SINTEZA

Obiectiilor si Propunerilor (Recomandarilor)

privind Achizitionarea Dezinfectantilor, conform necesitdtilor institutiilor medico -sanitare publice pentru anul 2024

Noti: In temeiul normelor imperative, CAPCS retine faptul c¢i oportunitatea achizitionéirii de bunuri de o anumitd performanti si calitate,

precum si specificatiile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanti in parte in functie de necesitatile obiective

ale acesteia, cu toate acestea, autoritatea contractanti este singura in misuri sa decidd asupra necesititilor obiective ale sale si modalititii de

satisfacere a lor, conform art. 37 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, care prevede ci specificatiile tehnice ale bunurilor, lucririlor si serviciilor

solicitate de autoritatea contractanti vor reprezenta o descriere exacta si completi a obiectului achizitiei, astfel incat fiecare cerinta si criteriu,

stabilite de autoritatea contractanti, sa fie indeplinite.

-fungicida EN 13624

Certificari:

- Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de citre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de citre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

levuricid/fungicide in conformitate cu
SM EN 14885: 2022.

-viruciddi EN 14476 curitenie si/sau
conditii de murdirie -bactericidi EN
13727 curitenie si/sau conditii de
murdarie -fungicidi/levuricid EN 13624
curitenie si/sau conditii de murdarie.
Acceptarea testarilor in conditii numai de
curitenie va impune o manoperé aditionald
de prelucrare a suprafetelor, cu supunerea
riscului epidemiologic a personalului ce va

Operator Nr. | Denumirea Specificarea tehnica deplina Continutul obiectiei/ Argumentele in urma analizei
economic Lot | pozitiei solicitata de citre autoritatea propunerii (recomandirii) obiectiilor si propunerilor
contractanti indicata in proiectul parvenite
Caietului de sarcini
Ericon 1 Dezinfectia Dezinfectia suprafetelor non-critice Dezinfectia suprafetelor non-critice | Nu se accepta extinderea expozitiei
SRL suprafetelor (podele, unitati sanitare)***Litri (podele, unititi sanitare). pani la 60 min.
non-critice solutie de lucru*** Solicitam si fie indicate conditiile de | Expozitia de 60 min presupune cd
(podele, unitati | Actiunea dezinfectantului: testare: Conditii de curitenie si/sau | termenul de actiune a
sanitare) -virucida EN 14476 conditii de murdirie si extinderea | deiznfectantului urmeaza a fi 60 de
-bactericida EN 13727 expozitiei pana la 60 min., | min, §i este inadmisibil pentru o

institutie medicala cu un flux
continuu de paciienti.

Nu se acceptil indicarea ”Conditii
de curdtenie si/sau condifii de
murddrie >. Cerintele  pentru
dezinfectia suprafetelor non critice
sunt minime i permit participarea pe
scari largd a operatorilor economici.
Totodata, conditiile de murdarie in
cazul substantei active (clor) sporeste




- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- In limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roména,
confirmata prin aplicarea semniturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substanta activi: clor

- produs concentrat /solid
(comprimate/tablete/pastile );
Expozitia: <30 min

Sa fie indicata concentratia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Ambalaj pind la 1 kg

indeplini aceastd manopera intr-un focar
de infectie. Expozitia de 30 min este o
solicitare restrictivd si favorizeazi un
singur operator economic.

concentratia si mareste toxicitatea,
iar acest lucru poate afecta pacientii.

Dezfarmteh
SRL

HMI-
Higimed

Dezinfectia
suprafetelor
non-critice
(podele, unitati
sanitare)

Dezinfectia suprafetelor non-critice
(podele, unitati sanitare)***Litri
solutie de lucru***

Actiunea dezinfectantului:

virucida EN 14476 (actiune virucida
completa)

bactericida EN 13727
mycobactericidd/tuberculocida EN

-Excluderea EN 13704, dat fiind faptul ca
nu este valabil si a fost anulat incepind cu
31.01.2023, iar la moment este valabil EN
17126.

Desi specificatia tehnicd a ramas
aceeasi ca in anii precedenti, se
solicita excluderea  EN 13704.
Mentiondm un aspect important, si
anume ci in prevederile Standardului
SM EN 14885:2022 acest EN 13704
exista (Quantative suspenion test for
the evaluation of sporicidal activity




Industrie
SRL

Ericon
SRL

14348

fungicidd/levuricid EN 13624
sporicid EN 13704 /17126
Certificari:

- Raport de incercéri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirmi eficacitatea solicitatd emis
de cdtre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de cétre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pani la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roméana,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului;

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- substanta activa: clor

- produs concentrat /solid
(comprimate/tablete/pastile );

in baza argumentelor extuse la lotul 1
solicitam urmitoarele modificari pentru
lotul 2.- virucida EN 14476 (actiune
virucida completd) curitenie si/sau
conditii de murdirie bactericida EN
13727 curitenie si/sau conditii de
murdirie mycobactericidd/tuberculocida
EN 14348 curitenie si/sau conditii de
murdirie fungicidd/levuricid EN 13624
curitenie si/sau conditii de murdarie
sporicid EN 13704 /17126 curitenie
si/sau  conditii de murdirie .
EXPOZITIA: 60 min

of chemical desinfectants in food,
industrial, domestic and institutional
area, phase 2 step 1) nua fost exclus,
asa cum se afirmd 1in sesizare.
Totodata, tindnd cont de faptul ca EN
17126 a fost introdus la 31.01.2023,
la elaborarea caietului de sarcini,
grupul de lucru a luat decizia de a
pastra si EN 13704, deoarece fiecare
institutie medicald are bufete si
blocuri alimentare. Astfel se accepta
partial cu urmitoarea sintagmi -
EN 13704 si sau/17126.

