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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. 2 din 0.U.G. 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 consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ... ... ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ... finregistrata la C.N.S.C. sub nr.
depusa de catre...... cu sediul in ... ... judetul ...... avand numar de
inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ... si ..., impotriva
documentatiei de atribuire emisa de catre ... in calitate de

autoritate contractanta, cu sediul in ... Str. ..., nr. ..., judetul ... in
cadrul procedurii de... licitatie deschisa”, organizata pentru
atribuirea  contractului de achizitie publica avand ca
obiect...,Dezinfectanti”, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei
de atribuire (caietului de sarcini) in parte prin includerea
criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor cu privire la Loturile 1-21;

- obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei
de atribuire (fisei de date) in parte prin includerea criteriilor
obligatorii prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor si a
calitatii produselor.

Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr.
depusa de catre ... cu sediul in ... ... ... avand numar de
inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ... si CIF ..., impotriva
documentatiei de atribuire, emisa de catre ... in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri, s-a solicitat
obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei de
atribuire prin eliminarea criteriilor nelegale si includerea criteriilor
obligatorii prevazute de lege.



Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliu sub nr.
depusa de catre ... cu sediul in ... Str. ..., nr. ..., bl. ..., sc. ..., ap.

.., ... Si adresa de corespondenta in ... ... ... avand numar de
inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ... si ..., impotriva
documentatiei de atribuire, emisa de catre ... in calitate de

autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri, s-a solicitat
obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei de
atribuire in parte prin eliminarea unor conditii ca restrictive si
neconforme mentionate in ,conditiile generale pe care trebuie sa le
indeplineasca produsele ofertate” mentionate in fisa de date si
caietul de sarcini si modificarea specificatiilor tehnice prin
includerea unor completari sau eliminarea unor cerinte din caietul
de sarcini in scopul Tmbunatatirii calitatii produselor ofertate cu
privire la Lotul 5 si Lotul 10.

In temeiul art. 273 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006 privind
atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de
concesiune de lucrari publice si a contractelor de concesiune de
servicii, cu modificarile si completarile ulterioare, cele trei
contestatii au fost conexate.

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

DECIDE:
Admite in parte contestatiile formulate de ... ... si ... in
contradictoriu cu ... respectiv criticile cu privire la impunerea sau

eliminarea anumitor substante active, la modalitatea de
ambalare/caracteristicile recipientilor anumitor produse si la
formular 11A.

Respinge celelalte critici.

Dispune continuarea procedurii de atribuire, cu respectarea
celor decise anterior.

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

In luarea deciziei s-au avut in vedere urm3atoarele:



Prin contestatia formulata,...... contesta documentatia de
atribuire emisa de catre ... in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de..., licitatie deschisa”, organizata pentru
atribuirea  contractului de achizitie publica avand ca
obiect...,Dezinfectanti”, solicitand:

- obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei
de atribuire (caietului de sarcini) in parte prin includerea
criteriilor obligatorii prevazute de lege pentru calificarea
ofertantilor si a calitatii produselor cu privire la Loturile 1-21;

- obligarea autoritatii contractante la refacerea documentatiei
de atribuire (fisei de date) in parte prin includerea criteriilor
obligatorii prevazute de lege pentru calificarea ofertantilor si a
calitatii produselor.

In data de 15.10.2013 a fost publicat in SEAP anuntul de
participare cu nr. ... prin care autoritatea contractanta a invitat
operatorii economici interesati sa depuna oferte pentru procedura
de atribuire in cauza. Un lot cuprinde un produs, fiecare operator
economic avand posibilitatea de a depune oferta la loturile la care
doreste.

Contestatorul critica 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, refuz concretizat in documentatia de atribuire nelegal
intocmita.

Contestatorul considera ca documentatia de atribuire a carei
refacere o solicita, este nelegal intocmita avand in vedere faptul ca
impunerea/eliminarea unor anumite substante active 1in/din
continutul produselor ce urmeaza a se achizitiona este contrara
dispozitiilor art. 38 alin. (1) din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile
si completarle ulterioare.

Astfel:

e La Lotul 1 (Detergent - dezinfectant de nivel mediu pentru
suprafete si pavimente), autoritatea contractanta solicita un produs
care "Sa contina un amestec de compusi cuaternari de amoniu” si
care ,sa nu contina aldehide, fenoli, soda caustica, alcooli, clor,
peroxizi, iod”;

e La Lotul 2 (Detergent - dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete semicritice), autoritatea contractanta solicita un produs
care ,sa nu contina clor, iod, fenoli, formaldehida, peroxizi”;

e La Lotul 3 (Dezinfectant pentru dezinfectia rapida prin
pulverizare a suprafetelor), autoritatea contractanta solicita un
produs care ,sa contina alcooli si saruri cuaternare de amoniu”;



e La Lotul 4 (Dezinfectant rapid (spray) pentru suprafete si
echipamente medicale sensibile la alcooli), autoritatea contractanta
solicita un produs care ,Sa contina saruri cuaternare de amoniu si
alcool”, cu precizarea: ,Concentratia in alcool sa fie cat mai scazuta
astfel Tncat sa faciliteze procesul de dezinfectie dar sa nu
deterioreze suportul tratat”;

e La Lotul 5 (Dezinfectant pentru grupuri sanitare pe baza de
clor), autoritatea contractanta solicita un produs care sa fie ,pe
baza de clor”;

e La Lotul 6 (Detergent - dezinfectant pe baza de compusi
peroxidici, acid peracetic sau substante care elibereaza oxigen
activ, pentru dezinfectia incubatoarelor), autoritatea contractanta
solicita un produs care sa fie ,pe baza de compusi peroxidici, acid
peracetic sau substante care elibereaza oxigen activ” si care ,sa nu
contina aldehide, fenoli, alcooli, clor, iod”;

e La Lotul 7 (Detergent - dezinfectant enzimatic pentru
decontaminarea (predezinfectia) instrumentarului medico-
chirurgical si a echipamentelor medicale), autoritatea contractanta
solicita un produs care ,Sa fie erzimatic” (deci substanta activa sa
fie din clasa enzimelor) si care ,sa nu contina aldehide, derivati de
clor, detergenti anionici”;

e La Lotul 8 (Detergent - dezinfectant de nivel mediu pentru
decontaminarea (predezinfectia) instrumentarului medico-
chirurgical si a echipamentelor medicale), autoritatea contractanta
solicita un produs care ,sa nu contina aldehide, fenoli, derivati de
clor si detergenti anionici” si care ,Sa contina agenti de spumare”
(deci clasa de substante active care contine agentii de spumare);

e La Lotul 9 (Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar si echipamente medicale), autoritatea contractanta
solicita un produs care ,sa nu contina clor, formaldehida”;

e La Lotul 10 (Sterilizant la rece pentru instrumentar,
endoscoape Si echipamente  termosensibile), autoritatea
contractanta solicita un produs care ,sa nu contina aldehide, fenoli,
clor, alcooli” si care sa aiba ca substanta activa , acidul peracetic”;

e La Lotul 11 (Solutie pentru spalarea igienica a mainilor si a
tegumentelor), autoritatea contractanta solicita un produs care ,Sa
contina un amestec de surfactanti anionici, amfoterici si non-ionici”
si care ,sa nu contina substante alcaline”;

e La Lotul 12 (Sapun dezinfectant lichid pe baza de
clorhexidina pentru dezinfectia igienica si chirugicala a mainilor prin
spalare), autoritatea contractanta solicita un produs care ,sa fie pe
baza de clorhexidina digluconat 1-4%" si care ,sa nu contina iod,
clor, alcooli, fenoli”;



e La Lotul 13 (Sapun lichid dezinfectant pe baza de povidone
iodine 7,5%), autoritatea contractanta solicita un produs care ,sa
nu contina clor, alcooli, fenoli, clorhexidind”;

e La Lotul 14 (Solutie alcoolica pentru dezinfectia mainilor
personalului sanitar), autoritatea contractanta solicita un produs
care ,sa fie pe baza de solutii alcoolice (etanol si propanol)”; in
plus, se solicita ,Concentratia in etanol sa fie cuprinsa intre 50-
70%"”, precum si ca produsul ,sa nu contina clor, iod, fenali,
aldehide, clohexidina, triclosan”;

e La Lotul 15 (Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala
a mainilor pe baza de clorhexidina), autoritatea contractanta
solicita un produs care ,,sa contina clorhexidina 0,5% si alcool 70%"”
si care ,sa nu contina clor, iod, fenoli”;

e La Lotul 16 (Produs antiseptic pe baza de povidone iodine si
alcool), autoritatea contractanta solicita un produs care ,sa fie pe
baza de povidone iodine 10% in solutie alcoolica”;

e La Lotul 17 (Antiseptic de plaga pe baza de clorhexidin
digluconat 0,05%), autoritatea contractanta solicita un produs care
.sa fie pe baza de clorhexidin digluconat 0,05%" si care ,sa nu
contina alcool”;

e La Lotul 18 (Produs antiseptic pe baza de povidone iodine in
solutie apoasa), autoritatea contractanta solicita un produs care ,sa
fie pe baza de povidone iodine 7,5-10% in solutie apoasa”;

e La Lotul 19 (Solutie antiseptica pentru irigarea plagilor),
autoritatea contractanta solicita un produs care ,sa fie pe baza de
polihexanida si betaina”;

e La Lotul 20 (Dezinfectant pentru microaeroflora), autoritatea
contractanta solicita un produs care ,sa nu contina aldehide, fenoli,
clor, iod, compusi cuaternari de amoniu, compusi biguanidici” si
care ,sa fie pe baza de compusiperoxidici”.

Contestatorul invoca dispozitiile art. 2 din H.G. nr. 956/2005
privind plasarea pe piata a produselor biocide, precum si ale art. 33
si art. 38 din 0.U.G. nr. 34/2006.

La Lotul 4 se solicita ca produsul ofertat ,sa fie pe baza de
spuma”, la Lotul 10 se solicita ca produsul ofertat sa fie ,sub forma
de pudra”, iar la Lotul 17 produsul ofertat trebuie ,sa fie sub forma
de solutie apoasa”.

Autoritatea contractanta incalca legislatia privind achizitiile
publice, respectiv art. 33 si art. 38 din O.U.G. nr. 34/2006. Se
incalca in acelasi timp si principiile statuate la art. 2 alin. (2) din
0.U.G. 34/2006 cu modificarile si completarile ulterioare intrucat
prin impunerea unor astfel de cerinte, operatorii economici
interesati care comercializeaza produse ce indeplinesc conditiile



tehnice la aceste loturi ale caietului de sarcini cu exceptia formei de
prezentare a produsului, nu pot depune oferte, ori daca depun
oferte, acestea vor fi respinse ca neconforme din cauza
neindeplinirii acestei cerinte nelegale.

Contestatorul solicita eliminarea cerintelor cu privire la
impunerea/eliminarea anumitor substante active din caietul de
sarcini precum si eliminarea cerintelor mai sus amintite pentru
loturile 4, 10 si 17.

Contestatorul considera ca documentatia de atribuire a carei
refacere o solicita este nelegal intocmita avand in vedere faptul ca
aceasta contine un caiet de sarcini si fisa de date care nu respecta
cerintele legale cu privire la criteriile obligatorii prevazute de lege
pentru calificarea ofertantilor si a calitatii produselor cu privire la
loturile 1-21.

Pentru toate cele 21 de loturi, autoritatea contractanta solicita
ca produsule ofertate sa prezinte ,Referat de expertiza tehnica emis
de Institutul de Sanatate Publica si/sau Buletine de Analiza si/sau
Rapoarte de testare in limba romana (care sa contina SR EN-urile
solicitate)”.

Contestatorul considera ca aceasta solicitare este neintemeiata
avand in vedere ca avizarea produselor biocide s-a facut conform
procedurii prevazute in Ordinul nr. 10/368/11/2010 publicat in
Monitorul Oficial, Ordin al Ministrului Sanatatii, al Ministrului
Mediului si Padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei.

Contestatorul invoca dispozitiile art. 2, art. 3, art. 5, art. 6 si
art. 7 din ordinul antementionat, precizand ca, in vederea avizarii
unui produs biocid, documentele necesare care stau la baza avizarii
acestuia de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB)
sunt ,Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide
in functie de tipul de produs”, iar ... a depus la Secretariatul Tehnic
al CNPB rapoartele de testare care au stat la baza intocmirii avizului
de plasare pe piata.

Referatele de evaluare sunt documente cu caracter intern, la
nivelul CNPB, care nu sunt puse la dispozitia societatilor,
documentele emise de CNPB care permit comercializarea produselor
fiind avizele de plasare pe piata conform modelului prezentat in
anexa 2 a ordinului.

Produsele biocide avizate de CNPB anterior acestui ordin erau
insotite de aviz si referat tehnic de evaluare. Odata cu intrarea in



vigoare a acestui ordin, referatul tehnic a fost transcris in aviz
sanitar conform modelului din anexa acestui ordin.

Inca o cerinta neconforma intalnita la toate cele 21 de loturi
este precizarea la final ca: ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia cea mai mica indicata/dovedita in
referatele de evaluare ISP/ buletinele de analiza.

Avizarea produselor biocide (ca de altfel, avizarea majoritatii
produselor biocide de pe piata romaneasca) s-a facut conform
procedurii prevazute in Ordinul nr. 10/368/11/2010
(antementionat).

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 aceste avize, la sectiunea X ,Indicatii de utilizare” sunt
prezentate concentratiile solutiilor de lucru necesare pentru
dezinfectia unui metru patrat/cub prin pulverizare sau orice alta
forma de aplicare, exact ceea ce intereseaza pe autoritatea
contractanta in a afla si constata.

Pentru lotul 1, lotul 2, lotul 3, lotul 4, lotul 5, lotul 6, lotul 7,
lotul 8, lotul 9, lotul 10, lotul 20 si lotul 21, autoritatea contractanta
a solicitat ca produsele ofertate pentru aceste loturi ,sa aiba
spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid, fungicid, virulicid
(HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite prin Referatele de evaluare
ISP/buletine de analiza”.

Contestatorul considera ca aceasta solicitare este neconforma
intrucat pentru dovedirea activitatii virucide s-au specificat doar
anumite virusuri pe care autoritatea contractanta doreste sa le
inactiveze, si anume virusurile HIV, HBV si HCV, dar conform SR EN
14885:2007, metoda standard de testare pentru dezinfectia
suprafetelor (sau instrumentarului) in conditii de curatenie si de
murdarie pentru determinarea activitatii virucide este SR EN 14476
(pe tulpinile Poliovirus tip 1LSc-2ab si Adenovirus tip 5 radacina
Adenoid 75, ATCC VR-5).

In plus, este prezenta aceeasi solicitare neconforma (cerinta
care de altfel se gaseste la toate loturile) si anume prezentarea
referatelor de evaluare de la I.S.P.

