie sa fie insotita de mentiunea sau
echivalent;

b) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate, care trebuie sa fie suficient de precis descrise incat sa
permita ofertantilor sa determine obiectul contractului de achizitie
publica, iar autoritatii contractante sa atribuie contractul respectiv;

c) fie atat prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit. b),
cat si prin referirea la standardele, omologarile tehnice,
specificatiile tehnice comune, prevazute la lit. a), ca mijloc de
prezumtie a conformitatii cu nivelul de performanta si cu cerintele
functionale respective;

d) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale

solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit. b), pentru
anumite caracteristici, si prin referirea la standardele sau
omologarile tehnice, prevazute la lit. a), pentru alte caracteristici”.
- art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006 care stipuleaza ca: ,Se
interzice definirea in Caietul de sarcini a unor specificatii tehnice
care indicd o anumitad [...] productie, [...] care au ca efect [...]
eliminarea [...] anumitor produse”.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza
ca impunerea/eliminarea de catre autoritatea contractanta a unor
anumite substante active este echivalenta cu impunerea unui
anumit produs biocid (substanta activa sau preparat contindnd una
sau mai multe substante active), fiind incalcate astfel dispozitiile
art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006 si cele ale art. 34 - 35 din
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare aprobate prin Ordinului ministrului sanatatii
publice nr. 261/2007, nefiind necesar ca autoritatea contractanta sa
faca 1n cuprinsul Caietului de sarcini referiri la compozitia
produsului, ce echivaleaza cu eliminarea din competitie, in mod
nejustificat, a unor produse cu caracteristici echivalente, egal
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acceptate intr-o procedura competitiva, conform art. 36 alin. (1)
din OUG nr. 34/2006.

Impunerea/eliminarea de catre autoritatea contractanta a unor
anumite substante active apare ca excesiva, cu rol de restrictionare
nejustificata a participarii la procedura de atribuire in cauza, contrar
principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2
alin. (2) din OUG nr. 34/2006, indeosebi cel al tratamentului egal si
al nediscriminarii.

Obiectivul autoritatii contractante este acela de a achizitiona
dezinfectanti cu destinatie diversa, cu efecte specifice diverse
indiferent de compozitie sens in care, prin caietul de sarcini, a
solicitat indeplinirea anumitor cerinte si prezentarea anumitor
documente. Avand in vedere destinatia dezinfectantilor, actiunea
lor, solicitarile autoritatii contractante in ceea ce priveste substanta
activa apar ca irelevante, nejustificate si nelegale, avand ca rezultat
final doar restrictionarea nejustificata a participarii operatorilor
economici interesati, echivaland cu impunerea unui anumit produs
biocid, desi utilizarea substantelor active pentru acestea este
specific reglementata.

Se constata astfel ca, in conditile in care dezinfectantii -
produse biocide sunt substante sau preparate din una sau mai
multe substante, prin impunerea ca dezinfectantii sa contina
anumite substante sau sa nu contind altele, desi acestea sunt
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”.

Constatand ca impunerea unei anumite substante active in
continutul produselor ce urmeaza a se achizitiona este contrara
dispozitiilor legale in vigoare in materia achizitiilor publice, respectiv
art. 35 alin. (5) si art. 38 alin. (1) din OUG nr. 34/2006 care
stipuleaza ca: ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa
restranga concurenta intre operatorii economici” si ,Se interzice
definirea in Caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica
o anumita [...] productie, [...] care au ca efect [...] eliminarea [...]
anumitor produse”, Consiliul apreciaza ca fiind intemeiata aceasta
critica a contestatoarei fiind necesar ca autoritatea contractanta sa
elimine cerintele referitoare la prezenta sau nu a substantelor

active in componenta produselor ce urmeaza a fi achizitionate.
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Analizand critica contestatoarei, privind lotul 1, referitoare la
precizarea clara a domeniului de aplicare a produsului mentionat la
pozitia 1, respectiv a produsului dezinfectant lichid concentrat de
nivel inalt pentru suprafete, instrumentar si echipamente medicale,
Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, motivat de faptul ca
desi prin punctul de vedere autoritatea contractanta a precizat in
mod clar necesitatile ce urmeaza a fi satisfacute prin utilizarea
acestui produs, respectiv atat pentru suprafete cat si pentru
instrumentar, aspect ce rezulta, de altfel, din insdasi denumirea
produsului mentionat la lotul 1 pozitia 1, pentru respectarea
principiului transparentei se impune ca sustinerea autoritatii
contractante din punctul de vedere referitoare la acest aspect sa fie
adusa la cunostinta tuturor operatorilor economici prin publicarea
acesteia in SEAP.