Nu se accepti extinderea expozitiei
pini la 60 min.

Expozitia de 60 min presupune ci
termenul de actiune a
deiznfectantului urmeazi a fi 60 de
min, si este inadmisibil pentru o
institutie medicaldi cu un flux
continuu de paciienti.

Nu se accepti indicarea ”Conditii
de curdtenie si/sau conditii de
murddrie . Cerintele pentru
dezinfectia suprafetelor non critice
sunt minime si permit participarea pe
scard largd a operatorilor economici.
Totodata, conditiile de murdarie in
cazul substantei active (clor) sporeste
concentratia si mareste toxicitatea,
iar acest lucru poate afecta pacientii.




Expozitia: <30 min

Ambalaj pind la 1 kg

Sa fie indicata concentratia solutiei de
lucru oferitd. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.

Dezfarmteh
SRL

Chemix
Grupp
SRL

3.1
Dezinfectarea
si curatarea
suprafetelor.

( suprafete non
critice )
(ambalaj <5
litru)

Dezinfectarea si curatarea
suprafetelor.

( suprafete non critice )

Actiunea dezinfectantului:
virucidd EN 14476 (conditii
murdarie)
bactericidd, SM EN 13727 (conditii
murdarie)
levuricid SM EN 13624 (conditii
murdarie)

Certificari:

- Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitata emis
de cdtre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original

- in limba de circulatie international
si traducerea 1n limba roména,
confirmata prin aplicarea semndturii si
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusi
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmatd prin semnitura si stampila

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdarepentru a da posibilitate sa
participe toti operatorii economici si prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.
-Modificarea expozitiei de la < 15 min la
<30 min, din cauza cd producatorii
autohtoni nu reusesc sa efectueze teste la
expozitia de 15 min, de altfel timpul de
30 min a fost respectat de ciétre operatori
in baza caietului de sarcini din 2023
-Adaugarea  sintagmei
produsului in Registrul de stat
dispozitivelor medicale a
Medicamentului si
Medicale.”, s-a solicitat

astfel, solicitdm inregistrarea la AMDM

»lnregistrarea

Agentiei
Dispozitivelor

dezinfectare
suprafetelor si dispozitivelor medicale,

Nu se accepta.

Adaugarea  sintagmei  (conditii
curate/murdare) nu ofertd conditii
egale de participare a tuturor
operatorilor economici, cum se
afirma in sesizare, ci favorizeaza
produsele ce sunt testate doar in
conditii de curdtenie. Un produs
dezinfectant ce lucreazd doar pe
suprafete ce au fost in prealabil
curitate cu detergent are concentratia
de substanta activd in formula MAI
MICA, pe <c¢ind substantele
dezinfectante trebuie sa aiba eficienta
si in  prezenta  substantelor
interferente: singe, puroi, diaree, apa
durd, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin Tn institutii medicale.
Eficienta data se demonstreaza doar
prin prezentarea datelor de laborator,
astfel, cu ochiul liber eficacitatea
dezinfectantelor este imposibil de
determinat.

Totodata, in cazul conditiilor de
curitenie  prevede  necesitatea
prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite sd procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atdt costul




Ericon
SRL

participantului;

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substanta activa : sare cuaternard. Sa
nu contind aldehide, produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj < 5 litri inclusiv, cu pompa
dozator, capac cu gradatie, vas separat
de gradatie sau ambalaj cu gradatie
Expozitia: < 15 min

Si fie indicata concentraia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Noti: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza afide la
un singur producétor

achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a

dezinfectantului).

Cu referire la HG nr. 663 din
23.07.2010, mentionam cd aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ca ”Toate incaperile, utilajul,
inventarul medical §i cu altd
destinatie  trebuie mentinute in
condifii de salubritate.”, dar nu si
procedura prin care trebuie realizatd
dezinfectarea.

Nu se accepti adiugarea sintagmei
»inregistrarea  produsului fin
Registrul de stat a dispozitivelor
medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”, deoarece lotul este
predestinat pentru dezinfectarea si
curatarea suprafetelor.
(suprafete non critice )

Desi expozitia de 15 minute este
facutd la solicitarea institutiilor,
modificarea in 30 min nu afecteazi
eficacitatea produselor. Se accepta
expozitia la 30 min.




Se solicita produs preconizat pentru
curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitam pistrarea
conditiilor de murdérie pentru lotul dat.
virucidd EN 14476 (conditii murdarie)
bactericidd, SM EN 13727 (conditii
murdarie) levuricid/fungicid SM EN
13624 (conditii murdarie)

Poate fi acceptatd expozitia de 30 min la
solicitarea Dezfarmteh SRL si chiar 60
min, conform EN 14885, daca aceasta nu
contravine cu necesitatile beneficiarilor.

| 3
Dezfarmteh _
SRL .

Chemix |
Grupp 7
SRL

32
Dezinfectarea
si curatarea
suprafetelor.

( suprafete non
critice )
(ambalaj < 1
litru)

Dezinfectarea si curatarea
suprafetelor.

( suprafete non critice )

Actiunea dezinfectantului:

virucidd EN 14476 (conditii
murdarie)

bactericida, SM EN 13727 (conditii
murdarie)

levuricid SM EN 13624 (conditii
murdarie)

Certificari:

-Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitata emis
de cidtre un organ acreditat altul decit
laboratorul producitorului;

Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

Nu se accepti indicarea EN -13624
(fungicid), deoarece specificatia in
cauzi necesiti testiri adiugitoare,
astfel, limiteazd concurenta si
sporeste pretul produsului.