Aceste referate reprezinta documente cu caracter intern ce
stau la baza avizarii produselor, nefiind eliberate operatorului
economic ce solicita avizul de introducere pe piata a produsului
biocid.

Contestatorul solicita ca pentru aceste loturi, autoritatea
contractanta sa precizeze standardul corect pentru determinarea
activitatii virucide - SR EN 14476, si totodata sa elimine cerinta cu



privire la ,actiuni dovedite prin Referatele de evaluare ISP/buletine
de analiza.”

Pentru lotul 7, lotul 8 si lotul 9, autoritatea contractanta
solicita ca aceste produse sa aiba ,timpul de preparare al solutiei de
lucru cat mai scurt: sub 5 minute”.

Aceasta cerinta nu numai ca este neconforma, dar totodata
micsoreaza aria operatorilor economici care pot sa participe la
aceasta procedura. Nicdieri in ,Ordinul nr. 261 din 06.02.2007 al
Ministerului Sanatatii Publice pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare”, nu
este precizat ceva in legatura cu acest timp de preparare al solutiei
de lucru.

Contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte legate de
timpul de preparare al solutiei de lucru deoarece este abuziva si
nelegala.

La Lotul 10, una din cerintele prevazute in caietul de sarcini
pentru acest produs este: ,sa prezinte spectru de actiune:
bactericid (SR EN 13727), micobactericid (SR EN 14348), fungicid
(SR EN 13624). Testarea privind activitatea virulicida si sporicida va
fi dovedita prin buletine de analiza, referate de la ISP sau orice alta
norma de testare agreata”.

Acesta solicitare este neconforma dar si incompleta, intrucat:

- sunt solicitate referatele de la ISP, lucru care nu poate fi indeplinit
de niciun operator economic care participa la procedura cu produse
inregistrate pe teritoriul Romaniei ca produse biocide, intrucat
nimeni nu poseda aceste documente care au stat la baza emiterii
Avizelor sanitare (aceste referate ramanand la ISP ca si consecinta
a avizarii), iar pentru produsele inregistrate ca dispozitive medicale
aceste documente nici nu exista, dovada activitatilor antimicrobiene
facandu-se prin prezentarea rapoartelor de testare;

- solicitarea este incompleta deoarece, asa cum se poate observa in
Ordinul nr. 261/2007, art. (1): ,sterilizare chimica - un nivel
superior de dezinfectie care se aplica cu strictete dispozitivelor
medicale reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu
suporta autoclavarea, realizand distrugerea tuturor
microorganismelor in forma vegetativa si a unui numar mare de
spori”.

Astfel, pentru indeplinirea incadrarii unui produs in categoria
sterilizantilor chimici este neaparat necesara introducerea
urmatoarelor standarde: SR EN 13727:2000 (Faza 2, Etapa 1) -
activitate bactericida; SR EN 14561:2006 (Faza 2, Etapa 2) -
activitate bactericida; SR EN 13624:2000 (faza 2,etapa 1) -
activitate fungicida; SR EN 14562:2006 (faza 2,etapa 2) - activitate



fungicida; SR EN 14348:2004 (Faza 2, Etapa 1) - activitate
micobactericida; SR EN 14476:2005 (Faza 2, Etapa 1) - activitate
virucida (Poliovirus, Adenovirus); SR EN 13704:2002 (Faza 2,
Etapa 1) - activitate sporicida. Sterilizarea este un nivel superior de
dezinfectie care se poate realiza numai cu produse ce prezinta
testari de faza 2, etapa 1 - teste cantitative ale suspensiei pentru
stabilirea faptului ca un produs are activitate bactericida, fungicida,
micobactericida, virucida sau sporicida, simuland conditiile practice
corespunzatoare scopului de utilizare, precum si testari de faza 2,
etapa 2 - teste cantitative de laborator simuland conditiile practice,
ca de exemplu teste de suprafata, instrumentar, dezinfectia
mainilor prin spalare si frecare pentru a stabili daca un produs are
activitate bactericida, fungicida, micobactericida, virucida sau
sporicida.

Contestatorul solicita ca pentru dovedirea activitatii
antimicrobiene, autoritatea contractanta sa introduca toate
standardele de faza 2, etapa 1, respectiv faza 2, etapa 2 amintite
mai sus.

Tot la Lotul 10 se solicita ca produsul ofertat sa aiba ca forma
de ambalare ,plicuri gata de utilizare”, cerinta considerata nelegala
intrucat conditioneaza produsul care va fi ofertat de forma de
ambalare solicitata de autoritatea contractanta, restrangand
accesul liber al potentialilor ofertanti. Nu se asigura tratamentul
egal al acestora si totodata ii discrimineaza. Mai mult, exista si o
contradictie: daca s-ar oferta la acest lot produse sub forma de
pulbere asa cum doreste autoritatea contractanta, acestea sub nicio
forma nu pot fi ambalate in plicuri gata de utilizare deoarece ,gata
de utilizare” implica produsul final care sa fie efectiv utilizat, ori
produsul final se obtine prin amestecul dintre pudra si apa.

Pentru Lotul 10, contestatorul solicita odata cu eliminarea
cerintei ,sub forma de pudra” si eliminarea cerintei privind forma de
ambalare , plicuri gata de utilizare”.

La lotul 11, lotul 12 si lotul 13, autoritatea contractanta
solicita ca produsele ofertate sa fie testate ,din punct de vedere al
tolerantei cutanate”. Aceasta nu este reglementata (nu exista) in
cuprinsul niciunui standard sau al altui act normativ (OMSP
261/2007 cu modificarile si completarile ulterioare). Prin urmare,
nici Comisia Nationala pentru Produse Biocide nu solicita
prezentarea acestei testari la momentul avizarii unui produs
antiseptic. Astfel, aceasta solicitare este abuziva si totodata
netemeinica (nelegald), contestatorul solicitand sa fie eliminata din
documentatia de atribuire - caietul de sarcini.



Contestatorul considera ca cerintele existente la Loturile 16,
17 si 18 prin care se solicita la ,forma de prezentare: flacoane de
maxim 1 litru de unica utilizare prevazute cu picurator” sunt
abuzive si restrang concurenta operatorilor economici intrucat
aceste flacoane pot fi prevazute fie cu picurator, fie cu pompa
dozimetrica, fie cu alte sisteme de dozare a cantitatii necesare.

Potrivit dispozitiilor art. 35 al Ordinului Ministerului Sanatatii
Publice nr. 261/2007, printre criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor nu se regaseste si cel al alegerii dezinfectantului in
functie de sistemul de dozare cu care este prevazut.

Prin aceasta cerinta se incalca si principiul tratamentului egal
al operatorilor economici si se elimina concurenta care trebuie
asigurata prin lege.

Contestatorul solicita eliminarea mentiunii ,cu picurator” din
cuprinsul acestor cerinte.

La Lotul 20: Dezinfectant pentru microaeroflora, autoritatea
contractanta solicita ca produsele ofertate pentru acest lot sa
disperseze particule care sa aiba ,0 stabilitate in suspensie de cel
putin 1 ora”.

Aceasta cerinta este nefondata deoarece in OMSP Nr. 261 din
2007 (sau in alte documente legislative aplicabile privind domeniul
dezinfectantilor) nu se specifica nimic despre timpul care ar trebui
sa-l aiba aceasta stabilitate a produsului.

Astfel, aceasta mentiune a timpului de cel putin o ora este de
natura discriminatorie, intrucat nu toate produsele dezinfectante de
pe piata au o stabilitate de cel putin o ora, iar aceasta nu inseamna
ca efectul dezinfectant al acestor produse nu este la acelasi nivel
(nu este la fel de eficace) cu al altor produse dezinfectante, dar
care au un timp de stabilitate mai mare de o ora.

Contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte la Lotul 20 din
caietul de sarcini intrucat cerinta privind durata stabilitatii nu are
temei legal.

Referitor la fisa de date a procedurii, contestatorul considera
ca exista cateva cerinte care sunt fie neclare, fie neintemeiate.

Astfel, la cerinta 6 de la punctul III.2.3.a), se solicita
,Document care sa ateste conformitatea produsului cu cerintele
Directivei Consiliului 93/42/ CE - Declaratia de conformitate ce va
trebui depusa in traducere autorizata, in original sau copie conform
cu originalul, semnata si stampilata de reprezentantul legal”. Din
punct de vedere legal, aceasta trebuie sa se adreseze doar
produselor care sunt ofertate ca dispozitive medicale, nu si celor
care sunt ofertate ca produse biocide, fiind notoriu faptul ca
produsele biocide ce se oferteaza in cadrul unei proceduri sunt
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avizate sanitar de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide
dupa o procedura statuata prin lege.

Contestatorul considera necesara sa fie facuta aceasta
precizare in scris in continutul fisei de date la cerinta 6 de la
punctul III.2.3.a), respectiv faptul ca cerinta 6 se adreseaza doar
produselor incadrate ca dispozitive medicale.

Referitor la Cerintele 7, 8, 9, 10 si 11 de la punctul III.2.3.a)
(unde, din nou, nu se face diferentiere in cadrul acestei cerinte
intre produsele ofertate ca dispozitive medicale si produsele
ofertate ca biocide), contestatorul arata ca avizarea produselor
biocide s-a facut conform procedurii prevazute in Ordinul nr.
10/368/11/2010 al Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si
Padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor, privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei.

Contestatorul arata ca, in vederea avizarii unui produs biocid,
documentele necesare care stau la baza avizarii acestuia de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB) sunt ,Rapoartele
de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de
tipul de produs”, iar ... a depus la Secretariatul Tehnic al CNPB
rapoartele de testare care au stat la baza intocmirii avizului de
plasare pe piata. Referatele de evaluare sunt documente cu
caracter intern la nivelul CNPB.

Autoritatea contractanta nu are dreptul sa solicite aceste
referate tehnice de evaluare ofertantilor, avand in vedere faptul ca
pe baza lor s-au intocmit avizele sanitare, in conformitate cu
Ordinul nr. 10/368/11/2010 antementionat, ori daca comisia de
evaluare considera absolut necesara verificarea acestor referate,
are posibilitatea de a solicita o copie a acestora Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide, acestea reprezentdand documente interne
ce se afla depuse de catre expertii care au analizat dosarele tehnice
ale produselor la Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

Contestatorul solicita eliminarea cerintelor 7, 8, 9, 10 si 11 si
introducerea cerintei de prezentare avizelor sanitare ale acestora.
Dar intrucat prin consultarea fisei de date se constata ce cerinta
prezentarii in copie conform cu originalul a avizelor emise de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide exista deja la punctul
I11.2.1 .b), contestatorul solicita doar eliminarea cerintelor 7, 8, 9,
10 si 11.

Contestatorul considera ca a fost incalcat insusi scopul urmarit
de art. 2 din O.U.G. nr. 34/2006.
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Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine/introduca in caietul de sarcini si fisa de date urmatoarele
specificatii:

- La Lotul 1:

e Eliminarea mentiunii ,sa contina un amestec de compusi
cuaternari de amoniu”;

e Eliminarea mentiunii ,sa nu contina aldehide, fenoli, soda
caustica, alcooli, clor, peroxizi, iod”;

e Introducerea standardului corespunzator dovedirii activitatii
virucide - SR EN 14476;

e Eliminarea mentiunii ,Testarea privind activitatea virulicida:
se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima recomandata de producator
care realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 60 minute (dovedita prin buletine de
analiza/referate ISP)".

- La lotul 2:

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, iod, fenoli,
formaldehida, peroxizi”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referatele de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida si
sporicida: se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-
uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima recomandata de producator
care realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute (dovedita prin buletine de
analiza/referate ISP)”;

- La lotul 3:

e Eliminarea cerintei ,sa contina alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referatele de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida si
sporicida: se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-
uri”;
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e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru la care produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat in
maxim 1 minut (dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 4:

e Eliminarea cerintei ,sa contina saruri cuaternare de amoniu
si alcool”;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referate de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de spuma care sa se
dezintegreze pe suprafata aplicata dezvoltdand astfel o actiune
mecanica ce sustine procesul de curatare”;

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida: se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru la care produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat in
maxim 3 minute (dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea ctivitatii
virucide;

- La lotul 5:

e Eliminarea mentiunii ,,pe baza de clor”;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referate de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida: se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima recomandata de producator
care realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute (dovedita prin buletine de
analiza/referate ISP)”;

- La lotul 6:

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referate de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

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

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida: se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima inhibitorie specificata in
referatele de evaluare ISP sau buletinele de analiza la care produsul
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actioneaza pe tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim
30 minute”;
- La lotul 7:

e Eliminarea cerintei ,Sa nu contina aldehide, derivati de clor,
detergenti anionici”;

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie foarte scurt:
sub 5 minute”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima specificata in referatele de
evaluare ISP sau buletinele de analiza la care produsul actioneaza
pe tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim 15 minute”;
- La lotul 8:

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida: se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea cerintei ,Sa nu contina aldehide, fenoli, derivati
de clor si detergenti anionici”;

e Eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie foarte scurt:
sub 5 minute”;

e Eliminarea mentiunii ,produsul sa contina pe langa agenti de
spumare si curatare”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima specificata in referatele de
evaluare ISP sau buletinele de analiza la care produsul actioneaza
pe tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim 60 minute”;

- La lotul 9:

e Introducerea SR EN 14476 pentru determinarea activitatii
virucide;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referate de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, formaldehida”;

e Eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie foarte scurt:
sub 5 minute”;

e Eliminarea mentiunii ,Testarea privind activitatea virulicida si
sporicida: se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-
uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima specificata in referatele de
evaluare ISP sau buletinele de analiza la care produsul actioneaza
pe tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim 30 minute”;

- La Lotul 10:
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e Definirea corecta a spectrului de activitate, si anume
introducerea standardelor de faza 2 (etapa 1 si 2), si anume: SR EN
13727:2000 (Faza 2,Etapa 1) - activitate bactericida; SR EN
14561:2006 (Faza 2, Etapa 2) - activitate bactericida; SR EN
13624:2000 (Faza 2, Etapa 1) -activitate fungicida; SR EN
14562:2006 (Faza 2, Etapa 2) - activitate fungicida, SR EN
14348:2004 (Faza 2, Etapa 1) - activitate micobactericida; SR EN
14476:2005 (Faza 2,Etapa 1) - activitate virucida (Poliovirus,
Adenovirus); SR EN 13704:2002 (Faza 2, Etapa 1) - activitate
sporicida;

e Eliminarea mentiunii ,va fi dovedita prin buletine de analiz3,
referate de la ISP”;

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

e Eliminarea cerintei ,Sa fie sub forma de pudra care sa se
dizolve rapid in apa (maxim 1 minut)”;

e Eliminarea cerintei ,substanta activa: acidul peracetic”;

e Eliminarea mentiunii ,(plicuri gata de utilizare)”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul pe litru
solutie de lucru la concentratia minima specificata in referatele de
evaluare ISP sau buletinele de analiza care sa acopere tot spectrul
solicitat la un timp de contact de maxim 15 minute (dovedita prin
buletine de analiza/referate ISP)”.