Pe de alta parte, critica contestatoarei referitoare la cerinta
produsul in discutie sa poata fi utilizat pentru dezinfectie terminala,
apare ca fiind intemeiata, motivat de faptul ca, desi art. 42 din
Norma tehnica privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare, aprobata prin Ordinul n. 261/2007, invocat de
autoritatea contractanta in justificarea acestei cerinte, face vorbire
despre notiunea de ,dezinfectie curenta si/sau terminala”, de fapt
nu defineste/reglementeaza aceasta procedura. De altfel, aceasta
stare de fapt este confirmata si de Comisia Nationala pentru
Produse Biocide din cadrul Ministerului Sanatatii, care, in cadrul
adresei nr. 1093/06.12.2011, adresata contestatoarei, precizeaza
ca ,aceasta terminologie nu este definita in legislatia privind
produsele biocide, apartinand altor domenii care stabilesc criteriile
specifice de dezinfectie”, astfel ca, in lipsa indicarii de catre
autoritatea contractanta, a altor reglementari legale care sa
justifiAce impunerea acestei cerinte, critica apare ca fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la
realizarea dezinfectiei suprafetelor in prezenta bolnavilor, Consiliul
retine ca prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a precizat
in mod clar ca ,produsul nu se va utiliza in prezenta bolnavilor ci
dupa eliberarea saloanelor de bolnavi, cabinete etc.”, insa aceasta
sustinere, pentru respectarea principiului transparentei, trebuie
adusa la cunostinta posibililor ofertanti prin publicarea ei in SEAP,
astfel ca aceasta apare ca fiind intemeiata.

Analizand critica contestatoarei referitoare la cerinta ca pentru
produsul mentionat la pozitia 2 din lotul 1, respectiv ,dezinfectant
lichid gata preparat de nivel intermediar cu actiune rapida pentru
instrumentar, suprafete si echipamente medicale”, ofertantii sa
prezinte ,referat de evaluare sau referat de expertiza tehnica, emis
de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, din care sa rezulte
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efectul biocid”, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata pentru
motivele prezentate in continuare.

Astfel, Ordinului comun nr. 10/368/11 din 08.01.2010 al
Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei,
se refera exclusiv la ,rapoarte de evaluare” si ,rapoarte de testare”
nu si la ,Referat de expertiza tehnica emis de Institutul de Sanatate
Publica” si ,, Buletine de analiza”.

Analizand prevederile ordinului mai sus mentionat, Consiliul
retine ca, in conformitate cu dispozitiile art. 2 lit. a) si d), art. 5
alin. (4), art. 6 alin. (1) lit. a) - ¢), alin. (4) si alin. (5), referatele
de evaluare sunt documente cu caracter justificativ intern,
intocmite de experti din cadrul INSP, in care sunt inscrise datele si
caracteristicile produsului biocid plasat pe piata si pe baza caruia
Comisia Nationala pentru Produse Biocide emite un act
administrativ (aviz) prin care produsul biocid este avizat pentru
plasare pe piata pe teritoriul Romaniei. In referatul de evaluare
sunt inscrise date privind identitatea solicitantului, a producatorului,
incadrarea produsului biocid, substantele active, forma de
conditionare si modul de ambalare, domeniul si indicatiile de
utilizare, proprietatile fizico-chimice, date toxicologice, date
ecotoxicologice si comportarea in mediu din fisa cu date de
securitate si din documentatia care a stat la baza intocmirii acestei
fise, date de eficacitate ale produsului biocid din rapoartele de
testare sau echivalente, etichetarea si clasificarea produsului biocid
si categoriile de utilizatori, conforme cu documentele continute in
dosarul tehnic al produsului biocid, concluziile referitoare la riscul
pe care il reprezinta produsul pentru sanatate si mediu, precum si
posibilitatile de control sau diminuare a acestuia.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza
ca pentru biocidele avizate dupa intrarea in vigoare a Ordinului
comun nr. 10/368/11 din 08.01.2010 al ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
autoritatea contractanta nu poate mentiona in cuprinsul Caietului
de sarcini cerinta privind prezentarea ,referatului de expertiza
tehnica emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide”, intrucat
acest tip de document nu este stipulat de ordinul in discutie si nici
obligativitatea depunerii referatelor de evaluare, intrucat acestea au
caracter de document intern al CNPB iar concluziile acestora sunt
mentionate in avizul al carui model se regaseste in anexa nr. 2 a
ordinului invocat.
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In ceea ce priveste produsele biocide avizate finainte de
intrarea in vigoare a Ordinului comun nr. 10/368/11 din 08.01.2010
si care se regasesc in Registrul National al Produselor Biocide, art.
10 din acelasi act normativ prevede ca, ,avizele eliberate se
prelungesc pana la data de 14 mai 2014”,