Privitor afirmatiei ca se da castig
de cauzd unui singur operator
economic, in anul 2023 a
participat la licitatie operatorul
economic Galchim, cu produsul
Desam EFFEKT+, care
corespunde specificatiei tehnice,
inclusiv la expozitie.

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdare pentru a da posibilitate si
participe toti operatorii economici si prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.
-Modificarea expozitiei de la < 15 min la
< 30 min, din cauza ca producatorii
autohtoni nu reusesc sé efectueze teste la
expozitia de 15 min, de altfel timpul de
30 min a fost respectat de catre operatori
in baza caietului de sarcini din 2023
-Adaugarea sintagmei ,,Inregistrarea
produsului in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”, s-a solicitat dezinfectare
suprafetelor si dispozitivelor medicale,
astfel, solicitim inregistrarea la AMDM

Nu se accepta.

Adaugarea  sintagmei  (conditii
curate/murdare) nu ofertd conditii
egale de participare a tuturor
operatorilor economici, cum se
afirmda in sesizare, ci favorizeaza
produsele ce sunt testate doar in
conditii de curdtenie. Un produs
dezinfectant ce lucreaza doar pe
suprafete ce au fost in prealabil
curatate cu detergent are concentratia
de substanta activad in formuld MAI
MICA, pe cind substantele
dezinfectante trebuie sa aiba eficienta
si In  prezenta  substantelor
interferente: singe, puroi, diaree, apa
dura, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin in institutii medicale.
Eficienta data se demonstreazi doar
prin prezentarea datelor de laborator,




- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roména,
confirmatd prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englez4 sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- substanta activa : sare cuaternard. Sa
nu contind aldehide, produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj <1 litri inclusiv, cu pompa
dozator, capac cu gradatie, vas separat
de gradatie sau ambalaj cu gradatie
Expozitia: < 15 min

Si fie indicata concentratia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Noti: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeazéd a fi de la
un singur producator

astfel, cu ochiul liber eficacitatea
dezinfectantelor este imposibil de
determinat.

Totodata, in cazul conditiilor de
curitenie  prevede  necesitatea
prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite sd procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atat costul
achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Cu referire la HG nr. 663 din
23.07.2010, mentiondm cd aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ca "Toate incdperile, utilajul,
inventarul medical §i cu altd
destinatie trebuie menfinute in
conditii de salubritate.”, dar nu si
procedura prin care trebuie realizatd
dezinfectarea.

Nu se acceptii adiugarea sintagmei
:?..ommm?»..o» produsului  in
Registrul de stat a dispozitivelor
medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”, deoarece lotul este




Ericon
SRL

Se solicita produs preconizat pentru
curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitim pastrarea
conditiilor de murdarie pentru lotul dat.
virucida EN 14476 (conditii murdarie)
bactericidi, SM EN 13727 (conditii
murdarie) levuricid/fungicid SM EN
13624 (conditii murdarie)

Poate fi acceptata expozitia de 30 min la
solicitarea Dezfarmteh SRL si chiar 60
min, conform EN 14885, daci aceasta nu
contravine cu necesitatile beneficiarilor.

predestinat pentru dezinfectarea si
curatarea suprafetelor.
(suprafete non critice )

Desi expozitia de 15 minute este
facuta la solicitarea institutiilor,
modificarea in 30 min nu
afecteazi eficacitatea
produselor

Se accepta expozitia la 30 min

Nu se accepti indicarea EN -13624
(fungicid), deoarece specificatia in
cauzd necesiti testiri adaugitoare,
astfel, limiteaza concurenta si
sporeste pretul produsului.

Privitor afirmatiei ca se da castig
de cauzd unui singur operator
economic, 1n anul 2023 a
participat la licitatie operatorul
economic Galchim, cu produsul
Desam EFFEKTH, care
corespunde specificatiei tehnice,
inclusiv la expozitie.

Dezfarmteh
SRL

4.1
Dezinfectarea
si curdtarea
suprafetelor si
dispozitivelor
medicale (prin
actiune
mecanica)

Dezinfectarea si curatarea suprafetelor
si dispozitivelor medicale (prin
actiune mecanica) Actiunea
dezinfectantului:

virucida EN 14476 EN 16777
(conditii murdarie)

bactericida SR EN 13727, EN 16615
(conditii murdarie)

fungicida SR EN 13624, EN 16615

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdare pentru a da posibilitate sa
participe toti operatorii economict si prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.
-Excluderea EN -16777 dat fiind faptul ca
este un virus desfasurat de apilcabil si noi
ca producitori autohtoni nu reusim si il
testdm in termeni stabiliti.

Nu se accepta.

Addugarea  sintagmei  (conditii
curate/murdare) nu ofertd conditii
egale de participare a tuturor
operatorilor economici, cum se
afirma in sesizare, ci favorizeazi
produsele ce sunt testate doar in
conditii de curdtenie. Un produs
dezinfectant ce lucreazd doar pe




(ambalaj <5
litru)

(conditii murdarie),
Tuberculocid/Mycobactericid EN
14348 (conditii murdarie)

Certificari:

-Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de citre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Inregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

-Produs biocid, nregistrat de citre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pani la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationald
si traducerea in limba roménd,
confirmata prin aplicarea semnaturii $i
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- substant3 activa : sare cuaternard. Sa

-Excluderea EN 16615, deoarece este un __
standard european exclusiv la folosirea cu
servetele umede, iar acest element duce la
cistigul unui agent economic care
comercializeaza lichid si servetele sub
acelasi brand de produs.

suprafete ce au fost in prealabil
curitate cu detergent are concentratia
de substanta activa in formuld MAI

MICA, ©pe «c¢ind substantele
dezinfectante trebuie si aiba eficientd
si  in  prezenta  substantelor

interferente: singe, puroi, diaree, apa
dura, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin in institutii medicale.
Eficienta datd se demonstreaza doar
prin prezentarea datelor de laborator,
astfel, cu ochiul liber eficacitatea

| dezinfectantelor este imposibil de

determinat.