- La lotul 11:

e Eliminarea mentiunii ,sa contina un amestec de surfactanti
anionici, amfoterici si non-ionici”;

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina substante alcaline”;

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

- La lotul 12:

e Eliminarea mentiunii ,,pe baza de clorhexidina”;

e Eliminarea cerintei ,actiuni dovedite prin Referatele de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de clorhexidina digluconat
1-4%";

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

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

e Eliminarea mentiunii ,Testarea privind activitatea virulicida,
fungicida si bactericida: buletine de analiza si referate de la I.S.P.-
uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
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spectral solicitat la un timp de actiune de maxim 1 minut pentru
spalarea igienica si maxim 3 minute pentru dezinfectia chirurgicala
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 13:

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, alcooli, fenoli,
clorhexidina”;

e Eliminarea cerintei ,,pe baza de povidone iodine 7,5%";

e Eliminarea mentiunii ,testarea activitatii bactericide,
virulicide si fungicide: se accepta buletine de analiza si referate de
la I.S.P.-uri”;

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

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
spectrul solicitat la un timp de actiune de maxim 5 minute pentru
dezinfectia chirurgicala (dovedita prin buletine de analiza/referate
ISP)”;

- La lotul 14:

e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de solutii alcoolice (etanol
si propanol). Concentratia in etanol sa fie cuprinsa intre 50-70%";

e Eliminarea mentiunii ,actiuni dovedite prin Referatele de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, iod, fenoli, aldehide,
clohexiding, triclosan si substante alergene”;

e Eliminarea mentiunii ,testari minime obligatorii (...) se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
spectrul solicitat la un timp de actiune de maxim 30 secunde
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 15, eliminarea urmatoarelor cerinte:

¢ ,actiuni dovedite prin Referatele de evaluare ISP/buletine de
analiza”;

e ,sa continad clorhexidina 0,5% si alcool 70%";

e ,sa nu contina clor, iod, fenoli si substante alergene”;

e ,se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e ,Se va lua in considerare pretul cel mai mic pe litru
concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot spectrul
solicitat la un timp de actiune de maxim 30 secunde pentru
dezinfectia igienica si maxim 3 minute pentru dezinfectia
chirurgicala (dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 16:
e Eliminarea mentiunii: ,pe baza de povidone iodine si alcool”;
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e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de povidone iodine 10% in
solutie alcoolica”;

e Eliminarea cerintei ,Testarea privind activitatea virulicida: se
accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

e Eliminarea cerintei ,forma de prezentare: flacoane de maxim
1 litru de unica utilizare prevazute cu picurator (...)";

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
spectrul solicitat la un timp de actiune de maxim 30 secunde
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 17:

e Eliminarea mentiunii ,pe baza de clorhexidin digluconat
0,05%";

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina alcool, sa nu produca
iritatii”;

e Eliminarea cerintei ,sa fie sub forma de solutie apoasa, sa
poata fi folosit si in dilutie”;

e Eliminarea mentiunii ,Testarea privind activitatea virulicida:
se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”;

¢ Eliminarea cerintei ,forma de prezentare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu picurator (...)";

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
spectrul solicitat la un timp de actiune de maxim 60 secunde
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 18:

e Eliminarea mentiunii din denumirea lotului: ,pe baza de
povidone iodine in solutie apoasa”;

e Eliminarea specificatiei ,sa fie pe baza de povidone iodine
7,5-10% in solutie apoasa”;

e Eliminarea mentiunii ,forma de prezentare: flacoane de
maxim 1 litru prevazute cu picurator (...)";

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
spectrul solicitat la un timp de actiune de maxim 2 minute
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”;

- La lotul 19:

e Eliminarea mentiunii ,actiuni dovedite prin referate de
evaluare sau testari”;

e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de polihexanida si
betaina”;

e Eliminarea mentiunii ,Se va lua in considerare pretul cel mai
mic pe litru concentrat cu conditia demonstrarii eficientei pe tot
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spectrul solicitat la un timp de actiune de 1-2 minute (dovedita prin
buletine de analiza/referate ISP)”;
- La Lotul 20:

e Eliminarea mentiunii ,actiuni dovedite prin Referatele de
evaluare ISP/buletine de analiza”;

e Definirea corecta a standardului pentru dovedirea actiunii
virucide prin introducerea SR EN 14476 (tulpini de testare
Adenovirus si Poliovirus);

e Eliminarea cerintei ,Particulele rezultate sa aiba o stabilitate
in suspensie de cel putin 1 ora”;

e Eliminarea cerintei ,sa nu contina aldehide, fenoli, clor, iod,
compusi cuaternari de amoniu, compusi biguanidici”;

e Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de compusi peroxidici”.

Contestatorul invoca dispozitiile art. 33, art. 38 din O.U.G. nr.
34/2006, art. 34, art. 35 din OMSP nr. 261/2007, prevederile
Ordinului nr. 10/368/11/2010 al MS/MMP/ANSVSA privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piatd pe teritoriul Roméaniei, art. 255, art. 256 alin. (1)
lit. a), art. 270-271 din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile si
completarile alterioare.

Prin adresa nr. 22530/01.11.2013, inregistrata la Consiliu sub
nr. 37416/04.11.2013, autoritatea contractanta a transmis punctele
de vedere cu privire la contestatiile formulate de ... si ...

Referitor la contestatia formulata de ... autoritatea
contractanta precizeaza urmatoarele:

Cu privire la Lotul 1, detergentul dezinfectant trebuie sa aiba
compozitia adaptata, cu grad de toxicitate cat mai redus, iar
amestecul de compusi cuaternari de amoniu este de dorit a fi
utilizat in acest scop.

Autoritatea contractanta considera solicitarea de a elimina
cerintele: ,sa contina un amestec de compusi cuaternari de
amoniu” si ,sa nu contina aldehide, fenoli, soda caustica, alcooli,
clor, peroxizi si iod” este neintemeiata.

Solicitarea de introducere a standardului corespunzator
dovedirii activitatii virucide - SR EN 14476, este neintemeiata,
deoarece acesta nu se regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr.
261/2007.

Autoritatea contractanta modifica unele cerinte din caietul de
sarcini astfel:

- ,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite prin
Referate de evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza
sau prin orice alta norma de testare agreata”;
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- ,sa aiba testari SR EN aplicabile in domeniul sanitar conform
Ord. MSP 261/2007: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348
(M. Terrae si M. Avium). Testarea privind activitatea virulicida:
se accepta buletine de analiza sau referate de la ISP/CNPB sau
orice alta norma de testare agreata”;

- ,se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia minima recomandata de producator care
realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 60 minute (dovedita prin Referatul tehnic)”.
Referitor la Lotul 2, autoritatea contractanta considera

solicitarea de a elimina cerinta ,sa nu contina clor, iod, fenoli,
formaldehida, peroxizi” este neintemeiata deoarece nu este oportun
amestecul a doi dezinfectanti de nivel inalt.

Solicitarea de a introduce SR EN 14476 este neintemeiata,
deoarece nu se regaseste in anexa 2 a Ord. MSP nr. 261/2007.

Autoritatea contractanta modifica unele cerinte din caietul de
sarcini astfel:

- ,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV, poliovirus, adenovirus) si
sporicid pe un numar de spori bacterieni pana la 10™ actiuni
dovedite prin Referatele de evaluare ISP/CNPB sau prin
buletine de analiza sau prin orice alta norma de testare
agreata”;

- ,Sa aiba testari SR EN aplicabile in domeniul sanitar conform
Ord. MSP 261/2007. Testari minime obligatorii: SR EN 1040,
SR EN 1275, SR EN 14348. Testarea privind activitatea
virulicida si sporicida: se accepta buletine de analiza, referate
de la ISP/CNPB sau orice alta norma de testare agreata”;

- ,se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia minima recomandata de producator care
realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute (dovedita prin Referatul tehnic)”.
Referitor la Lotul 3, eliminarea cerintei ,sa contina alcooli si

saruri cuaternare de amoniu” nu este intemeiata.

Solicitarea de introducere a SR EN 14476 pentru determinarea
activitatii virucide este neintemeiata deoarece standardul nu se
regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr. 261/2007.

Autoritatea contractanta modifica unele cerinte din caietul de
sarcini astfel:

,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,

fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite prin

referate de evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau
prin orice alta norma de testare agreata”;
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Ltestari minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN
14348. Testarea privind activitatea virulicida: se accepta
buletine de analiza sau referate de evaluare de la ISP/CNPB
sau orice alta norma de testare agreata”;

»,S€e va lua in considerare pretul cel mai mic pe litru la care

produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat in maxim 1 minut

(dovedita prin Referatul tehnic)”.

Referitor la Lotul 4, eliminarea solicitarii ,sa contina saruri
cuaternare de amoniu si alcooli” nu este intemeiata, avand in
vedere prevederile din ,Ghidul privind curatenia, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile de asistenta medicala”.

Autoritatea contractanta modifica cerinta de la Lotul 4 astfel:
,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite prin referate de
evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau prin orice alta
norma de testare agreata”.

Cerinta ,sa fie pe baza de spuma care sa se dezintegreze pe
suprafata aplicata dezvoltand astfel o actiune mecanica ce sustine
procesul de curatare” este justificata deoarece modul de actiune al
produsului dezinfectant potenteaza calitatile de dezinfectie rapida
(date de alcooli) si pe cele de curatare (datorate compusilor
cuaternari de amoniu).

Autoritatea contractanta modifica unele cerinte din caietul de
sarcini astfel:

,testari minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN

14348. Testarea privind activitatea virulicida: se accepta

buletine de analiza sau referate de evaluare de la ISP/CNPB

sau orice alta norma de testare agreata”;

»,Se va lua in considerare pretul cel mai mic pe litru la care

produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat in maxim 3 minute

(dovedita prin Referatul tehnic)”.

Solicitarea de a introduce SR EN 14476 este neintemeiata
deoarece standardul nu se regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr.
261/2007.

Referitor la Lotul 5, eliminarea solicitarii ,,pe baza de clor” este
neintemeiata, avand in vedere prevederile din ,Ghidul privind
curatenia, dezinfectia si sterilizarea in unitatile de asistenta
medicala”.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel:

- ,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite prin referate de
evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau prin orice alta
norma de testare agreata.”
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Solicitarea privind introducerea SR EN 14476 pentru
determinarea activitatii virucide este neintemeiata, deoarece
standardul nu se regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr.
261/2007.

Autoritatea contractanta modifica cerintele din caietul de
sarcini astfel:

- ,testari minime obligatorii conform Ord. MSP 261/2007: SR EN
1040, SR EN 1275, SR EN 14348. Testarea privind activitatea
virulicida: se accepta buletine de analiza sau referate de la
ISP/CNPB sau orice alta norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru de solutie de lucru la
concentratia minima recomandata de producator care
realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute (dovedita prin Referatul tehnic)”.
Referitor la Lotul 6, solicitarea de a introduce SR EN 14476

este neintemeiata, deoarece standardul nu se regaseste in anexa 2
a Ordinului MSP nr. 261/2007.

Autoritatea contractanta modifica cerintele din caietul de

sarcini astfel:
- ,Sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV, poliovirus, adenovirus) actiuni
dovedite prin referate de evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de
analiza sau prin orice alta norma de testare agreata”.

Solicitarea de a elimina cerinta ,sa nu contina aldehide, fenoli,
alcooli, clor, iod” este neintemeiata, deoarece aceste substante sunt
iritante, pateaza, prezinta efecte toxice.

Autoritatea contractanta modifica cerintele din caietul de
sarcini astfel:

- ,testari minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN
14348. Testarea privind activitatea virulicida si sporicida: se
accepta buletine de analiza sau referate de la ISP/CNPB sau
orice alta norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia minima specificata in referatul tehnic la care
produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute”.

Referitor la Lotul 7, solicitarea de eliminare a cerintei ,sa nu
contina aldehide, derivati de clor si detergenti anionici” nu este
intemeiata, deoarece produsul este utilizat pentru predezinfectia
instrumentarului medico-chirurgical, in aceasta etapa fiind interzisa
utilizarea aldehidelor deoarece fixeaza proteinele pe suportul tratat,
iar clorul si derivatii de clor au un efect coroziv asupra
instrumentarului.
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Solicitarea de a introduce SR EN 14476 pentru determinarea
activitatii virucide este neintemeiata, deoarece standardul nu se
regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr. 261/2007.

Eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie foarte scurt:
sub 5 minute” se respinge, deoarece rapiditatea produsului
dezinfectant este dictata de numarul mare de cicluri de
.decontaminare (predezinfectie)” a instrumentarului medico-
chirurgical.

Autoritatea contractanta modifica cerintele din caietul de
sarcini astfel:

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru de solutie de lucru la
concentratia minima specificata in referatul tehnic la care
produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat la un timp de
contact de maxim 15 minute”;

- ,Sa prezinte un spectru larg de actiune: bactericid (SR EN
13727), fungicid (SR EN 13624), micobactericid (SR EN
14348) si virulicid (HIV, HBV, HCV) conform Ord. MSP nr.
261/2007. Testarea privind activitatea virulicida: se accepta
buletine de analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta
norma de testare agreata”.

Solicitarea eliminarii cerintei ,sa nu contina aldehide, fenoli,
derivati de clor si detergenti anionici” nu este intemeiata deoarece
produsul solicitat este utilizat pentru predezinfectia
instrumentarului  medico-chirurgical, fiind interzisa utilizarea
aldehidelor deoarece fixeaza proteinele pe suportul tratat.

De asemenea, eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie
foarte scurt: sub 5 minute” se respinge.

Cerinta ca ,produsul sa contina agenti de spumare si curatare”
este justificata avand in vedere protocoalele existente la nivelul
spitalului referitoare la procesarea instrumentarului medico-
chirurgical.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul pe litru de solutie de lucru la concentratia
minima specificata in referatul tehnic la care produsul actioneaza pe
tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim 60 minute”.

Referitor la Lotul 9, SR EN 14476 nu va fi introdus deoarece
nu se regaseste in anexa 2 a Ord. MSP nr. 261/2007.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,sa aiba
spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid, fungicid, virulicid
(HIV, HBV, HCV, poliovirus, adenovirus) si sporicid pe un numar de
spori bacterieni de pana la 107, actiuni dovedite prin referate de
evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau prin orice alta
norma de testare agreata”.
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Solicitarea de a elimina cerinta ,sa nu contina clor,
formaldehida” nu este intemeiata.

Referitor la eliminarea cerintei ,timpul de preparare sa fie
foarte scurt: sub 5 minute”, argumentatia autoritatii contractante
este identica cu cea de la celelalte loturi.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel:

- ,testari minime obligatorii conform Ord. MSP 261/2007: SR EN
13624, SR EN 13727, SR EN 14348 (M. Terrae si M. Avium);
Testarea privind activitatea virulicida si sporicida: se accepta
referate de evaluare ISP/CNPB, buletine de analiza sau orice
alta norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia minima specificata in referatul tehnic la care
produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat la un timp de
contact de maxim 30 minute”.