In consecinta, Consiliul constata ca exista pe piata produse
biocide care au fost avizate inainte de aparitia Ordinului comun nr.
10/368/11 din 08.01.2010 si al caror aviz a fost prelungit pana la
data de 14 mai 2014, pentru care avizul de punere pe piata trebuie
insotit de documentatia care a stat la baza avizarii (Referat de
expertiza tehnica emis de INS).

De asemenea, Consiliul retine ca in conformitate cu dispozitiile
art. 36 alin. (3) din OUG nr. 34/2006 ,In sensul prevederilor alin.
(1) si (2), un mijloc adecvat de a dovedi conformitatea cu
specificatiile tehnice solicitate il poate 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”.

De altfel, din continutul punctului de vedere formulat cu privire
la prezenta contestatie, rezulta ca autoritatea contractanta
achieseaza la aceasta critica, mentionand ca reformuleaza cerinta
dupa cum urmeaza: ,produsele avizate inainte de aparitia ordinului
nr. 10/368/2010 trebuie sa prezinte Referat de Evaluare emis de
CNPB insotit de aviz sanitar si aviz de prelungire iar produsele
avizate ulterior aparitiei Ordinului nr. 10/368/2010 trebuie sa
prezinte Aviz transcris conform noilor reglementari. Pentru testarile
neincluse in referatul de evaluare sau in avizul transcris se impune
prezentarea buletinelor de analiza” si, intrucat aceasta sustinere nu
a fost publicata in SEAP, pentru respectarea principiului
transparentei prevazut de art. 2 alin. (2) lit. d) din OUG nr.
34/2006, aceasta reformulare trebuie adusa la cunostinta
posibililor ofertanti, prin publicarea ei in SEAP.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de a introduce, in
referire la acelasi produs, prevazut la pozitia 2 lotul 1, a
standardului SR EN 14476 pentru determinarea activitatii virucide,
Consiliul constata ca, in primul rand ca standardul invocat de
contestatoare nu este prevazut in Anexa 2 la Normele tehnice
aprobate prin Ordinul nr. 261/2007, intitulata ,Lista standardelor
din Romania aplicabile in unitatile sanitare, in domeniul curatarii,
dezinfectiei si sterilizarii”, iar in al doilea rand ca prin punctul

vedere, autoritatea contractanta a propus reformularea cerintei
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criticate astfel: ,sa prezinte spectru larg de actiune ... virucid cu
eficienta pe HIV, HCV, HBV, testat conform SR EN 14476 pe
organismele Adenovirus si Polivirus”, ceea ce reprezinta o achiesare
la criticile contestatoarei ce trebuie, Tnsa, adusa la cunostinta
posibililor ofertanti prin publicarea acesteia in SEAP.

Analizdnd critica contestatoarei referitoare la forma de
conditionare impusa de autoritatea contractanta pentru produsul
respectiv ,dezinfectant lichid gata preparat de nivel intermediar cu
actiune rapida pentru instrumentar, suprafete si echipamente
medicale”, mentionat la pozitia 2 a lotului 1, respectiv ,flacoane de
maxim 1 litru prevazute cu pulverizator”, Consiliul constata ca
aceasta este nefondata, motivat de faptul ca acest mod de
prezentare a produsului, care satisface nevoia autoritatii
contractante, este justificat de aceasta prin necesitatea unei
manipulari cat mai usoare, fiind un produs de solutie gata de
utilizare, astfel ca, intrucat prin cerinta criticatd nu se impune o
anumita forma de ambalare si o cantitate fixa a flaconului, nu se
poate interpreta ca aceasta restrictioneaza participarea Ia
procedura a operatorilor economici.