Totodata, in cazul conditiilor de
curdtenie  prevede  necesitatea
prelucrdrii prealabile a

suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite sa procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atat costul

achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curatare cu

detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Cu referire la HG nr. 663 din
23.07.2010, mentiondm ca aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ¢ ”Toate incdperile, utilajul,
inventarul medical si cu altd
destinatie trebuie mentinute in




nu contind aldehide. produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj < 5 litri inclusiv

Expozitia: <30 min

Sa fie indicata concentratia solutiei de
lucru oferita, Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producitor

conditii de salubritate.”, dar nu si
procedura prin care trebuie realizata
dezinfectarea.

EN 16615 este un standard european
pentru dezinfectantele cu care se face
dezinfectia mecanica. Ca argument a
celor expuse mai sus s-au consultat
testele de laborator a produselor ce au
participat in anul 2023 la licitatia
centralizatd de dezinfectanti: Desam
EFFEKT +, Chirosan Plus, etc, care
nu au in producere servetele
dezinfectante, dar poseda EN 16615.

Conform BS EN 16615:2015: “Acest
standard european specifici o metoda
de testare si cerintele minime pentru
activitatea bactericida si levuricida a
produselor chimice dezinfectante
care formeaza un preparat omogen,
stabil fizic atunci cand sunt diluate cu
apa durd — sau in cazul produselor
gata de utilizare — cu apd. Acest
standard  european se  aplica
produselor care sunt utilizate in
domeniul medical pentru
dezinfectarea suprafetelor neporoase,
inclusiv a suprafetelor dispozitivelor
medicale prin stergere — indiferent
dacd acestea sunt reglementate de
Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale sau nu. Acest
standard european include*
»~oervetele gata de utilizare” care sunt




Chemix
Grupp
SRL

Ericon
SRL

Excluderea EN -16777 .

B cooreerctBun ¢ mn. 4.3 “Chemical
disinfectants and antiseptics for use in the
medical area”, Ta6.1 “Medical area —
Standard test methods for substantiating
product claims”, cranaapt EN 16777:2018
“Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative non-porous surface test
without mechanical action for the
evaluation of virucidal activity of chemical
disinfectants used in the medical area -
Test method and requirements (phase

2/step 2)” — He pacnpocTpaHsieTcs Ha
Ae3uHQuUMpYyouMe cpeacTsa c
MeXaHUHECKUM Bo3aelicTBHEM!

(npunoxeune 4).

Se solicitdi produs preconizat pentru
curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitim pastrarea
conditiilor de murdarie pentru lotul dat.
virucidda EN 14476 EN 16777 (conditii
murdarie) bactericida SR EN 13727, EN
16615 (conditii murdarie) fungicidd SR
EN 13624, EN 16615 (conditii murdarie),
Tuberculocid/Mycobactericid EN 14348
(conditii murdarie).

Poate fi acceptatd solicitarea Dezfarmteh
SRL de a exclude EN 16777, daca aceasta

impregnate cu o solutie biocida.”. *
include # exclusiv.

Se accepta.

Se exclude EN 16777.

Deoarece EN-ul dat este pentru
dezinfectante ce vor fi folosite fard
actiune mecanicd, iar denumirea
lotului este Dezinfectarea si curitarea
suprafetelor si dispozitivelor
medicale (prin actiune mecanica)




nu contravine cu necesitatile
beneficiarilor.

Ce tine de solicitarea companiei
Dezfarmteh de a exclude EN 16615 din
caietul de sarcini, o considerim una de
manipulare a grupului de lucru si are drept
scop ajustarea caietului de sarcini la
produsul detinut de ei si nu ajustarea
produsului la conditiile caietului de
sarcini.

Afirmatia ca EN 16615 este un standart
european exclusiv la folosire cu servetele
umede(wet wipes) este un fals. In
scrisoarea emisa de catre ANSP (ANEXA
NR.4), la care face referinta Dezfarmteh
SRL este descrisa METODOLOGIA de
testare a produsului conform EN 16615 si
nu metoda de utilizare a produsului.
Acestei norme de testare sunt supuse toate
produsele ce urmeazd sa fie utilizate prin
actiune mecanica (stergere, periere s.a.) fie
ele lichide, solide, pulbere, inclusiv si
servetelele imbibate cu dezinfectant. Drept
exemplu mai jos va oferim lista de produse
care au fost oferite la procedura de
achizifie a dezinfectantilor pentru anul
2023, detin EN 16615 si nu sunt servetele:
1. Cloramix DT-Pastile clorigene oferite
de Galchim SRL

2. Desam Efect - Produs lichid oferit de
Galchim la acelasi lot 4 care detine EN
16615 si EN 16777 si

este conform cerintelor caietului de sarcini
pentru 2024. Respectiv afirmatia ci este

favorizat Ericon SRL




este un fals si o tentativa de denigrare a
concurentului.