Autoritatea contractanta considera ca solicitarile SR EN cerute
la acest lot sunt conforme cu prevederile anexei 2 la Ordinul MSP
nr. 261/2007.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,sa prezinte
spectru de actiune: bactericid (SR EN 13727), micobactericid (SR
EN 14348), fungicid (SR EN 13624). Testarea privind activitatea
virulicida si sporicida va fi dovedita prin buletine de analiza,
referate de la ISP/CNPB sau orice alta norma de testare agreata”.

Solicitarea eliminarii cerintei ,sa nu contina aldehide, fenoli,
clor, alcooli” nu este intemeiata deoarece:

- clorul si derivatii sai, precum si fenolul, au un efect coroziv
asupra instrumentarului;

- alcoolii nu sunt dezinfectanti de nivel inalt/sterilizanti;

- aldehidele necesita conditii de mediu speciale (aerisire,
ventilatie), conditii ce nu pot fi asigurate la nivelul spitalului.
Cerinta ,sa fie sub forma de pudra care sa se dizolve rapid in

apa (maxim 1 minut)” este intemeiata si nu va fi eliminata din
caietul de sarcini.

Solicitarea de a elimina cerinta ,substanta activa: acidul
peracetic” este neintemeiata, produsul fiind perfect adaptat pentru
sterilizarea la rece a endoscoapelor si echipamentelor
termosensibile existente in cadrul spitalului.

Solicitarea de a elimina mentiunea ,(plicuri gata de utilizare)”
este neintemeiata deoarece aceasta forma de prezentare:

- asigura dozarea usoara a produsului;

- previne contaminarea produsului sau deteriorarea acestuia;

- ofera usurinta in manipulare/pastrare.
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Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul pe litru solutie de lucru la concentratia minima
specificata in referarul tehnic care sa acopere tot spectrul solicitat
la un timp de contact de maxim 15 minute”.

Solicitarea de a elimina mentiunea ,sa contina un amestec de
surfactanti anionici, amfoterici si non-ionici” este neintemeiata
deoarece acesti produsi au rolul de a asigura atat o spalare cat si o
curatareeficienta din punct de vedere medical.

Cerinta ,sa nu contina substante alcaline” este logica si nu va
fi eliminata deoarece substantele alcaline ar putea perturba pH-ul
normal al pielii.

Eliminarea cerintei ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate” este neintemeiata deoarece produsul nu
trebuie sa produca alergii.

Pentru Lotul 12, eliminarea mentiunii ,sa fie pe baza de
clorhexidind” este neintemeiata deoarece aceasta substanta este
folosita 1n special pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor, deoarece prezinta o activitate reziduala dupa aplicare.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,sa aiba
spectru larg de actiune: bactericid (inclusiv  MRSA), fungicid,
virulicid actiuni dovedite prin referate de evaluare ISP/CBPB,
buletine de analiza sau orice alta norma de testare agreata”.

Referitor la eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de clorhexidina
digluconat 1-4/”, autoritatea contractanta isi mentine punctul de
vedere.

Eliminarea cerintei ,sa nu contina iod, clor, alcooli, fenoli” este
neintemeiata deoarece unele substante prezinta efecte iritante, iar
utilizarea fenolilor este prohibita in sectile de Pediatrie si
Neonatologie.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel:

- ,testari minime obligatorii: SR EN 1499. Testarea privind
activitatea virulicida, fungicida si bactericida: se accepta
buletine de analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta
norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul cel mai mic pe litru concentrat
cu conditia demonstrarii eficientei pe tot spectrul solicitat la un
timp de actiune de maxim 1 minut pentru spalarea igienica si
maxim 3 minute pentru dezinfectia chirurgicala (dovedita prin
referatul tehnic)”.

Pentru Lotul 13, eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, alcooli,
fenoli, clorhexidind” este neintemeiata, motivarea fiind expusa
pentru Lotul 12.
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Eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de povidone ionide 7,5 %"
este neintemeiata avand in vedere prevederile din ,Ghidul privind
curatenia, dezinfectia si sterilizarea in unitatile de asistenta
medicala”.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,sa aiba
spectru larg de actiune: bactericid, fungicid, virulicid (HIV, HBYV,
HCV), actiuni dovedite prin Referatele de evaluare ISP/CNPB,
buletine de analiza sau orice alta norma de testare agreata”.

Eliminarea cerintei ,sa fie testat din punct de vedere al
tolerantei cutanate” este neintemeiata, fiind in acord cu cerinta ,sa
nu irite tegumentele”.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul cel mai mic pe litru concentrat cu conditia
demonstrarii eficientei pe tot spectrul solicitat la un timp de actiune
de maxim 5 minute pentru dezinfectia chirurgicala (dovedita prin
referatul tehnic)”.

Referitor la Lotul 14, solicitarea de eliminare a cerintei ,sa fie
pe baza de solutii alcoolice (etanol si propanol). Concentratia in
etanol sa fie cuprinsa intre 50-70%" nu este intemeiata avand in
vedere prevederile din ,Ghidul privind curatenia, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile de asistenta medicala”.

Si pentru acest produs, autoritatea contractanta accepta
dovedirea spectrului larg de actiune al produsului prin referatele de
evaluare ISP/CNPB, buletine de analiza sau orice alta norma de
testare agreata.

Eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, iod, fenoli, aldehide,
clorhexidina, triclosan si substante alrgene” este neintemeiata,
autoritatea contractanta considerand ca nu este oportun ca aceste
substante sa se regaseasca in compozitia produsului cerul la Lotul
14.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1500; testarea activitatii bactericide,
micobactericide, virulicide si fungicide: se accepta buletine de
analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta norma de testare
agreata”.

Autoritatea contractanta accepta si pentru acest lot ca
demonstrarea eficientei pe tot spectrul solicitat sa fie dovedita prin
Referatul tehnic.

Pentru Lotul 15, autoritatea contractanta modifica cerintele
astfel: ,sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, fungicid, virulicid
(HIV, HBV, HCV), actiuni dovedite prin referate de evaluare
ISP/CNPB, buletine de analiza sau orice alta norma de testare
agreata”.
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Solicitarea de a elimina cerinta ,sa contina clorhexidina 0,5%
si alcool 70%" este neintemeiata. De asemenea, eliminarea cerintei
,Sa8 nu contind clor, iod, fenoli si substante alergene” este
neintemeiata pentru motivele expuse la loturile precedente.

Autoritatea contractanta modifica cerintele in sensul ca se
accepta buletine de analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta
norma de testare agreata.

Pentru Lotul 16, autoritatea contractanta respinge solicitarea
de eliminare a mentiunii ,pe baza de povidone iodine si alcool”,
avand in vedere prevederile din ,Ghidul privind curatenia,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile de asistenta medicala”. Aceeasi
este situatia si in privinta cerintei ,sa fie pe baza de povidone iodine
10% in solutie alcoolica”.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348.
Testarea privind activitatea virulicida: se accepta buletine de
analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta norma de testare
agreata”.

Eliminarea cerintei ,flacoane de maxim 1 litru de unica
utilizare prevazute cu picurator” este neintemeiata avand in vedere
necesitatea autoritatii contractante.

De asemenea, se modifica cerintele in sensul acceptarii
demonstrarii eficientei prin Referatul tehnic.

Referitor la Lotul 17, solicitarea de a elimina mentiunea ,sa fie
pe baza de clorhexidin digluconat 0,05%" si cerinta ,sa nu contina
alcool, sa nu produca iritatii” este neintemeiata.

De asemenea, solicitarea de a elimina cerinta ,sa fie sub
forma de solutie apoasa, sa poata fi folosit si in dilutie” este
neintemeiata.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348.
Testarea privind activitatea virulicida: se accepta buletine de
analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice alta norma de testare
agreata”.

Eliminarea cerintei ,forma de prezentare: flacoane de maxim 1
litru prevazute cu picurator” este neintemeiata avand in vedere
necesitatea autoritatii contractante.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul cel mai mic pe litru concentrat cu conditia
demonstrarii eficientei pe tot spectrul solicitat la un timp de actiune
de maxim 60 secunde (dovedita Referatul prin tehnic)”.

Referitor la Lotul 18, solicitarile ,pe baza de povidone iodine in
solutie apoasa” si ,sa fie pe baza de povidone iodine 7,5-10% in
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solutie apoasa” sunt in conformitate cu solicitarile medicilor chirurgi
din cadrul spitalului.

Eliminarea mentiunii ,forma de prezentare: flacoane de maxim
1 litru prevazute cu picurator” este neintemeiata pentru motivele
prezentate anterior.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul cel mai mic pe litru concentrat cu conditia
demonstrarii eficientei pe tot spectrul solicitat la un timp de actiune
de maxim 2 minute (dovedita prin Referate tehnice)”.

Referitor la Lotul 19, solicitarea de a elimina mentiunea
Lactiuni dovedite prin referate de aevaluare sau testari” este
neintemeiata deoarece se cunoaste ca orice plaga trebuie supusa
actiunii bactericide si fungicide a produselor aseptice. De
asemenea, solicitarea de a elimina cerinta ,sa fie pe baza de
polihexanida si betaind” este neintemeiata.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel: ,Se va lua in
considerare pretul cel mai mic pe litru concentrat cu conditia
demonstrarii eficientei pe tot spectrul solicitat la un timp de actiune
de 1-2 minute (dovedita prin Referatul tehnic)”.

Referitor la Lotul 20, autoritatea contractanta modifica
cerintele astfel: ,sa aiba spectru larg de actiune: bactericid,
micobactericid (testul cantitativ al suspensiei pentru distrugerea
Mycobacterium terrae), fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) si
sporicid, actiuni dovedite prin referatele ISP/CNPB, buletine de
analiza sau orice alta norma de testare agreata”.

Solicitarea de a introduce SR EN 14476 este neintemeiata,
deoarece standardul nu se regaseste in anexa 2 a Ord. MSP nr.
261/2007.

Eliminarea cerintei , Particulele rezultate sa aiba o stabilitate in
suspensie de cel putin 1 ord” este neintemeiata deoarece, pentru a
realiza distrugerea unor microorganisme rezistente este necesar ca
particulele rezultate in urma aplicarii produsului dezinfectant sa
aiba o stabilitate in suspensie de cel puti 1 ora.

Eliminarea specificatiei ,sa nu contina aldehide, fenoli, clor,
iod, compusi cuaternari de amoniu si compusi biguanidici” este
neintemeiata. De asemenea, eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de
compusi peroxidici” nu este intemeiata, avand in vedere ca
utilizarea compusilor peroxidici pentru dezinfectia aerului respecta
cerinta stipulata de Ordinul MSP nr. 261/2007 de a fi ,de nivel
inalt”.

Autoritatea contractanta modifica cerintele astfel:

,testari minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN

14348. Testarea privind activitatea virulicida si sporicida: se
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accepta buletine de analiza, referate de la ISP/CNPB sau orice

alta norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia cea mai mica indicata in referatul tehnic la care
produsul actioneaza pe tot spectrul solicitat la un timp de
contact de maxim 60 minute”.

Prin contestatia formulata, ... contesta documentatia de
atribuire, emisa de catre ... in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul aceleiasi proceduri, solicitand obligarea autoritatii
contractante la refacerea documentatiei de atribuire prin eliminarea
criteriilor nelegale si includerea criteriilor obligatorii prevazute de
lege.

Contestatorul considera ca documentatia de atribuire a carei
refacere o solicita este nelegal intocmita avand in vedere faptul ca
prin aceasta se restrictioneaza participarea, se impun/elimina
anumite substante active in/din continutul produselor ce urmeaza a
fi achizitionate dar si pentru ca in continutul acesteia sunt cuprinse
cerinte care nu respecta prevederile legale referitoare la criteriile
obligatorii cu privire la identificarea elementelor esentiale care
evidentiaza calitatea produselor dezinfectante avand in vedere ca
acestea sunt produse de uz profesional.

In caietul de sarcini, autoritatea contractanta solicita ca
,recomandarile sa fie recente si sa nu fie mai vechi de 6 luni de la
data prezentarii produsului”.

Prin impunerea nelegala ca recomandarile prezentate ,sa nu
fie mai vechi de 6 luni” se incalca prevederile art. 2 alin. (2) din
O.U.G. nr. 34/2006, respectiv principiul nediscriminarii si al
tratamentului egal, intrucat potentialii ofertanti cu o experienta
similara de mai putin de 6 luni nu pot satisface aceasta cerinta.

Specificatia este nelegal intocmita cu atat mai mult cu cat in
fisa de date a achzitiei la punctul III.2.3.a) cerinta nr. 1,
autoritatea contractanta solicita ca livrarile de produse detaliate in
declaratia privind lista principalelor livrari de produse in ultimii 3
ani, sa se ,confirme prin prezentarea cel putin a unui
certificat/document/contract/proces verbal de receptie emis sau
contrasemnat de o autoritate ori de catre clientul beneficiar prin
care sa confirme livrarea de produse”, fara a impune vreun termen
legat de data de emitere a acestui document. Contestatorul solicita
eliminarea cerintei ca recomandarile ,,sa nu fie mai vechi de 6 luni”.

Specificatiile tehnice impuse pentru lotul 1 ,detergent
dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete si pavimente” sunt
nelegal intocmite din urmatoarele considerente:
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Prin cerintele ,sa contina un amestec de compusi cuaternari
de amoniu” si ,,sa nu contina aldehide, fenoli, soda caustica, alcooli,
clor, peroxizi, iod”, autoritatea contractanta incalca prevederile art.
34, 35 si 36 din OMSP nr. 261/2007, eliminand astfel concurenta
care detine produse biocide cu aceste substante avizate de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide. De asemenea, prin
aceasta solicitare se incalca si normele de avizare ale produselor
biocide, autoritatea contractanta eliminand de la procedura de
achizitie publica produse care au fost avizate de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide deoarece indeplineau toate
prevederile legale solicitate pentru a putea fi utilizate in domeniul
medical si care au in compozitie astfel de substante. Deoarece
autoritatea contractanta impune in mod nejustificat ce substante sa
fie continute de produse si ce substante sa nu fie continute,
aceasta echivaland cu descrierea exacta a anumitor produse si cu
excluderea totala a celorlalte care nu au exact compozitia descrisa,
contestatorul solicita eliminarea cerintelor ,sa contind un amestec
de compusi cuaternari de amoniu” si ,sa nu contina aldehide,
fenoli, soda caustica, alcooli, clor, peroxizi, iod”.