In ceea ce priveste critica privind raportarea la Referatele de
Evaluare Tehnica emise de ISP in ceea ce priveste cantitatea
maxima necesara dezinfectiei unui metru patrat/cub prin
pulverizare si respectiv in ceea ce priveste realizarea analizei
comparative pentru care urmeaza sa se aiba in vedere preturile
cantitatilor maxime recomandate in aceste referate, avand in
vedere faptul ca analizand o critica anterioara, Consiliul a retinut ca
exista pe piata produse biocide care au fost avizate inainte de
aparitia Ordinului comun nr. 10/368/11 din 08.01.2010 si al caror
aviz a fost prelungit pana la data de 14 mai 2014, pentru care
avizul de punere pe piata trebuie insotit de documentatia care a
stat la baza avizarii (Referat de expertiza tehnica emis de INS), se
impune, si in aceasta situatie, ca autoritatea contractanta sa
precizeze in raport de data avizarii produselor biocide, documentele
din care trebuie sa rezulte cantitatea maxima necesara dezinfectiei
si, respectiv, cantitatea maxima recomandata astfel ca sub acest
aspect contestatia apare ca fiind intemeiata.

Critica contestatoarei referitoare la produsul mentionat la
pozitia 3 din lotul 1, Cloramina T - dezinfectant pulbere de nivel
scazut, va fi admisa de Consiliu, avand in vedere ca, prin punctul
de vedere autoritatea contractanta a achiesat la aceasta,
propunand eliminarea denumirii ,,Cloramina T” si a substantei active
,Cloramina T”, fiind necesar ca autoritatea contractanta, pentru
respectarea principiului transparentei, sa comunice aceasta
modificare a caietului de sarcini, potentialilor ofertanti, prin

publicarea in SEAP.
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Procedand la analizarea criticilor formulate de contestatoare in
legatura cu produsele prevazute la lotul 3, Consiliul constata ca
acestea sunt in parte intemeiate.

Astfel, critica contestatoarei aferenta produsului prevazut la
pozitia 1 a lotului in discutie, respectiv ,detergent enzimatic
concentrat lichid pentru curatarea/pregatirea instrumentului
chirurgical pentru sterilizare”, referitoare la neprecizarea daca acest
produs trebuie sa fie ,detergent-dezinfectant”, a fost insusita de
autoritatea contractantd, care prin punctul de vedere a achiesat la
aceasta si a reformulat denumirea produsului in sensul ca I-a
modificat in ,detergent dezinfectant enzimatic concentrat lichid
pentru curatarea/pregatirea instrumentului chirurgical pentru
sterilizare”, astfel ca aceasta urmeaza sa fie admisa, autoritatea
contractanta avand obligatia publicarii in SEAP a acestei modificari.

Avand in vedere clarificarea acestei situatii, este evident, ca
necesitatea ca produsul sa fie utilizat simultan pentru dezinfectie si
curatare, mentionata in caietul de sarcini si criticata de
contestatoare, dar si spectrul de activitate impus de autoritatea
contractanta acestui produs, pentru determinarea activitatilor
antimicrobiene, sunt justificate, astfel ca sub acest aspect
contestatia apare ca fiind nefondata iar solicitarile de eliminare a
acestor cerinte vor fi respinse.

In ceea ce priveste critica contestatoarei referitoare |la
neconformitatea cerintei ca produsul mentionat in lotul 3 la pozitia
2, ,sterilizant chimic pentru instrumente si materiale termosensibile
pe baza de glutaraldehida 2%"”, sa prezinte spectru larg de actiune:
... virucid (HIV, HBV, HCV), ... sporicid (cel putin Baciluss subtilis)”,
respectiv solicitarea contestatoarei de a introduce standardul SR EN
14476 pentru determinarea activitatii virucide si cel putin a unuia
din standardele SR EN 13704 si/sau SR EN 14347 pentru
determinarea activitatii sporicide, Consiliul constata ca aceasta este
nefondata, motivat de faptul ca niciunul din standardele solicitate a
fi impuse in documentatia de atribuire nu este obligatoriu, nefiind
prevazute in Anexa nr. 2 la Normele tehnice aprobate prin Ordinul
nr. 261/2007.

In lipsa unei prevederi legale care sa oblige pe cei din
domeniul sanitar la respectarea acestor standarde, fiind cunoscut
ca, in conformitate cu prevederile OG nr. 39/1998 privind
activitatea de standardizare, aplicarea unui standard national este
voluntara, daca prin lege nu se dispune contrariul (conform art. 6
din ordonanta), Consiliul considera ca nefondata solicitarea
contestatoarei de introducere in cadrul Caietul de sarcini a acestor
standarde.