3. Chirosan Plus — produs sub forma de
pulbere, detine EN 16615.

4. Mikrozid AF lichid ~ produs lichid,
detine EN 16615.

5. Veloxy Spray-produs cu pulverizator,
detine EN 16615.

Dezfarmteh
SRL

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

42
Dezinfectarea
si curdtarea
suprafetelor si
dispozitivelor
medicale (prin
actiune
mecanica)
(ambalaj < 1
litru)

Actiunea dezinfectantului:

virucida EN 14476 EN 16777
(conditii murdarie)

bactericida SR EN 13727, EN 16615
(conditii murdarie)

fungicida SR EN 13624, EN 16615
(conditii murdarie),
Tuberculocid/Mycobactericid EN
14348 (conditii murdarie)

Certificari:

-Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de citre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Inregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale..

-Produs biocid, inregistrat de citre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limb4 de circulatie internationala
si traducerea in limba roména,
confirmati prin aplicarea semnaturii si

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdare pentru a da posibilitate sd
participe toti operatorii economici §i prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.
-Excluderea EN -16777 dat fiind faptul ci
este un virus desfasurat de apilcabil si noi
ca producatori autohtoni nu reusim sd il
testdim in termeni stabiliti.

-Sa nu fie limitata cota de participare si sd
prescris sau ambalaj cu gradatie.
-Excluderea EN 16615, deoarece este un
standard european exclusiv la folosirea
cu servetele umede, iar acest element
duce la cistigul unui agent economic care
comercializeaza lichid si servetele sub
acelasi brand de produs.

Nu se accepta.

Adaugarea  sintagmei  (conditii
curate/murdare) nu ofertd conditii
egale de participare a tuturor

operatorilor economici, cum se
afirmd In sesizare, ci favorizeazi
produsele ce sunt testate doar in
conditii de curatenie. Un produs
dezinfectant ce lucreazd doar pe
suprafete ce au fost in prealabil
curdtate cu detergent are concentratia
de substanta activa in formula MAI
MICA, ©pe cind substantele
dezinfectante trebuie sa aibi eficienta
si in  prezenta  substantelor
interferente: singe, puroi, diaree, apa
durd, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin in institutii medicale.
Eficienta datid se demonstreaza doar
prin prezentarea datelor de laborator,
astfel, cu ochiul liber eficacitatea
dezinfectantelor este imposibil de
determinat.

Totodata, in cazul conditiilor de
curdtenie  prevede  necesitatea
prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi




stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmati prin semnatura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substan{d activa : sare cuaternard. Sa
nu contind aldehide. produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj <1 litri inclusiv, cu pompa
dozator ori capac cu gradatie.
Expozitia: <30 min

Sd fie indicatd concentratia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producator

nevoite sd procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atit costul
achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Cu referire la HG nar. 663 din
23.07.2010, mentiondm ci aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ca ”Toate incaperile, utilajul,
inventarul medical §i cu altd
destinatie trebuie menfinute in
conditii de salubritate.”, dar nu si
procedura prin care trebuie realizata
dezinfectarea.

EN 16615 este un standard european
pentru dezinfectantele cu care se face
dezinfectia mecanica. Ca argument a
celor expuse mai sus s-au consultat
testele de laborator a produselor ce au
participat in anul 2023 la licitatia
centralizata de dezinfectanti: Desam
EFFEKT +, Chirosan Plus, etc, care
nu au in producere servetele
dezinfectante, dar posedda EN 16615.

Conform BS EN 16615:2015: ”Acest
standard european specificad o metoda
de testare si cerintele minime pentru
activitatea bactericida si levuricida a
produselor chimice dezinfectante
care formeaza un preparat omogen,




stabil fizic atunci cand sunt diluate cu
apa durd — sau in cazul produselor
gata de utilizare — cu apd. Acest
standard  european se aplica
produselor care sunt utilizate in
domeniul medical pentru
dezinfectarea suprafetelor neporoase,
inclusiv a suprafetelor dispozitivelor
medicale prin stergere — indiferent
dacd acestea sunt reglementate de
Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale sau nu. Acest
standard european include*
»servetele gata de utilizare” care sunt
impregnate cu o solutie biocida.”. *
include # exclusiv.

EN 16615 este un standard european
pentru dezinfectantele cu care se face
dezinfectia mecanica. Ca argument a
celor expuse mai sus s-au consultat
testele de laborator a produselor ce au
participat in anul 2023 la licitatia
centralizata de dezinfectanti: Desam
EFFEKT +, Chirosan Plus, etc, care
nu au in producere servetele
dezinfectante, dar posedd EN 16615.
Ca argument a celor expuse mai sus
s-au consultat testele de laborator a
produselor ce au participat in anul
2023 la licitatia centralizata de
dezinfectanti : Desam EFFEKT +,
Chirosan Plus, etc, care nu au in
producere servetele dezinfectante. Se
atageaza inclusiv  scrisoare de
confirmare de la producitor




Chemix
Grupp
SRL

Ericon
SRL

Excluderea EN -16777 .

B cootBerctBuu ¢ n. 4.3 “Chemical
disinfectants and antiseptics for use in
the medical area”, Ta6.1 “Medical area
— Standard test methods for
substantiating  product claims”,
cranaapt EN 16777:2018 “Chemical
disinfectants and  antiseptics -
Quantitative non-porous surface test
without mechanical action for the
evaluation of virucidal activity of
chemical disinfectants used in the
medical area - Test method and
requirements (phase 2/step 2)" — He
pacrnpoctpanseTcs Ha
aesvHuuMpyrouime  cpeactea ¢
MEXaHUUECKUM BO3AeHCTBUEM !
(npunoxenue 4).