Referitor la cerinta ca produsele ofertate ,sa aiba testari SR
EN aplicabile in domeniul sanitar conform OMSP 261/2007: SR EN
1040, SR EN 1275, SR EN 14348 (M. Terrae si M. Avium)”,
contestatorul precizeaza ca, potrivit OMSP nr. 261/2007,
dezinfectia de nivel intermediar (mediu) este ,procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, inclusiv Mycobacterium tuberculosis 1in forma
nesporulata, a fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni”.

Prin stabilirea spectrului biocid pentru un dezinfectant de nivel
intermediar, autoritatea contractanta ,omite” sa solicite ca
produsul sa prezinte activitate virucida, activitate obligatorie asa
cum rezulta si din definitia data de OMS nr. 261/2007. De
asemenea, pentru demonstrarea activitatii bactericide si fungicide
solicita doar anumite testari de baza, fara sa le solicite si pe cele
obligatorii in conditii de lucru, autoritatea contractanta avand
obligatia de a uza de toate exigentele stabilite de legislatie pentru a
solicita dovedirea actiunii produselor pe anumite tulpini
standardizate dat fiind faptul ca urmeaza sa achizitioneze produse
de uz profesional, de a caror calitate depinde si sanatatea in mediul
spitalicesc.

Contestatorul critica cerintele formulate in cuprinsul lotului 2
,detergent dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete semicritice”,
respectiv:
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La formularea cerintei ca produsele ofertate sa aiba un
spectru larg de actiune dovedit prin ,Referatele de evaluare
ISP/buletine de analiza”, autoritatea contractanta nu a luat in
considerare noile prevederi legislative, respectiv Ordinul nr.
10/368/11/2010. Astfel, produsele avizate ulterior aparitiei
Ordinului nr. 10/368/11/2010 sunt plasate pe piata in baza avizului
sanitar emis de CNPB, in care a fost transcris referatul tehnic de
evaluare, motiv pentru care este nejustificata cerinta ca produsele
avizate ulterior aparitiei normativului mentionat anterior sa
prezinte ,Referatele de evaluare ISP/buletine de analiza”.

Contestatorul solicita reformularea cerintei 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 solicitarea ca produsele ofertate pentru lotul 2 ,sa
nu contina clor, iod, fenoli, formaldehida, peroxizi”, contestatorul
face aceleasi observatii ca cele mentionate la pct. II. 1) si solicita
eliminarea cerintei ,sa nu contina clor, iod, fenoli, formaldehida,
peroxizi”.

Referitor la cerinta ca produsele ofertate ,sa aiba testari SR
EN aplicabile in domeniul sanitar conform ORD. MSP 261/2007.
Testari minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN
14348"”, contestatorul precizeaza ca, potrivit OMSP nr. 261/2007,
dezinfectia de nivel inalt este , procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor, fungilor, virusurilor si a unui
numar de spori bacterieni pana la 10-4”. Avand in vedere faptul ca
se doreste achizitia unui dezinfectant de nivel inalt care sa poata fi
utilizat atat pentru mobilier cat si pentru aparatura medicala din
blocul operator si tindnd cont de prevederile citate anterior din
OMSP 261/2007, contestatorul enumera standardele minime
impuse pentru dovedirea activitatii bactericide, fungicide, virucide
si sporicide pentru aparatura medicala din blocul operator, aratand
ca se impune completarea specificatiilor tehnice cu standardele
respective, standarde care analizeaza activitatea biocida pentru
produsele care se utilizeaza pe instrumentar (inclusiv aparatura
medicala).

Pentru lotul 3 ,Dezinfectant pentru dezinfectia rapida prin
pulverizare a suprafetelor”, contestatorul critica urmatoarele
specificatii:
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- ,Sa aiba un spectru larg de actiune (...) dovedit prin ,Referatele
de evaluare ISP/buletine de analiza”;

- ,Sa contina alcooli si saruri cuaternare de amoniu” si solicita
eliminarea acesteia.

Deoarece produsul ce urmeaza a fi achizitionat pentru acest
lot urmeaza sa fie utilizat atat pentru dezinfectia si curatarea
suprafetelor cat si a echipamentelor medicale din spital, pentru
acest domeniu existand standardizare explicita, contestatorul
solicita introducerea standardelor minime obligatorii pentru
demonstrarea actiunii bactericide, fungicide, micobactericide,
virucide si sporicide, dupa cum urmeaza:

Bactericid. Conform Anexa 2, OMS nr. 261/2007 coroborat cu
SR EN 14885/2007:

13727:2012, 14561:2006, 1276:2000.

Fungicid. Conform Anexa 2, OMS nr. 261/2007 coroborat cu
SR EN 14885/2007:

13624:2003, 14562:2006, SR EN 1650:2000.

Micobactericid. Conform Anexa 2, OMS nr. 261/2007
coroborat cu SR EN 14885/2007: 14563:2008.

Sporicid. Conform Anexa 2, OMS nr. 261/2007 coroborat cu
SR EN 14885/2007, inclusiv Clostridium difficile, tulpina izolata
frecvent in spital: 13704:2002.

Demonstrarea activitatii biocide prin raportare la SR EN nu
poate fi optionald, autoritatea contractanta avand obligatia de a
uza de toate exigentele stabilite de legislatie pentru a solicita
dovedirea actiunii produselor pe anumite tulpini standardizate.
Asadar, precizarea SR EN obligatorii devine cerinta minima
obligatorie, numai asa autoritatea contractanta putand avea
siguranta ca achizitioneaza produse testate conform legislatiei in
vigoare.

Timpul de actiune impus de autoritatea contractanta, ,maxim
1 minut”, este restrictiv si nu are corespondent in niciuna din
obligatiile de testare conform SR EN.

Contestatorul considera ca devine obligatorie eliminarea
cerintei ca produsul sa actioneze in timp de 1 minut, si inlocuirea
acesteia cu un timp de contact ce nu poate fi mai mic de cinci
minute. Prin impunerea unui timp de actiune atat de scurt,
autoritatea contractanta favorizeaza un anumit ofertant si elimina
participarea altora, deoarece aceasta incalca prevederile art. 35 si
ale art. 38 din 0.U.G. nr. 34/2006, introducand specificatii tehnice
de natura sa restranga concurenta.

Referitor la forma de ambalare ,recipiente cu capacitate de 1-
5 litri”, contestatorul precizeaza ca alcoolii fac parte din compozitia
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produselor utilizate pentru dezinfectia rapida, nefiind necesara
diluarea acestor produse ci utilizarea ca atare prin pulverizare, fapt
pentru care ambalarea in flacoane mai mari de 1 litru ar duce la o
manipulare greoaie.

Contestatorul solicita modificarea cerintei privind forma de
ambalare astfel: ,recipiente cu capacitate maxima de 1 litru cu
pulverizator”.

Contestatorul solicita ca analiza comparativa sa respecte
prevederile legale si s8 se faca raportat la pretul/m?, respectiv
pretul pentru cantitatea necesard dezinfectiei unui m?, iar nu pe
unitate de masura/litru.

Cu privire la Lotul 4 ,Dezinfectant rapid (spray) pentru
suprafete si echipamente medicale sensibile Ila alcooli”,
contestatorul formuleaza urmatoarele critici:

- referitor la specificatia ,sa contina saruri cuaternare de amoniu si
alcool” contestatorul solicita eliminarea acesteia;

- referitor la specificatia ,Sa fie pe baza de spuma”, solicitarea nu
este relevanta in raport cu obiectul procedurii, nefiind important
daca produsul este sub forma de spuma, apoasa, alcoolica atéata
vreme cat acesta indeplineste scopul propus: dezinfectia rapida,
contestatorul solicitdnd eliminarea acestei cerinte.

- referitor la analiza comparativa, contestatorul invoca prevederile
art. 41 din OMSP nr. 261/2007 si solicita ca analiza comparativa sa
se facad raportat la pretul/m?, respectiv pretul pentru cantitatea
necesara dezinfectiei unui m?.

Referitor la Lotul 5, contestatorul aduce urmatoarele critici:

- produsul ce urmeaza a se achizitiona este un produs de nivel
mediu/intermediar ce trebuie sa acopere cel putin urmatorul
spectru biocid, conform cerintelor OMS nr. 261/2007: , procedura
de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, inclusiv Mycobacterium tuberculosis in forma
nesporulata, a fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni”.

Prin stabilirea spectrului biocid pentru un dezinfectant de nivel
intermediar, autoritatea contractanta ,omite” sa solicite ca
produsul sa prezinte activitate virucida, activitate obligatorie. De
asemenea, pentru demonstrarea activitatii bactericide si fungicide,
solicita doar anumite testari de baza, fara sa le solicite si pe cele
obligatorii in conditii de lucru.

Contestatorul considera ca este necesara introducerea
standardelor SR EN 1276, SR EN 1650 si SR EN 14476.

Referitor la Lotul 6, se solicita ca produsul sa aiba spectru larg
de actiune: bactericid, micobactericid, fungicid, virulicid, sporicid,
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indicandu-se standardele europene doar pentru activitate
bactericida, micobactericida si fungicida. Deoarece pentru activitate
virucida si sporicida nu se mentioneaza o raportare la SR EN desi
aceasta exista, contestatorul solicita completarea specificatiilor
tehnice cu virucid conform EN 14476 si sporicid conform EN 13704.

Referitor la Lotul 7, se solicita ca produsul sa aiba spectru larg
de actiune: bactericid, micobactericid, fungicid, virulicid, indicandu-
se standardele europene doar pentru activitate bactericida,
micobactericida si fungicida. Deoarece pentru activitatea virucida
nu se mentioneaza o raportare la SR EN desi aceasta exista,
contestatorul solicita completarea specificatiilor tehnice cu virucid
conform EN 14476.

Referitor la Lotul 8, contestatorul solicita:

- eliminarea specificatiei ,sa nu contina aldehide, fenoli, derivati de
clor si detergenti anionici”;

- completarea specificatiei ,,sa prezinte un spectru larg de actiune:
bactericid (SR EN 13727), fungicid (SR EN 13624), micobactericid
(SR EN 14348) si virulicid (HIV, HBV, HCV) conform ORD. MSP NR.
261/2007. Testarea privind activitatea virulicida: se accepta
buletine de analiza si referate de la I.S.P.” cu urmatoarele
standarde: activitate bactericida dovedita prin SR EN 1040, SR EN
1276, activitate fungicida dovedita prin SR EN 1650, SR EN 1275,
activitate virucida dovedita prin SR EN 14476.

Contestatorul considera ca specificatiile tehnice impuse pentru
Lotul 9 ,dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru instrumentar
si echipamente medicale” sunt nelegal intocmite din urmatoarele
considerente:

- Referitor la specificatia ,sa aiba spectru larg de actiune ... dovedit
prin Referatele de evaluare ISP/buletine de analiza”, contestatorul
solicita reformularea cerintei 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 specificatia ,sa nu contina clor, formaldehida”,
contestatorul solicita eliminarea acesteia;

- Referitor la specificatia ,testari minime obligatorii conform ORD.
MSP 261/2007: SR EN 13624, SR EN 13727, SR EN 14348 (M.
Terrae si M. Avium); Testarea privind activitatea virulicida si
sporicida...”, contestatorul solicita completarea specificatiilor cu
urmatoarele standarde: activitate bactericida dovedita prin SR EN
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14561 si SR EN 1276, activitate fungicida dovedita prin SR EN
14562 si SR EN 1650, activitate micobactericida dovedita prin SR
EN 14563, activitate virucida dovedita prin SR EN 14476.

Referitor la Lotul 10, se solicita ca produsul sa aiba spectru de
actiune: bactericid (SR EN 13727), micobactericid (SR EN 14348),
fungicid (SR EN 13624). Aceasta descriere este limitata si
incompleta. Potrivit Ordinului nr. 1163 din 31.08.2010 pentru
aprobarea Listei cuprinzand standardele romane care adopta
standardele europene armonizate ale caror prevederi se refera la
dispozitive medicale, standardele europene obligatorii pentru
sterilizanti sunt SR EN 13624, SR EN 13627, SR EN 14348, SR EN
14561, SR EN 14562, SR EN 14563. Prin urmare, pentru a acoperi
cel putin cerintele minime obligatorii se impune completarea
specificatiilor tehnice cu solicitarea prezentarii testarii produselor
conform SR EN 14561, SR EN 14562, SR EN 14563.

Pentru Lotul 11 nu se precizeaza eficienta biocida pe care
produsul ar urma sa o aiba si se impune conturarea unui spectru
minim biocid prin includerea cel putin a testarilor minime obligatorii
pentru antisepticele utilizate in igiena mainilor, dupa cum urmeaza:
bactericid: SR EN 1040, SR EN 1499, fungicid: SR EN 1275,
virucid: SR EN 14476.

Referitor la cerinta ,testari minime obligatorii: SR EN 1499;
testarea activitatii bactericide, virulicide si fungicide” formulata in
cuprinsul Lotului 12 ,Sapun dezinfectant lichid pe baza de
clorhexidind pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor
prin spalare”, contestatorul solicita introducerea dovezii testarii
conform SR EN 12791 ca cerinta minima obligatorie.

Referitor la cerinta ,testari minime obligatorii: SR EN 1499;
testarea activitatii bactericide, virulicide si fungicide” formulata in
cuprinsul Lotului 13 ,,Sapun lichid dezinfectant pe baza de povidone
iodine 7,5%"”, contestatorul solicita introducerea dovezii testarii
conform SR EN 12791 ca cerinta minima obligatorie.

Timpul de actiune impus de autoritatea contractanta, ,maxim
1 minut” este restrictiv si nu are corespondent in niciuna din
obligatiile de testare conform SR EN, contestatorul solicita
eliminarea cerintei ca produsul sa actioneze in timp de 1 minut si
inlocuirea acesteia cu un timp de contact ce nu poate fi mai mic de
cinci minute.

Contestatorul considera ca specificatiile tehnice impuse pentru
Lotul 14 ,Solutie alcoolica pentru dezinfectia mainilor personalului
sanitar” sunt nelegal intocmite si solicita eliminarea cerintei ca
produsul sa prezinte o anumita concentratie de substanta alcoolica,
fiind necesar si suficient ca acesta sa fie pe baza de alcooli, precum
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si completarea specificatiilor autoritatii contractante astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1500; testarea activitatii bactericide,
micobactericide SR EN 14348, virulicide SR EN 14476 si fungicide
SR EN 1275, SR EN 1650”.

Referitor la Lotul 15, cerinta ,testari minime obligatorii: SR EN
1500; testarea activitatii bactericide, virulicide si fungicide”,
contestatorul solicita completarea specificatiilor astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1500; testarea activitatii bactericide SR
EN 1040 si SR EN 1276, micobactericide SR EN 14348, virulicide SR
EN 14476 si fungicide SR EN 1275 si SR EN 1650”.