Consiliul retine ca oportunitatea achizitionarii de produse de o

anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
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pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate
de compartimentele din cadrul autoritatii contractante, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 35 alin. (2) din OUG nr. 34/2006
precum si art. 3 alin. (1) lit. a) si art. 4 alin. (3) lit. a) din
Hotararea Guvernului nr. 925/2006. Astfel, autoritatea contractanta
are dreptul de a solicita numai testele pe care le apreciaza ca fiind
necesare in asa maniera incat sa corespunda necesitatilor sale, in
speta avand incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. g) din OUG nr. 34/2006.

In aceste conditii, solicitarea introducerii standardelor mai sus
mentionate, nu poate fi justificata de contestatoare ca fiind de
natura sa-i ingradeasca participarea, ci dimpotriva, o astfel de
sustinere are ca efect introducerea de obstacole pentru alti
participanti.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul va
respinge aceasta critica a contestatoarei.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare din cadrul
lotului 3 - pozitia 3 - Sterilizant chimic pe baza de acid peracetic
pentru sterilizarea la rece a instrumentarului endoscopic si altor
dispozitive termosensibile, a urmatoarelor cerinte:

- pe baza de acid peracetic;

- Forma de conditionare: flacoane de 1-2 litri/kilograme,

Consiliul constata urmatoarele:

Solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,pe baza de acid
peracetic” va fi admisa pentru considerentele avute in vedere de
Consiliu cu ocazia analizarii criticii referitoare la eliminarea/
impunerea substantelor active.

Critica referitoare la forma de ambalare ,flacoane de 1-2
litri/kilograme” va fi respinsa ca nefondata avand in vedere
necesitatea strict obiectiva a autoritatii contractante de manipulare
cat mai usoara a produselor, operatorii economici urmand a oferta
produse in flacoane de 1 pana la 2 litri/kilograme.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare din cadrul
lotului 4 — pozitia 1 - Antiseptic pentru dezinfectia tegumentelor si
mucoaselor intacte pe baza de clorhexidina, a urmatoarelor cerinte:

- Sa fie pe baza de clorhexidina;

- Sa poata fi utilizat in lavajul vaginal sub forma de solutie

apoasa;

- Sa fie testat din punct de vedere al tolerantei cutanate;

- SGa fie conditionat in flacoane de maximum 1 litru, Consiliul

constata urmatoarele:

Solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,Sa fie pe baza de
clorhexidina va fi admisa pentru considerentele avute in vedere de
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Consiliu cu ocazia analizarii criticii referitoare la eliminarea/
impunerea substantelor active.

Critica referitoare la forma de ambalare ,in flacoane de maxim
un litru” va fi respinsa ca nefondata avand in vedere necesitatea
strict obiectiva a autoritatii contractante de manipulare cat mai
usoara a produselor, operatorii economici urmand a oferta produse
in flacoane de pana la 1 litru.

In ceea ce priveste critica ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”, analizand punctul de vedere formulat de catre
autoritatea contractanta, Consiliul retine ca ... a achiesat Ia
solicitarea contestatoarei mentionand, referitor la lotul 4 pozitia 1,
ca a hotarat eliminarea acestei specificatii din caietul de sarcini, cu
precizarea ca este indicat ca produsul sa aiba un efect cat mai putin
iritant.

Din verificarea informatiilor publicate in SEAP, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta nu a procedat la publicarea
acestei masuri de remediere astfel incat, cu respectarea principiului
transparentei reglementat de art. 2 alin. (2) lit. d) din OUG nr.
34/2006, ... urmeaza sa aduca la cunostinta operatorilor economici
interesati aceasta informatie.

Critica referitoare la ,Sa poata fi utilizat in lavajul vaginal sub
forma de solutie apoasa” va fi admisa pentru urmatoarele
considerente:

In cadrul punctului de vedere singura sustinere a autoritatii
contractante referitoare la aceasta critica este cea referitoare la
faptul ca prin cerinta in discutie se realizeaza actul medical, fiind
vorba despre o specificatie a produsului.