Se solicita produs preconizat pentru
curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitdm pastrarea
conditiilor de murdérie pentru lotul dat.
virucidd EN 14476 EN 16777 (conditii
murdarie) bactericida SR EN 13727, EN
16615 (conditii murdarie) fungicida SR
EN 13624, EN 16615 (conditii murdarie),

Deoarece nu afecteazi

eficacitatea produselor
achizitionate, se accepti
sintagma “cu ambalaj de

gradatie”.

Se accepta.

Se exclude EN 16777.

Deoarece EN-ul dat este pentru
dezinfectante ce vor fi folosite fara
actiune mecanicd, iar denumirea
lotului este Dezinfectarea si curatarea
suprafetelor si dispozitivelor
medicale (prin actiune mecanica)




Tuberculocid/Mycobactericid EN 14348
(conditii murdarie).

Poate fi acceptata solicitarea Dezfarmteh
SRL de a exclude EN 16777, dacéa aceasta
nu contravine cu necesitafile
beneficiarilor.

Ce tine de solicitarea companiei
Dezfarmteh de a exclude EN 16615 din
caietul de sarcini, o consideram una de
manipulare a grupului de lucru si are
drept scop ajustarea caietului de sarcini la
produsul detinut de ei si nu ajustarea
produsului la conditiile caietului de
sarcini.

Afirmatia ci EN 16615 este un standart
european exclusiv la folosire cu servetele
umede(wet wipes) este un fals. in
scrisoarea emisa de catre ANSP (ANEXA
NR.4), la care face referinta Dezfarmteh
SRL este descrisa METODOLOGIA de
testare a produsului conform EN 16615 si
nu metoda de utilizare a produsului.
Acestei norme de testare sunt supuse toate
produsele ce urmeaza si fie utilizate prin
actiune mecanici (stergere, periere s.a.)
fie ele lichide, solide, pulbere, inclusiv si
servetelele imbibate cu dezinfectant.
Drept exemplu mai jos va oferim lista de
produse care au fost oferite la procedura
de achizitie a dezinfectantilor pentru anul
2023, detin EN 16615 si nu sunt serveiele:
1. Cloramix DT-Pastile clorigene oferite
de Galchim SRL

2. Desam Efect - Produs lichid oferit de
Galchim la acelasi lot 4 care detine EN
16615 si EN 16777 si




este conform cerintelor caietului de
sarcini pentru 2024. Respectiv afirmatia
ci este favorizat Ericon SRL

este un fals si o tentativa de denigrare a
concurentului.

3. Chirosan Plus — produs sub forma de
pulbere, detine EN 16615.

4. Mikrozid AF lichid — produs lichid,
detine EN 16615.

5. Veloxy Spray-produs cu pulverizator,
detine EN 16615.

Dezfarmteh
SRL

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

5.1
Dezinfectarea
si curitarea
suprafetelor si
dispozitivelor
medicale (
actiune
sporicida)
(ambalaj < 5
litru)

Dezinfectarea si curitarea suprafetelor
st dispozitivelor medicale (prin
actiune mecanica) Actiunea
dezinfectantului:

virucidda EN 14476 (conditii
murdarie)

bactericida, SM EN 13727 (conditii
murdarie)

levuricid SM EN 13624 (conditii
murdarie)

Sporicid EN 13704/ EN 17126
(conditii murdarie)

Certificari:

-Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitata emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Tnregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

-Produs biocid, inregistrat de citre
Agentia Nationalad pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdare pentru a da posibilitate sa
participe toti operatorii economici si prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.
-Excluderea EN 13704, dat fiind faptul ca
nu este valabil si a fost anulat incepind cu
31.01.2023, iar la moment este valabil EN
17126.

-Modificarea expozitiei de la< 15 min la <
30 min, din cauza cd producitorii
autohtoni nu reusesc sa efectueze teste la
expozitia de 15 min, de altfel timpul de 30
min a fost respectat de catre operatori in
baza caietului de sarcini din 2023.

Nu se accepta.

Addugarea  sintagmei  (conditii
curate/murdare) nu ofertd conditii
egale de participare a tuturor
operatorilor economici, cum se
afirma in sesizare, ci favorizeaza
produsele ce sunt testate doar in
conditii de curdtenie. Un produs
dezinfectant ce lucreazd doar pe
suprafete ce au fost in prealabil
curatate cu detergent are concentratia
de substanta activa in formuld MAI
MICA, pe cind substantele
dezinfectante trebuie sa aiba eficienta
siin  prezenta  substantelor
interferente: singe, puroi, diaree, apa
durd, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin in institutii medicale.
Eficienta data se demonstreaza doar
prin prezentarea datelor de laborator,
astfel, cu ochiul liber eficacitatea
dezinfectantelor este imposibil de
determinat.

Totodata, in cazul conditiilor de
curdtenie  prevede  necesitatea




ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roména,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si Sstampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- substant3 activa : sare cuaternara. Sa
nu contini aldehide. produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj <5 litri inclusiv

Expozitia: < 15 min

Sa fie indicatd concentratia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producétor

prelucririi prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite sd procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atit costul
achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Cu referire la HG nr. 663 din
23.07.2010, mentiondm ci aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ca " Toate incaperile, utilajul,
inventarul medical §i cu altd
destinatie trebuie menfinute in
conditii de salubritate.”, dar nu si
procedura prin care trebuie realizata
dezinfectarea.