Referitor la Lotul 16, cerintele ,sa aiba spectru larg de
actiune: Dbactericid (inclusiv MRSA), micobactericid, fungicid,
virulicid (HIV, HBV, HCV)” si ,testari minime obligatorii: SR EN
1040, SR EN 1275, SR EN 14348. Testarea privind activitatea
virulicida se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”,
contestatorul solicita completarea specificatiilor astfel: ,testari
minime obligatorii: testarea activitatii bactericide SR EN 1040, SR
EN 13727 si SR EN 1276, testarea activitatii fungicide SR EN 1650
si SR EN 1275, testarea activitatii micobactericide SR EN 14348,
testarea activitatii virucide SR EN 14476".

Timpul de actiune impus de autoritatea contractanta, ,maxim
1 minut” este restrictiv si se solicita eliminarea cerintei si inlocuirea
acesteia cu un timp de contact ce nu poate fi mai mic de cinci
minute.

Referitor la Lotul 17, cerinta ,testari minime obligatorii: SR EN
1040, SR EN 1275, SR EN 14348”, contestatorul solicita
completarea specificatiilor astfel: ,testari minime obligatorii: SR EN
1040, SR EN 1500, SR EN 1275, SR EN 1650, SR EN 1276, SR EN
14348, SR EN 14476".

Referitor la Lotul 18, cerinta ,testari minime obligatorii: SR EN
1040, SR EN 1275, SR EN 14348"”, contestatorul critica urmatoarele
aspecte:

Timpul de actiune impus de autoritatea contractanta, ,maxim
2 minute” este restrictiv si nu are corespondent in niciuna din
obligatiile de testare conform SR EN. Potrivit EN 14885:2007,
dezinfectantii sunt testati in conditii obligatorii la 60 de minute si
optional in 30, 15 si 5 minute.

Contestatorul solicita eliminarea cerintei ca produsul sa
actioneze in timp de 2 minute si inlocuirea acesteia cu un timp de
contact ce nu poate fi mai mic de cinci minute.

Referitor la Lotul 19, cerinta ,,sa aiba spectru larg de actiune:
bactericid (inclusiv MRSA), fungicid”, contestatorul invoca
dispozitile OMSP nr. 261/2007 coroborat cu SR EN 14885 si
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considera ca se impune completarea specificatiilor astfel: ,testari
minime obligatorii: SR EN 1040, SR EN 1275".

Timpul de actiune impus de autoritatea contractanta, ,maxim
1 minut”, este restrictiv si nu are corespondent in niciuna din
obligatiile de testare conform SR EN. Astfel, potrivit EN
14885:2007, dezinfectantii sunt testati in conditii obligatorii la 60
de minute si optional in 30, 15 si 5 minute.

Prin urmare, nu se poate solicita un timp de contact mai mic
de 5 minute.

Contestatorul solicita eliminarea cerintei ca produsul sa
actioneze in timp de 1 minut, si inlocuirea acesteia cu un timp de
contact ce nu poate fi mai mic de cinci minute.

Referitor la Lotul 20, contestatorul solicita eliminarea
specificatiilor ,sa nu contina aldehide, fenoli, clor, iod, compusi
cuaternari de amoniu, compusi biguanidici” si ,sa fie pe baza de
compusi peroxidici”.

Contestatorul critica cerintele ,testari minime obligatorii: SR
EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348. Testarea privind activitatea
virulicida si sporicida (...)” si ,sa aiba spectru larg de actiune:
bactericid, micobactericid (testul cantitativ al suspensiei pentru
distrugerea Mycobacterium terrae), fungicid, virulicid (HIV, HBV,
HCV) si sporicid”, aratand ca, potrivit OMSP nr. 261/2007 coroborat
cu SR EN 14885, activitatea bactericida, micobactericida, virulicida,
fungicida si sporicida, se dovedeste prin testari obligatorii conform
standardelor SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348, SR EN 1276,
SR EN 1650, SR EN 14476, motiv pentru care se impune
completarea specificatiilor autoritatii contractante astfel: ,testari
minime obligatorii: testarea activitatii bactericide SR EN 1040 si SR
EN 1276, testarea activitatii fungicide SR EN 1650 si SR EN 1275,
testarea activitatii micobactericide SR EN 14348, testarea activitatii
virucide SR EN 14476 (...)".

Referitor la Lotul 21, cerinta ,,sa aiba spectru larg de actiune:
bactericid, micobactericid, fungicid, virulicid”, contestatorul
considera ca se impune completarea specificatiilor autoritatii
contractante cu SR EN 14476 astfel: ,testari minime obligatorii: SR
EN 1276, SR EN 1650, SR EN 14348 si SR EN 14476".

Fata de loturile 1-21 din Caietul de sarcini, demonstrarea
activitatii biocide prin raportare la SR EN nu poate fi optionala,
autoritatea contractanta avand obligatia de a uza de toate
exigentele stabilite de legislatie pentru a solicita dovedirea actiunii
produselor pe anumite tulpini standardizate dat fiind faptul ca
urmeaza sa achizitioneze produse de uz profesional, de a caror
calitate depinde si sanatatea in mediul spitalicesc.
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Astfel, contestatorul solicita urmatoarele modificari:
Lotul 1:
- eliminarea cerintei ,sa contina un amestec de compusi cuaternari
de amoniu” si ,,sa nu contina aldehide, fenoli, soda caustica, alcooli,
clor, peroxizi, iod”;
- introducerea standardelor: SR EN 1276, SR EN 1650 si SR EN
14476.
Lotul 2:
- reformularea cerintei de la pct. 2 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”;
- eliminarea cerintei ,,sa nu contina clor, iod, fenoli, formaldehida,
peroxizi”;
- introducerea standardelor bactericid SR EN 1276, SR EN 14561,
SR EN 13727, fungicid SR EN 1650, SR EN 13624 si SR EN 14562,
SR EN 14563 (micobactericid), virucid SR EN 14476, sporicid SR EN
13704 si SR EN 14347.
Lotul 3:
- reformularea cerintei de la pct. 2 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”;
- eliminarea cerintei ,sa contina alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”;
- introducerea standardelor minime obligatorii pentru demonstrarea
actiunii bactericide, fungicide, micobactericide, virucide si sporicide:
SR EN 1276, SR EN 1650, SR EN 13624, SR EN 13727, SR EN
14561, SR EN 14562, SR EN 14563, SR EN 13704, SR EN 14347;
- introducerea timpului de contact de maximum 5 minute;
- introducerea cerintei privind forma de ambalare astfel: ,recipiente
cu capacitate maxima de 1 litru cu pulverizator”;
- introducerea cerintei astfel: analiza comparativa se va face
raportat la pretul/m?, respectiv pretul pentru cantitatea necesard
dezinfectiei unui m?, iar nu pe unitate de masura/litru.
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Lotul 4:

- eliminarea cerintei ,sa contina alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”;

- eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de spuma”;

- introducerea cerintei astfel: ,analiza comparativa se va face
raportat la pretul/m?.

Lotul 5: introducerea standardelor: SR EN 1276, SR EN 1650 si SR
EN 14476.

Lotul 6: introducerea standardelor minime obligatorii pentru
demonstrarea activitatii virucide conform EN 14476 si sporicide
conform EN 13704.

Lotul 7: introducerea standardului minim obligatoriu pentru
demonstrarea activitatii virucide conform EN 14476.

Lotul 8:

- eliminarea cerintei ,sa nu contina aldehide, fenoli, derivati de clor
si detergenti anionici”;

- introducerea standardelor: ,activitate bactericida dovedita prin SR
EN 1040, SR EN 1276, activitate fungicida dovedita prin SR EN
1650, SR EN 1275, activitate virucida dovedita prin SR EN 14476.
Lotul 9:

- reformularea cerintei de la pct. 2 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”;

- eliminarea cerintei: ,,sa nu contina clor, formaldehida”;

- introducerea standardelor minime obligatorii pentru demonstrarea
activitatii virucide conform EN 14476 si sporicide conform EN
13704.

Lotul 10: introducerea standardelor SR EN 14561, SR EN 14562,
SR EN 14563.

Lotul 11: introducrea standardelor bactericid: SR EN 1040, SR EN
1499, fungicid: SR EN 1275, virucid: SR EN 14476.

Lotul 12: introducerea standardelor SR EN 1499; testarea activitatii
bactericide SR EN 1040, micobactericide SR EN 14348, virulicide SR
EN 14476 si fungicide SR EN 1275 si a SR EN 12791, fiind singurul
standard chirurgical.

Lotul 13:

- introducerea standardelor: testarea activitatii bactericide SR EN
1040, micobactericide SR EN 14348, virulicide SR EN 14476 si
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fungicide SR EN 1275 si a SR EN 12791, fiind singurul standard
chirurgical;

- introducerea timpului de contact de maximum 5 minute

Lotul 14:

- eliminarea cerintei ,sa fie pe baza de solutii alcoolice (etanol si
propanol) (...). Concentratia in etanol sa fie cuprinsa intre 50% si
70%";

- introducerea standardelor: testarea activitatii bactericide SR EN
1040, SR EN 1276, micobactericide SR EN 14348, virulicide SR EN
14476 si fungicide SR EN 1275, SR EN 1650.

Lotul 15: introducerea standardelor: testarea activitatii bactericide
SR EN 1040, SR EN 1276, micobactericide SR EN 14348, virulicide
SR EN 14476 si fungicide SR EN 1275, SR EN 1650.

Lotul 16:

- introducerea standardelor: testarea activitatii fungicide SR EN
1650, testarea activitatii bactericide SR EN 1276, testarea activitatii
virucide SR EN 14476;

- introducerea timpului de contact de maximum 5 minute.

Lotul 17: introducerea standardelor: testarea activitatii fungicide
SR EN 1650, testarea activitatii bactericide SR EN 1276, testarea
activitatii virucide SR EN 14476.

Lotul 18: introducerea timpului de contact de maximum 5 minute.
Lotul 19

- introducerea standardelor: testarea activitatii bactericide SR EN
1040 si fungicide SR EN 1275;

- introducerea timpului de contact de maximum 5 minute.

Lotul 20:

- eliminarea cerintei: ,sa nu contina aldehide, fenoli, clor, iod,
compusi cuaternari de amoniu, compusi biguanidici” si ,sa fie pe
baza de compusi peroxidici”;

- introducerea standardelor: testarea activitatii fungicide SR EN
1650, testarea activitatii bactericide SR EN 1276, testarea activitatii
virucide SR EN 14476.

Lotul 21: introducerea standardului: testarea activitatii virucide SR
EN 14476.

Referitor la contestatia formulata de ... autoritatea
contractanta argumenteaza refuzul de a modifica unele cerinte din
documentatia de atribuire, precum si modificarile adoptate, cu
aceleasi argumente folosite in punctul de vedere cu privire la
contestatia formulata de ...

Cu privire la solicitarea ... de a introduce, pentru Lotul 21, SR
EN 14476 pentru testarea activitatii virulicide, autoritatea
contractanta considera ca cerinta ,testarea privind activitatea
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virulicida: se accepta buletine de analiza si referate de la ISP-uri”
este suficienta pentru completarea spectrului biocid solicitat si este
in conformitate cu Ordinul MSP nr. 261/2007.

Urmare celor antementionate, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei formulata de ... ca neintemeiata.

Prin contestatia formulata, ... contesta documentatia de
atribuire, emisa de catre ... in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul aceleiasi proceduri, solicitand obligarea autoritatii
contractante la refacerea documentatiei de atribuire in parte prin
eliminarea unor conditii ca restrictive si neconforme mentionate in
»~conditiile generale pe care trebuie sa le indeplineasca produsele
ofertate” mentionate in fisa de date si caietul de sarcini si
modificarea specificatiilor tehnice prin includerea unor completari
sau eliminarea unor cerinte din caietul de sarcini in scopul
imbunatatirii calitatii produselor ofertate cu privire la Lotul 5 si Lotul
10.

In Caietul de sarcini s-a solicitat ca produsele s& indeplineascd
anumite conditii, respectiv:

.2.Certificate de calitate eliberate de producator sau
organismele abilitate.

In certificatul de calitate al produselor trebuie s3 fie incluse
urmatoarele informatii:

- denumirea dezinfectantului;

- numele si adresa producatorului, a importatorului sau a
distribuitorului inregistrata in Romania;

- data de expirare;

- cantitatea neta;

- conditiile de depozitare si de folosire (daca este cazul);

- locul de origine (daca este cazul);

- instrunctiuni de utilizare.”

Avand in vedere multitudinea de informatii pe care autoritatea
contractanta le solicita in cadrul unui singur certificat ,de calitate”,
contestatorul a solicitat autoritatii contractante sa reformuleze
astfel: ,certificate de calitate eliberat de producator sau organisme
abilitate care sa cuprinda denumirea dezinfectantului, numele si
adresa producatorului, data de expirare, cantitatea neta, locul de
origine”. Informatiile referitoare la depozitare sunt mentionate
separat fie in certificate special intocmite pentru acest lucru sau in
fisa tehnica de securitate iar instructiunile de utilizare nu se
mentioneaza in cadrul certificatului de calitate/conformitate ci
separat. In ceea «ce priveste mentiunea distribuitorului/
importatorului pe certificatul de calitate/conformtitate, acest lucru
nu este posibil intrucat acest document este emis de producator
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pentru atestarea calitatii/conformitatii produsului pentru orice
persoana interesata, numele importatorului/distribuitorului fiind
mentionat in contintul fisei tehnice de securitate.

Contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte.

Referitor la ,conditiile generale pe care trebuie sa le
indeplineasca produsele ofertate”, capitolul ambalaje, autoritatea
contractanta a solicitat:

,Este strict necesar ca ambalajele sa fie etichetate si sa aiba
mentionate in mod vizibil continutul, precum si mentiunea ca este
produs ecologic. Recipientii folositi trebuie sa fie avizati sanitar si
inchise ermetic.”

Contestatorul a informat autoritatea contractanta ca produsele
dezinfectante biocide sau dispozitive medicale sunt produse
biodegradabile intr-o anumita proportie, conform fisei tehnice de
securitate redactata conform Regulamentului European 1907/2006
si 1272/2008 neexistand obligativitatea mentiunii ca produsul este
ecologic fiind un produs chimic periculos intr-o anumita proportie.

Avand in vedere faptul ca nu exista niciun act normativ pentru
un produs biocid sau dispozitiv medical care sa solicite mentiunea
de etichetare cu mentiunea ,ecologic”, contestatorul solicita sa se
elimine aceasta cerinta netemeinica.

In ceea ce priveste avizarea sanitara a recipientilor,
contestatorul a informat autoritatea contractanta ca nu exista
niciun act normativ in vigoare care sa mentioneze obligativitatea
avizarii sanitare a recipientilor, in schimb exista certificate care
atesta tipul de material din care sunt confectionati de catre
producatorii de ambalaje.

Drept urmare, contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte.

Referitor la Lotul 5 ,Dezinfectant pentru grupuri sanitare pe
baza de clor”, in ceea ce priveste testarea virulicida, contestatorul a
solicitat ca pe langa testarea pe tulpinile mentionate: HBV, HCV,
HIV, sa se solicite si testarea conform SR EN 14476/2007 - tulpini
Poliovirus, Adenovirus in conditii de curatenie si murdarie conform
SR EN 14885/2007, cu completarea ca testarea sa fie efectuata in
laboratoare acreditate pe norma de testare si sa se prezinte
acreditarea laboratorului in copie.