Analizand prevederile Caietului de sarcini, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui Antiseptic
pentru dezinfectia tegumentelor si mucoaselor intacte, care sa
indeplineasca, printre altele, urmatoarele cerinte obligatorii:

»- Sa aiba Autorizatie de plasare pe piata a produselor biocide,
aviz sanitar conform HG 956/2005.

- Sa prezinte Referat de expertiza tehnica emis de ISP
Bucuresti - Comisia de Avizare/Aviz sanitar eliberat de Comisia
Nationala Pentru Produse Biocide conform noilor reglementari;

- Sa respecte Ordinul nr. 261/2007 privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare.

- Sa se regaseasca in «Registrul national al produselor
biocide» si in «Lista inventariere produse biocide permise notificate
avizate».

- Sa respecte HG 956/2005 privind plasarea pe piata a
substantelor biocide (...)".

Analizand legislatia in vigoare enuntata mai sus de catre

autoritatea contractanta, Consiliul constata urmatoarele:
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Norma tehnica privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
261/2007 defineste la art. 1 termenul , antiseptic” ca fiind , produsul
care previne sau impiedica multiplicarea ori inhiba activitatea
microorganismelor; aceasta activitate se realizeaza fie prin
inhibarea dezv...arii, fie prin distrugerea lor, pentru prevenirea sau
limitarea infectiei la nivelul tesuturilor”, iar art. 30 prevede faptul ca
.Termenul antiseptic se utilizeaza pentru produsele destinate
dezinfectiei tegumentului si/sau a mainilor”.

Avand in vedere textele legale mai sus mentionate, si
constatand faptul ca Ordinul nr. 261/2007 si HG nr. 956/2005 nu
precizeaza o astfel de utilizare (,,lavaj vaginal”), termenul antiseptic
putandu-se utiliza numai pentru produsele destinate dezinfectiei
tegumentului si/sau a madinilor”, Consiliul apreciaza ca fiind
intemeiata critica autoarei contestatiei, ... urmand a elimina
sintagma ,precum si in lavajul vaginal sub forma de solutie
apoasa”, din specificatiile aferente lotului 4 - pozitia 1.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare din cadrul
lotului 4 - pozitia 2 - Antiseptic lichid pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala prin frecare a tegumentelor - solutie alcoolica de
clorhexidina, a urmatoarelor cerinte:

- Sa contina clorhexidina in solutie alcoolica;

- Sa nu contina clor, triclosan, saruri cuaternare de amoniu,

iod, aldehide;

- Forma de prezentare: flacoane de maxim 1 litru prevazute

cu pompe dozimetrice, Consiliul constata urmatoarele:

Solicitarile referitoare la eliminarea cerintelor ,Sa contina
clorhexidina in solutie alcoolica” si ,Sa nu contina clor, triclosan,
saruri cuaternare de amoniu, iod, aldehide” vor fi admise pentru
considerentele avute in vedere de Consiliu cu ocazia analizarii
criticii referitoare la eliminarea/impunerea substantelor active.

Critica referitoare la forma de ambalare ,in flacoane de maxim
un litru prevazute cu pompa dozimetrica” va fi respinsa ca
nefondata avand in vedere necesitatea strict obiectiva a autoritatii
contractante de manipulare cat mai usoara a produselor, operatorii
economici urmand a oferta produse in flacoane de pana la 1 litru.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare din cadrul
lotului 4 - pozitia 3 Sapun lichid antibacterian pe baza de triclosan
pentru dezinfectia igienica a mainilor, a urmatoarelor cerinte:

- Sa contina triclosan;

- Ga fie testat din punct de vedere al tolerantei cutanate;

- SGa fie ambalat in flacoane de maxim un litru prevazute cu

pompa dozimetrica, Consiliul constata urmatoarele:

Solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,sa contina

triclosan”, va fi admisa pentru considerentele avute in vedere de
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Consiliu cu ocazia analizarii criticii referitoare la eliminarea/
impunerea substantelor active.

Critica referitoare la forma de ambalare ,in flacoane de maxim
un litru prevazute cu pompa dozimetrica” va fi respinsa ca
nefondata avand in vedere necesitatea strict obiectiva a autoritatii
contractante de manipulare cat mai usoara a produselor, operatorii
economici urmand a oferta produse in flacoane de pana la 1 litru.

In ceea ce priveste critica ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate”, analizand punctul de vedere formulat de catre
autoritatea contractanta, Consiliul retine ca ... a achiesat la
solicitarea contestatoarei mentionand, referitor la lotul 4 pozitia 3
ca a hotarat eliminarea acestei specificatii din caietul de sarcini.