Nu se accepta modificarea
expozitiei deoarece, termenul de
actiune de 30 de min este inadmisibil
pentru o institutie medicald cu un
flux continuu de pacienti. Expozitia
de 15 min a fost solicitata de spitalele
care au un numdr mare de pacienti si
mai ales pacienti pediatrici (copii)




Chemix
Grupp
SRL

1. B cootBetcTBUM ¢ 1. 4.3 “Chemical
disinfectants and antiseptics for use in
the medical area”, Ta6.1 “Medical area
— Standard test methods for
substantiating product claims”,
CHOPOLMIHAsA AKTUBHOCTE NPOAYKTa
onpenenseTcs TONbKO COracHoO
cranaapta EN 17126. Ctannapt EN
13704 ang noATBEP>KIEHUS
CTIOPOLIUAHON aKTHBHOCTH, UCKIIIOUEH
13 nepeyHs B MeIMLMHCKON 00nacTH.
(npuaoscernue 4). Jlanublit ctanaapt
MOATBEPIKIAACT CIOPOLUAHYIO
AKTHBHOCTb B MULLEROH
[PONBHLUICHHOCTH.

Meikmounts ectanaapt EN 13704 u3
YCIOBUH TEXHUUECKOr0 3aJaHu.

2. Tlpocum He OrpaHWYMBaThL yKacTue
BCEX JKOHOMMYECKHMX areHToB B
JaHHOM  JIOT€ W  yKaszaTh, Kak
nponucaHo B nore 3.2 - cu pompa
dozator, capac cu gradatie, vas separat
de gradatie sau ambalaj cu gradatie. 3.
B cootBeTcTBUM ¢ TpeOOBaHMAMHU
cranaapra EN 14885:2022 cornacHo
Tab. 6 — “Medical area - Test
conditions and requirements of
standard test methods for sporicidal

activity of  products”,  Bpems
Bo3aeiicteus no cranaapry EN 17126
daza 2,1 “ne3nHpexuns
MOBEPXHOCTEN” — BpeMst BO3JIEiCTBUSA:

He 6oJiee S MuH 1719 MOBEPXHOCTENH,

Desi specificatia tehnicd a ramas
aceeasi ca in anii precedenti, se
solicitd excluderea  EN 13704.
Mentionam un aspect important, si
anume ca in prevederile Standardului
SM EN 14885:2022 acest EN 13704
exista (Quantative suspenion test for
the evaluation of sporicidal activity
of chemical desinfectants in food,
industrial, domestic and institutional
area, phase 2 step 1) nu a fost exclus,
asa cum se afirmd in sesizare.
Totodatd, tindnd cont de faptul cd EN
17126 a fost introdus la 31.01.2023,
la elaborarea caietului de sarcini,
grupul de lucru a luat decizia de a
pastra si EN 13704, deoarece fiecare
institutie medicala are bufete si
blocuri alimentare. Astfel se accepta
partial cu urmitoarea sintagma -
EN 13704 si sau/17126.




CONMPHKACAIOMIUXCH C NaUHEHTOM
nau meanepconaiom WIH ne Goaee
60 MuH (11 APYTHX 10BEPXHOCTEH).
(npunoowcenue 5) Ilpocum BHecCTH
M3MEHEHUS] N0 BPEMEHH DKCMO3ULIUH,
COrJIaCHO YCNOBMSIM JIEHCTBYIOLLETO
HopMaTHBHOTrO akta: < 15MuH - < 30
MUH, 4TOO JaTh BO3MOXHOCTb JUIS
yuacTusi B rOCy/IapCTBEHHON 3aKynke
BCEX IKOHOMMYECKUX areHTOB

Ericon Se solicitd produs preconizat pentru
SRL curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitim pastrarea
conditiilor de murdarie pentru lotul dat.
virucida EN 14476 (conditii murdarie)
bactericidd, SM EN 13727 (condilii
murdarie) levuricid SM EN 13624
(conditii murdarie) sporicid EN 13704 /
EN 17126 (conditii murdarie)
Pentru zonele care au contact cu pacientul
sau personalul medical este necesar de a
péstra expozitia de 15 min
52 Actiunea dezinfectantului: -Aplicarea conditii egale, transparente de | Nu se accepta.
Dezfarmteh Dezinfectarea | virucida EN 14476 (conditii curate/murdare pentru a da posibilitate sd | Adiugarea  sintagmei  (conditii
SRL si curitarea murdarie) participe toti operatorii economici si prin | curate/murdare) nu ofertd conditii
suprafetelor si | bactericidd, SM EN 13727 (conditii | care se intruneste HG nr. 663/2010. egale de participare a tuturor
dispozitivelor | murdarie) -Excluderea EN 13704, dat fiind faptul ca | operatorilor economici, cum se
medicale ( levuricid SM EN 13624 (conditii nu este valabil si a fost anulat incepind cu | afirma in sesizare, ci favorizeazi
actiune murdarie) 31.01.2023, iar la moment este valabil EN | produsele ce sunt testate doar fin
sporicida) Sporicid EN 13704/ EN 17126 17126. conditii de curdtenie. Un produs
(ambalaj < 1 (conditii murdarie) -Modificarea expozitiei de la <15 min la< | dezinfectant ce lucreazi doar pe
litru) Certificari: 30 min, din cauza ca producdtorii | suprafete ce au fost in prealabil
HMI- -Raport de incercari (testari autohtoni nu reusesc si efectueze teste la | curatate cu detergent are concentratia

Higimed

microbiologice) de laborator ce

expozitia de 15 min, de altfel timpul de 30

de substanta activd in formula MAI




Industrie
SRL

confirma eficacitatea solicitatd emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Inregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

-Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea n limba roména,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusi
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substanta activa : sare cuaternari. Sa
nu contind aldehide. produs concentrat
lichid.