In ceea ce priveste Lotul 10, privind produsul destinat
sterilizarii la rece pentru instrumentar, endoscoape si echipamente
termosensibile, contestatorul solicita ca produsul sa fie testat
conform SR EN 14885/2007 si sa prezinte normele obligatorii in
domeniul medical conform SR EN 14885/2007, tabele 1a), 1 b), 1c)
si 1d) privind ,,Domeniul medical - Conditii de testare si cerinte
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privind metodele de testare standard utilizate pentru demonstrarea
activitatii bactericide/fungicide/virucide”.

Contestatorul solicita completarea cerintelor privind normele
europene astfel: sa se solicite SR EN 13727- 14561, 13624 -
14562, 14348 - 14563, 14476, iar pentru determinarea activitatii
sporicide exista doua norme europene - 14347 si 13704.

Referitor la cerinta ca produsul sa se dizolve intr-un minut,
contestatorul a informat autoritatea contractanta ca acest lucru
este imposibil din punct de vedere fizico-chimic, fiind si o cerinta
extrem de restrictiva pentru un produs pe baza de acid peracetic si
a solicitat eliminarea acestei cerinte.

In ceea ce priveste solicitarea formei de prezentare, respectiv
,tip plicuri gata de utilizare”, contestatorul solicita eliminarea
acesteia ca fiind atat inutila (intrucat produsele pe baza de acid
peracetic se prezinta in forma concentratd) cat si restrictiva si
nelegald, fiind interzisa indicarea unui anumit tip de ambalaj, sau
orice alte elemente care sa impiedice participarea produselor care
nu sunt ambalate in plicuri, conform O.U.G. nr. 34/2006 cu
modificarile si completarile ulterioare.

Referitor la solicitarile privind dovedirea activitatii solutiei prin
benzi de testare care sa indice momentul optim de utilizare, fiecare
producator de produs sterilizant pe baza de acid peracetic prezinta
o anumita formula mai mult sau mai putin stabila, fapt dovedit prin
buletinele de analize efectuate conform normelor europene, in
functie de timpul indicat pentru dizolvare, temperatura apei dar si a
conditiilor de lucru.

Astfel, exista producatori ale caror produse sunt mai instabile
si necesita dovedirea activarii produsului si alti producatori ale caror
produse nu necesita utilizarea benzilor de testare, extrem de
costisitoare.

Contestatorul invoca dispozitiile art. 26 din Ordinul nr.
261/2007 si mentioneaza ca produse pe baza de acid peracetic de
noua generatie destinate sterilizarii la rece a instrumentarului
inclusiv celui termosensibil, detin o formula chimica mult mai
stabila decat cele concepute inainte de anul 2009 si recomanda
utilizarea solutiei de lucru pentru 24 ore, prezentand buletine de
analiza efectuate, conform normelor europene pentru demonstrarea
eficientei produsului si nu recomanda utilizarea solutiei de lucru mai
mult de 24 ore.

Contestatorul considera ca aceste cerinte trebuie eliminate
intrucat sunt restrictive, permitand numai anumitor produse care
sunt ambalate la plicuri sa prezinte oferte admisibile.
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Contestatorul considera ca aceasta solicitare contravine
prevederilor art. 35 si 36 din O.U.G. nr. 34/2006 si solicita
eliminarea acestei cerinte din caietul de sarcini privind
obligativitatea prezentarii benzilor de testare <ca cerinta
eliminatorie.

In ceea ce priveste solicitarea ,Se va lua in considerare pretul
pe litru solutie de lucru la concentratia minima specificata in
referatele de evaluare ISP sau buletinele de analiza care sa acopere
tot spectrul solicitat la un timp de contact de maxim 15 minute
(dovedita prin buletine de analiza/referate ISP)”, contestatorul
arata ca produsele nu prezinta referat de la ISP, fiind dispozitive
medicale.

Contestatorul solicita eliminarea cerintei autoritatii
contractante din cadrul formularului 11A Anexa propunere tehnica
intrucat aceasta contravine cu tipul de licitatie organizata -
»Offline”.

In drept, contestatorul invoca dispozitiile O.U.G. nr. 34/2006
cu modificarile si completarile ulterioare, H.G. nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide cu modificarile ulterioare,
O.M.S. nr. 261/2007 cu completarile ulterioare, SR EN 14885/2007,
Ordinul nr. 10/368/11/2010.

Prin adresa nr. .../05.11.2013, inregistrata la Consiliu sub nr.
.../08.11.2013, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere cu privire la contestatia formulata de ... in care precizeaza
urmatoarele:

Referitor la Lotul 5:

Cerinta ,sa aiba spectru larg de actiune: bactericid,
micobactericid, fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV) actiuni dovedite
prin Referatele de evaluare ISP/buletine de analiza” se va modifica
astfel: ,sa aiba spectru larg de actiune: bactericid, micobactericid,
fungicid, virulicid (HIV, HBV, HCV), actiuni dovedite prin referate de
evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau prin orice alta
norma de testare agreata”.

Cerinta ,testari minime obligatorii conform ORD. MSP
261/2007: SR EN 1040, SR EN 1275, SR EN 14348. Testarea
privind activitatea virulicida: se accepta buletine de analiza si
referate de la I.S.P.-uri” se va modifica astfel: ,testari minime
obligatorii conform ORD. MSP 261/2007: SR EN 1040, SR EN 1275,
SR EN 14348. Testarea privind activitatea virulicida: se accepta
buletine de analiza sau referate de la ISP/CNPB sau orice alta
norma de testare agreata”.

Autoritatea contractanta arata ca SR EN 14476 este un
standard ce testeaza activitatea virulicida a dezinfectantilor, dar
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care nu se regaseste in anexa 2 a Ordinului MSP nr. 261/2007,
ordin ce cuprinde ,Lista standardelor din Romania aplicabile in
unitatile sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei si sterilizarii”.

Acest ordin a stat la baza intocmirii actualului Caiet de Sarcini.

Prin urmare, solicitarea de a introduce SR EN 14476 este
intemeiata.

Referitor la Lotul 10: ,Sterilizant la rece pentru instrumentar,
endoscoape, echipamente termosensibile”, autoritatea contractanta
considera ca solicitarile SR EN cerute la acest lot sunt conforme cu
prevederile anexei 2 la Ordinul M.S.P. nr. 261/2007, ordin ce a stat
la baza alcatuirii actualului Caiet de sarcini:

- SR EN 13727 si SR EN 13624 sunt standarde ce testeaza
activitatea bactericida respectiv fungicida a dezinfectantelor pentru
instrumentar;
- SR EN 14348 este un standard pentru evaluarea activitatii
micobactericide a dezinfectanelor de uz medical, inclusiv pentru
instrumentar.

Aceste standarde sunt deja cerute in caietul de sarcini.

Celelalte standarde: SR EN 14561, SR EN 14562, SR EN
14563, SR EN 14476, SR EN 13704, SR EN 14347 nu se regasesc in
anexa 2 a Ordinului M.S.P. nr. 261/2007 si prin urmare nu vor fi
introduse in Caietul de sarcini.

Cerinta ,sa prezinte spectru de actiune: bactericid (SR EN
13727), micobactericid (SR EN 14348), fungicid (SR EN 13624).
Testarea privind activitatea virulicida si sporicida va fi dovedita prin
buletine de analiza, referate de la ISP sau orice alta norma de
testare agreata” se va modifica astfel: ,sa prezinte spectru de
actiune: bactericid (SR EN 13727), micobactericid (SR EN 14348),
fungicid (SR EN 13624). Testarea privind activitatea virulicida si
sporicida va fi dovedita prin buletine de analiza, referate de la
ISP/CNPB sau orice alta norma de testare agreata”.

Cu privire la solicitarea de la punctul 6 privind eliminarea
cerintei ca produsul sa se dizolve intr-un minut, autoritatea
contractanta arata ca rapiditatea dizolvarii produsului sterilizant (in
conditiile in care temperatura apei este cea indicata de producator)
este dictata de numarul mare de cicluri de ,sterilizare la rece”
existente in cadrul spitalului precum si de experienta avuta in trecut
cu ,produse sterilizante la rece” ce au necesitat un timp foarte lung
pentru dizolvare si implicit pentru activarea solutiei.

Prin urmare, cerinta , produsul sa se dizolve intr-un minut” nu
va fi eliminata din caietul de sarcini.

Forma de prezentare ,tip plicuri gata de utilizare” a fost aleasa
deoarece: asigura dozarea usoara a produsului, previne posibila
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contaminare ulterioara a produsului, consecutiva manipularii
repetate a acestuia, previne deteriorarea ulterioara a produsului (in
cazul in care substantele sunt usor higroscopice), ceea ce ar duce la
imposibilitatea unei utilizari corecte a acestuia, iar in situatia in
care, in anumite puncte de lucru, produsul nu se utilizeaza zilnic,
acest mod de ambalare ofera usurinta in manipulare (pastrare) si
este eliminat pericolul deteriorarii ulterioare a acestuia.

Prin urmare, solicitarea de a elimina cerinta ,tip plicuri gata de
utilizare” este neintemeiata.

Cerinta ,sa prezinte o modalitate de dovedire a activarii
solutiei de lucru (benzi de testare). Benzile de testare sunt
necesare pentru verificarea corectitudinii prepararii solutiei de lucru
si pentru stabilirea momentului optim de utilizare” se va modifica
astfel: ,sa prezinte o modalitate de dovedire a activarii solutiei de
lucru (benzi de testare sau indicator de culoare); aceasta este
necesara pentru verificarea corectitudinii prepararii solutiei de lucru
si pentru stabilirea momentului optim de utilizare”.

Cerinta ,Se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru
la concentratia minima specificata in referatele de evaluare ISP sau
buletinele de analiza care sa acopere tot spectrul solicitat la un timp
de contact de maxim 15 minute (dovedita prin buletine de
analiza/referate ISP)” se va modiflca astfel: ,Se va lua in
considerare pretul pe litru solutie de lucru la concentratia minima
specificata in referatul tehnic care sa acopere tot spectrul solicitat la
un timp de contact de maxim 15 minute”.

Referitor la punctul 10, autoritatea contractanta arata ca
aspectele sesizate de contestator nu se regdsesc in documentatia
de atribuire si precizeaza ca propunerea tehnica cat si celelalte
documente solicitate se depun la data, ora si locul indicate in fisa
de date.

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

. In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de atribuire, prin ,licitatie deschisa”, organizata pentru atribuirea
contractului de achizitie publica avand ca obiect ,Dezinfectanti”. In
acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a
publicat in SEAP anuntul de participare nr. .../15.10.2013.

Nemultumite de modul in care autoritatea contractanta a
elaborat documentatia de atribuire, respectiv de cerintele impuse
de autoritatea contractanta pentru aceste produse, ... ... si ... au
investit Consiliul in solutionarea contestatiilor de fata, solicitand
refacerea documentatiei de atribuire.
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Consiliul retine faptul ca in cadrul punctului de vedere
formulat, autoritatea contractanta a achiesat la anumite critici, in
sensul ca se remediaza specificatiile dupa cum urmeaza: cerintele
din caietul de sarcini:

- ,actiuni dovedite prin Referatele de evaluare ISP/buletine de
analiza;” se modifica astfel: ,actiuni dovedite prin Referate de
evaluare ISP/CNPB sau prin buletine de analiza sau prin orice alta
norma de testare agreata”,

- ,Se accepta buletine de analiza si referate de la I.S.P.-uri”
se modifica astfel: ,se accepta buletine de analiza sau referate de la
ISP/CNPB sau orice altd norma de testare agreata”;

- ,Se va lua in considerare pretul pe litru solutie de lucru la
concentratia minima recomandata de producator care realizeaza
intreg spectrul de actiune solicitat (...) (dovedita prin buletine de
analiza/referate ISP)” se modifica astfel: ,se va lua in considerare
pretul pe litru solutie de lucru la concentratia minima recomandata
de producator care realizeaza intreg spectrul de actiune solicitat (...)
(dovedita prin Referatul tehnic)”;

- ,Sa prezinte o modalitate de dovedire a activarii solutiei de
lucru (benzi de testare). Benzile de testare sunt necesare pentru
verificarea corectitudinii prepararii solutiei de Ilucru si pentru
stabilirea momentului optim de utilizare” se modifica astfel: ,sa
prezinte o modalitate de dovedire a activarii solutiei de lucru (benzi
de testare sau indicator de culoare). Aceasta este necesara pentru
verificarea corectitudinii prepararii solutiei de Ilucru si pentru
stabilirea momentului optim de utilizare”

Avand in vedere faptul ca operarea acestor modificari a fost
publicate in SEAP, in vederea informarii tuturor operatorilor
economici interesati, Consiliul urmeaza sa respinga ca ramase fara
obiect aceste critici.

Referitor la criticile contestatorilor cu privire la obligarea
autoritatii contractante de a impune in cadrul documentatiei de
atribuire ca produsele sa fie testate conform unor standarde [spre
exemplu pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9, 21 introducerea
standardului SR EN 14476, pentru loturile 1, 2, 3, 5, 15, 16, 17
introducera standarului SR EN 1276, pentru loturile 8, 11, 13, 14,
15, 19, 20 introducerea standardului SR EN 1275] la stabilirea
timpilor de actiune solicitati, Consiliul retine urmatoarele:

Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 261/2007 prevad la art. 34 faptul ca ,pentru realizarea
unei dezinfectii eficiente se iau in considerare urmatorii factori care
influenteaza dezinfectia: a) spectrul de activitate si puterea
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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; qg) 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” iar art. 35 dispune ca ,criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: a) spectrul de
activitate adaptat obiectivelor 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”.

Indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si sterilizare a unitatii
spitalicesti este realizata prin eficacitatea produselor, concentratiilor
de utilizare, timpilor de actiune, periculozitatea si remanenta
acestora, etc., performante evaluate, certificate si avizate de catre
organele in drept.

Din analiza criticilor contestatorilor indreptate impotriva
modului in care a fost elaborata documentatia de atribuire,
considerand ca acesta este nelegal intrucat nu contine criteriile
obligatorii pentru produsele ofertate, prin raportare la standardele
impuse pentru fiecare din spectrele de actiune impuse, Consiliul
constaAté netemeinicia acestora.