Din verificarea informatiilor publicate in SEAP, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta nu a procedat la publicarea
acestei masuri de remediere astfel incat, cu respectarea principiului
transparentei reglementat de art. 2 alin. (2) lit. d) din OUG nr.
34/2006, ... urmeaza sa aduca la cunostinta operatorilor economici
interesati aceasta informatie.

Referitor la solicitarea contestatoarei de eliminare din cadrul
lotului 4 - pozitia 4 - Sapun lichid pe baza de povidon - iodine
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, a
urmatoarelor cerinte:

- Sa contina povidone iodine 7,5%:;

- Sa fie conditionat in flacoane de maximum 1 litru prevazute

cu pompa dozimetrica, Consiliul constata urmatoarele:

Solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,sa contina
povidone iodine 7,5%", va fi admisa pentru considerentele avute in
vedere de Consiliu cu ocazia analizarii criticii referitoare Ia
eliminarea/impunerea substantelor active.

Critica referitoare la forma de ambalare ,in flacoane de
maximum 1 litru prevazute cu pompa dozimetrica” va fi respinsa ca
nefondata avand in vedere necesitatea strict obiectiva a autoritatii
contractante de manipulare cat mai usoara a produselor, operatorii
economici urmand a oferta produse in flacoane de pana la 1 litru.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de eliminare din
cadrul lotului 4 - pozitia 5: Sapun lichid pe baza de clorhexidin
digluconat pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, a
urmatoarelor cerinte:

- Sa contina clorhexidin digluconat;

- Sa fie conditionat in flacoane de maximum 1 litru prevazute
cu pompa dozimetrica, Consiliul constata urmatoarele:

Solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,sa nu contina
clorhexidin digluconat”, va fi admisa pentru considerentele avute in
vedere de Consiliu cu ocazia analizarii criticii referitoare la

eliminarea/impunerea substantelor active.
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Critica referitoare la forma de ambalare ,in flacoane de
maximum 1 litru prevazute cu pompa dozimetrica” va fi respinsa ca
nefondata avand in vedere necesitatea strict obiectiva a autoritatii
contractante de manipulare cat mai usoara a produselor, operatorii
economici urmand a oferta produse in placoane de pana la 1 litru.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticii
contestatoarei referitoare la lotul nr. 5 - Insecticide, Raticide, cu
privire la faptul ca aceste produse nu pot fi incadrate in codul CPV
24455000-8 - Dezinfectanti, astfel incat se impune eliminarea
acestui lot din cuprinsul Caietului de sarcini.

Analizand punctul de vedere formulat de catre autoritatea
contractanta, Consiliul retine ca ... a achiesat la solicitarea
contestatoarei mentionand, referitor la lotul 5, ca ,se elimina din
caietul de sarcini urmand a se face o procedura separata de
achizitie pentru acest lot”.

Din verificarea informatiilor publicate in SEAP, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta nu a procedat la publicarea
acestei masuri de remediere astfel incat, cu respectarea principiului
transparentei reglementat de art. 2 alin. (2) lit. d) din OUG nr.
34/2006, ... urmeaza sa aduca la cunostinta operatorilor economici
interesati aceasta informatie.

In raport de cele retinute, in temeiul prevederilor art. 278 alin.
(2) si (4) din OUG nr. 34/2006, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de SC ... SRL, va dispune remedierea
documentatiei de atribuire, conform criticilor admise, in termen de
10 zile de la comunicarea prezentei decizii, conform celor retinute
in motivare si va obliga autoritatea contractanta la decalarea
termenului limita de depunere a ofertelor corespunzator cu
perioada de timp cat procedura de atribuire a fost suspendata.

In temeiul prevederilor art. 278 alin. (5) din OUG nr. 34/2006,
Consiliul va respinge, ca nefondate, solicitarile contestatoarei de
modificare a documentatiei de atribuire referitoare la forma de
conditionare impusa pentru produsele solicitate, la spectrul de
activitate impus produsului mentionat la pozitia 1 lotul 3, Ia
introducerea in caietul de sarcini a unor standarde.

In temeiul prevederilor art. 278 alin. (6) din aceeasi
ordonanta, Consiliul va dispune continuarea procedurii de atribuire
Cu respectarea celor decise.

PRESEDINTE COMPLET
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