In aprecierea sa, Consiliu a avut in vedere ca pentru
produsele ce urmeaza a fi atribuite, autoritatea contractanta a
impus pentru fiecare produs SR EN-uri minime iar in cadrul
capitolului caracteristici tehnice si cerinte minime obligatorii din
caietul de sarcini s-a precizat ,spectru larg cu actiune bactericid,
fungicid, virucid (HIV, HBV, HCV), microbactericid, sporicid (...)
actiuni dovedite prin Referate de evaluare ISP/CNPB sau prin
buletine de analizd sau prin orice altd norma de testare agreata”
,aiba testari SR EN aplicabile in domeniul sanitar conform ORD.
MSP 261/2007 (..)” ,Aviz sanitar eliberat de Ministerul Sanatatii
sau Comisia Nationala Pentru Produse Biocide valabil la data
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deschiderii ofertelor sau Avizul Sanitar expirat insotit de avizul de
prelungire. Daca avizul nu contine testarile antimicrobiene se
solicita referatul de expertiza tehnica emis de Institutul de Sanatate
Publica pe baza cdruia s-a emis avizul si/sau buletine de analiza
emise de laboratoare acreditate”.

Totodata, Consiliul a avut in vedere prevederile ,Criteriilor de
acceptare a produsului biocid si de emitere a avizului de plasare pe
piata”, aflate pe site-ul Institutului National de Sanatate Publica
WWW.insp.gov.ro, potrivit carora tipul produsului trebuie sa fie
conform cu tipul de produs pentru care substanta/substantele
active respecta Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 din 4 decembrie
2007 privind a doua etapa a programului de lucru de 10 ani
prevazut la art. 16 alin. (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind introducerea pe piata a produselor,
si corespund rapoartelor de testare a eficacitatii biocide prezentate
in dosarul tehnic.

Consiliul a mai avut in vedere prevederile Anexei nr. 2 din
H.G. nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, in
privinta corespondentei domeniului de utilizare a produsului avut in
vedere cu tipul de produs in care solicitantul a incadrat produsul
biocid.

In acelasi sens, au fost avute in vedere si prevederile art. 4
alin. (1) lit. g) din Ordinul nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe
teritoriul Romaniei. Potrivit actului normativ evocat, cu referire la
documentele pe care dosarul tehnic al unui produs biocid trebuie sa
le contina pentru a fi plasat pe piata pe teritoriul Romaniei, se
precizeaza: rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe
eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate
in Romé&nia sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, conform
unor metode elaborate de Organizatia Internationalda de
Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare
(CEN). Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene
(EN) sunt acceptate cu conditia efectuarii in Romania sau intr-un
stat membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care
sunt prevazute standardele europene se accepta rapoarte de
testare efectuate prin metode asimilate, metode nationale sau
metode individuale standardizate dupa dezbatere in cadrul CNPB, la
propunerea evaluatorului.

In aceste conditii, Consiliul considera suficiente mentionarea
spectrului de actiune al produsului avand in vedere ca Avizul sanitar
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eliberat de Ministerul Sanatatii sau Comisia Nationala pentru
Produse Biocide si referat de evaluare emis de Institutul de
Sanatate Publica - Comisia de avizare, solicitat pentru aceste
produse, nu poate fi eliberat decat cu respectarea prevederilor
OMSP 261/2007, SR EN 14885/2007 si ghidului pentru ,Prevenirea
infectiilor nosocomiale”.

Pentru motivele mai sus precizate, Consiliul respinge ca
nefondata aceste critici, in conditiile in care autoritatea contractanta
a indicat prin punctul de vedere la contestatie ca standardele
solicitate de catre contestatorii sa fie introduse in cadrul caietului
de sarcini nu se regasesc in anexa 2 a Ord. 261/2007,
restrictionand astfel concurenta ceea ce ar implica excluderea unor
posibili ofertanti.

Potrivit prevederilor art. 35 alin. (1) si (2) coroborat cu alin.
(5) din O.U.G. nr. 34/2006 caietul de sarcini trebuie sa contina in
mod obligatoriu specificatiile tehnice, caracteristicile de natura
tehnica care sa permita fiecarui produs sa fie descris in mod
obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda necesitatilor autoritatii
contractante si 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.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea si timpii de actiune, 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. 3 alin. (1)
lit. a) si art. 4 alin. (3) lit. a) din Hotararea Guvernului nr.
925/2006.

Niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune modificarea
documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, obligatia autoritatii
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum
solicita sau propune fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita.

Mai mult riscul, ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa
castige procedura un operator economic care nu poate executa in
bune conditii contractul, datorita faptului ca in cadrul caietului de
sarcini nu au fost impuse participantilor anumite cerinte tehnice
care sa corespunda necesitatii, apartine autoritatii contractante.

Referitor la criticile formulate de catre contestatori cu privire
la faptul ca unele produse pentru dezinfectie sa fie pe baza de sau
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sa nu contina anumite substante cum ar fi clor, fenoli, saruri
cuaternare de amoniu, iod, aldehide, peroxizi, alcooli, adic
peracetic, etc. Consiliul urmeaza sa o admita, din urmatoarele
considerente:

- art. 33 din O.U.G. nr. 34/2006 ,autoritatea contractanta are
obligatia de a preciza in cadrul documentatiei de atribuire orice
cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita
cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire”;

- art. 38 din 0.U.G. nr. 34/2006 dispune in mod expres si
imperativ ca ,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.
Prin derogare de la prevederile alin. (1), se admite o astfel de
indicatie, dar numai in mod exceptional, in situatia in care o
descriere suficient de precisa si inteligibila a obiectului contractului
nu este posibila prin aplicarea prevederilor art. 35 si 36 si numai
insotita de mentiunea sau echivalent”.

In solutionarea contestatiei, Consiliul nu poate retine
sustinerile autoritatii contractante cu privire la impunea sau
eliminarea anumitor substante active motivat de faptul ca ,sunt
ieftine si eficiente, nu sunt toxice la concentratii mici si au spectru
larg de utilizare in mediul spitalicesc”, sau ,se doreste achizitia unui
produs care sa asigure un confort in cazul unor utilizari repetate”
sau ,cerinta este in conformitate cu solicitarile medicilor chirurgi din
cadrul spitalului nostru”, intrucat prevederile legale antementionate
sunt exprese si imperative, legiuitorul reglementand o singura
exceptie de la care nu se poate deroga potrivit principiului de drept
L~exceptio est strictisimae interpretationis” si anume in situatia in
care descrierea ar fi insuficient de precisa si neinteligibila se poate
indica sursa, productia, procedeul special, marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, insotita de
mentiunea sau echivalent.

Consiliul considera ca impunerea folosirii unor anumite
substante, respectiv alcooli, saruri cuaternare de amoniu, pe baza
de clor, etc. sau excluderea altora cum ar fi clor, fenoli, saruri
cuaternare de amoniu, iod, aldehide, peroxizi, alcooli, de catre
autoritatea contractanta este o cerinta restrictiva avand in vedere
obligatia prevazuta la art. 35 de a prezenta cerintele fara sa
restranga concurenta dintre operatorii economici.
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Autoritatea contractanta nu face dovada faptului ca folosirea
anumitor substante sau excluderea altora este singura solutie care
se poate folosi la dezinfectia suprafetelor, a dispozitivelor medicale,
a microaeroflorei, a mainilor si tegumentelor, sterilizarea
instrumentarului.

Astfel sustinerile autoritatii contractante cu privire la faptul ca
,Nu se recomanda utilizarea lor (a fenolilor) pentru dezinfectia
instrumentarului, datorita corozivitatii si nici utilizarea ca
antiseptice, datorita toxicitatii” si ,nu dorim ca produsul sa contina
alcooli si iod deoarece aceste substante pot afecta suportul tratat”
nu pot fi retinute de Consiliul avand in vedere faptul ca in cadrul
cerintelor tehnice expres stabilite in cadrul caietului de sarcini,
autoritatea contractanta a impus ca produsele ofertate sa nu fie
corozive, sa nu fie toxice, sa nu afecteze suprafetele pe care este
aplicat.

Nici justificarea autoritatii contractante cu privire la faptul ca
in ,,Ghidul privind curatenia, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
medicale” elaborat de Ministerul Sanatatii in anul 2001 si care
contine prevederi ce trebuie respectate, nu pot fi retinute de catre
Consiliu in solutionarea contestatiilor deoarece:

- autoritatea contractanta nu precizeaza datele de identificare /
numarul ordinului emis de catre Ministerul Sanatatii pentru
aprobarea respectivului Ghid;

- recomandarile si sustinerile invocate de catre autoritatea
contractanta in cadrul punctului de vedere si care autoritatea
contractanta precizeaza ca se regasesc in  Ghidul
antementionat (fara date de identificare a ordinului de
aprobare a acestui Ghid), cum sunt spre exemplificare
JUtilizarea fenolilor este prohibita in sectiile de pediatrie si
Neonatologie” ,Datorita acestor motive, utilizarea
formaldehidei TREBUIE limitata in mediul spitalicesc, numai in
zonele cu risc inalt de contaminare (spatii de spitalizare pentru
eliminatori de BK, |Ilaboratoare pentru  diagnosticul
microbiologic al tuberculozei, etc)” nu pot fi retinute de catre
Consiliu, avand in vedere faptul ca acestea se regasesc in
cadrul anexelor la Ordinul Ministrul sanatatii si familiei nr.
185/2003 din data de 06.03.2003 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind asigurarea curateniei, dezinfectiei, efectuarea
sterilizarii si pastrarea sterilitatii obiectelor si materialelor
sanitare in unitatile sanitare de stat si private, ordin care in
present nu isi mai are aplicabilitate datorita faptului ca a fost
abrogat prin Ordinul Ministruuil sanatatii publice nr. 261/2007
din data de 06.02.2007 pentru aprobarea Normelor tehnice
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privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare, in cadrul caruia nu se regasesc astfel de recomandari
sau interdictii. Astfel autoritatea contractanta nu poate invoca
in sustinere sa prevederi abrogate ca si temei in formularea
unor cerinte restrictive.

Sustinerea autoritatii contractante ca impunerea produselor
dezinfectante cu un anume continut de substante active este
efectuata pe baza necesitatilor spitalului, in conditiile in care
produsele ce urmeaza a se achizitiona sunt destinate realizarii
actiunilor de dezinfectie si sterilizare in respectiva unitate sanitara,
sunt neintemeiate, indeplinirea necesitatilor de dezinfectie si
sterilizare a unitatii spitalicesti fiind realizata prin eficacitatea
produselor, concentratiilor de utilizare, timpilor de actiune,
periculozitatea acestora etc., performante evaluate, certificate si
avizate de catre organele in drept. In conditiile in care autoritatea
contractanta nu a justificat alte necesitati ale sale, diferite de cele
de dezinfectie si sterilizare, a caror realizare sa fie strict legata de
achizitia de produse realizate pe baza anumitor substante active,
precum si simpla imprejurare ca, in Registrul National al Produselor
Biocide se regasesc mai multe produse fabricate pe baza aceleiasi
substante active, nu pot fi de natura a indreptati autoritatea
contractanta la eliminarea de la procedura a produselor concurente,
cu eficacitate echivalenta sau superioara, dar care sunt realizate pe
baza altor substante active.

De asemenea nici argumentatia autoritatii contractante cu
privire la impunerea acestor restrictii se datoreaza existentei in
cadrul spitalului a unor Protocoale de curatenie si dezinfectie, nu
poate fi retinuta, avand in vedere faptul ca aceste protocoale
trebuie sa fie in deplina concordanta cu prevederile legale in
vigoare, respectiv Ordinul 261/2007 si nu cu cele abrogate si deci
inaplicabile. In cadrul acestor protocoale, autoritatea contractanta
nu poate stabili cerinte care sa conduca ulterior la eliminarea unor
operatori economici, cerinte care sunt mult peste ceea ce impune
prevederea legala elaborata de Ministerul Sanatatii.

Fata de acestea, Consiliul urmeaza a admite aceasta solicitare
a contestatorilor, considerand restrictiva impunerea unei anumite
substante.

Cele dispuse mai sus de Consiliu nu aduc atingere dreptului
autoritatii contractante de a anula licitatia in baza art. 278 alin. (2)
teza ultima din aceeasi ordonanta ("in cazul in care Consiliul
dispune eliminarea oricaror specificatii tehnice, economice sau
financiare din anuntul/invitatia de participare, din documentatia de
atribuire ori din alte documente emise in legatura cu procedura de
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atribuire, autoritatea contractanta are dreptul de a anula aplicarea
procedurii de atribuire"™), precum si a art. 209 alin. (2) lit. b) din
O.U.G. nr. 34/2006.

Referitor la criticile contestatorilor cu privire la modalitatea de
ambalare/caracteristicile recipientilor anumitor produse,
caracteristicile acestora, spre exemplificare pudra, spuma, plicuri,
Consiliul urmeaza sa le admita avand in vedere faptul ca, acestea
reprezinta cerinte restrictive, raportat la obligatia prevazuta la art.
35 de a formula specificatiile tehnice corespunzatoare necesitatilor
sale fara sa restranga concurenta dintre operatorii economici.

Autoritatea contractanta nu face dovada faptului ca folosirea
unor ambalaje care au anumite dimensiuni, sau dezinfectanti cu
anumite caracteristici, cum ar fi, spre exemplu, sub forma de
pudra, spuma, etc., este singura solutie care se poate folosi pentru
indeplinirea serviciilor de dezinfectie.

In conditiile in care autoritatea contractanta nu a justificat
necesitatile sale, a caror realizare sa fie strict legate de achizitia
doar de dezinfectanti, nu pot fi de natura a indreptati autoritatea
contractanta la eliminarea de la procedura a unora cu eficacitate
echivalenta sau superioara, dar care sunt ambalati in alt mod decat
cel stabilit de catre autoritatea contractanta sau pentru ca nu sunt
in alte forme (spuma, pudra, lichizi etc.) decat cele impuse de
autoritatea contractanta.

Referitor la aspectele sesizate de contestatorul ... cu privire la
cerinta din cadrul formularului 11A, Consiliul urmeaza sa o admita,
avand in vedere faptul ca procedura de desfasoara ,off line” astfel
ca cerinta ,dupa elaborare, semnare si Stampilare propunerea
tehnica se va scana (impreuna cu anexele) constituindu-se intr-un
fisier pdf sau jpg, se semneaza cu semnatura electronica si se va
depune in SEAP la rubrica special creata pentru "Documente de
calificare si propunere tehnica”. Aceasta se va introduce in
SEAP pana la data de depunere mentionata in anuntul de
participare” nu isi are aplicabilitate.

Fata de cele precizate, in temeiul prevederilor art. 278 alin.
(2) si (4) din 0.U.G. nr. 34/2006, Consiliul va admite in parte

contestatiile formulate de ... ... si ... in contradictoriu cu
respectiv respectiv criticile cu privire la impunerea sau eliminarea
anumitor substante active, la modalitatea de

ambalare/caracteristicile recipientilor anumitor produse si la
formular 11A.

In conformitate cu prevederile art. 278 alin. (5) din O.U.G. nr.
34/2006, Consiliul va respinge celelalte critici.
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In conformitate cu prevederile art. 278 alin. (6) din O.U.G. nr.
34/2006, Consiliul va dispune continuarea procedurii de atribuire cu
respectarea celor dispuse anterior.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET

Redactata in 6 (sase) exemplare originale, contine 54 (cincizecisipatru) file.
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