- cu inhibitori de coroziune;

- ambalaj < 1 litri inclusiv, cu pompi
dozator ori capac cu gradatie.
Expozitia: <15 min

min a fost respectat de catre operatori in
baza caietului de sarcini din 2023.
-S4 nu fie limitata cota de participare si s
prescris sau ambalaj cu gradatie.

MICA, pe cind substantele
dezinfectante trebuie sa aiba eficienta
si  in  prezenta  substantelor
interferente: singe, puroi, diaree, apa
durd, materii organice, etc, ce se
gasesc din plin in institutii medicale.
Eficienta data se demonstreazi doar
prin prezentarea datelor de laborator,
astfel, cu ochiul liber eficacitatea
dezinfectantelor este imposibil de
determinat.

Totodatd, in cazul conditiilor de
curdtenie  prevede necesitatea
prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite sd procure aditional
detergent pentru suprafete, care va
creste considerabil atat costul
achizitiei produselor
dezinfectante, cat si durata
procedurii (timp curatare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Cu referire la HG nr. 663 din
23.07.2010, mentionam c& aceasta nu
prevede procedura de efectuare a
dezinfectiei. Conform art. 235 este
indicat ca " Toate incdperile, utilajul,
inventarul medical §i cu alta
destinatie  trebuie mentinute in
conditii de salubritate.”, dar nu si




Chemix
Grupp
SRL

Sa fie indicata concentratia solutiei de
lucru oferita. Operatorul economic va
indica forma si marimea ambalajului.
Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producator

1. B cootserctBuy ¢ mn. 4.3 “Chemical
disinfectants and antiseptics for use in the
medical area”, Ta6.1 “Medical area —
Standard test methods for substantiating
product claims”, CMIOPOLHIHAA
AaKTHBHOCTh  [POAYKTa  oOnpeaessercs
TONbKO coriacHo cranaapra EN 17126.
Cranpapt EN 13704 nns noaTBepxIeHus
CNOPOLMAHOI aKTUBHOCTH, UCKIIIOUEH U3
nepeuHs B MeNMUMHCKOH  obnacrtu.
(npwioxcenue 4). JlaHHblif  cTaHaapT
MOATBEPXKAAET CIOPOLUIHYIO aKTHUBHOCTb
B NMUIIEBOM TIPOMBIILNEHHOCTH.
Uckmounts cragapt EN 13704 wu3
YCJIOBHI TEXHUYECKOTO 3alaHHUsl.

2. TIpockM He OrpaHW4YUBATh Y4acTHE BCEX
IKOHOMHUYECKHX areHTOB B NAHHOM JIOTE Y
yka3aTh, KaK NpOMUCaHo B joTe 3.2 - cu
pompa dozator, capac cu gradatie, vas
separat de gradatie sau ambalaj cu
gradatie. 3. B COOTBETCTBHH C
TpebosatMsmMu crainapra EN 14885:2022
cornacHo Tab. 6 — “Medical area — Test
conditions and requirements of standard

procedura prin care trebuie realizatd
dezinfectarea.

Nu se accepti modificarea
expozitiei deoarece, termenul de
actiune de 30 de min este inadmisibil
pentru o institutic medicald cu un
flux continuu de pacienti. Expozitia
de 15 min a fost solicitata de spitalele
care au un numar mare de pacienti si
mai ales pacienti pediatrici (copii)

Desi specificatia tehnicd a ramas
aceeasi ca in anii precedenti, se
solicitd excluderea  EN 13704.
Mentiondm un aspect important, si
anumc cd in prevederile Standardului
SM EN 14885:2022 acest EN 13704
existd (Quantative suspenion test for
the evaluation of sporicidal activity
of chemical desinfectants in food,
industrial, domestic and institutional
area, phase 2 step 1) nu a fost exclus,
asa cum se afirma in sesizare. Astfel,
fiecare institutie medicala are bufete
si blocuri alimentare, si grupul de
lucru a decis si listeze EN-ul 13704d
in specificatic. Astfel se accepta
partial cu urmatoarea sintagma -
EN 13704 si sau/17126.




Ericon
SRL

test methods for sporicidal activity of

products”, BpemMs  BO3AEHCTBHS  TIO
cranpaptry EN 17126 ¢aza 2,1
“ne3vHdexumns nobepxHocTell” — BpeMs

po3aeiictBusa: He 0Gosee 5 mMuH aas
noBepXHocTell, CONMPUKACAIIIUXCH €
NauMenToM Hian Meanepconaaom UJIN
He Oonee 60 wmun (anm aApyrux
noBepXHOCTe#). (npunodicenue 3)
ITpocum BHECTH M3MEHEHHUs MO BPeMEHH
IKCTIO3UIINH, COrJIacHo YCNOBHAM
JeHCTBYIOILETO HOPMATHBHOIO akra: <
15MuH - < 30 wMuH, u4to6 aarb
BO3MOXHOCTb Ans yuacTus B
rocyapCTBEHHOI 3aKyIKe BCeX
IKOHOMUYECKHUX AreHTOB

Se solicitda produs preconizat pentru
curatarea suprafetelor, ceea ce presupune
suprefete murdare. Solicitim pastrarea
conditiilor de murdarie pentru lotul dat.
virucida EN 14476 (conditii murdarie)
bactericida, SM EN 13727 (conditii
murdarie) levuricid SM EN 13624
(conditii murdarie) sporicid EN 13704 /
EN 17126 (conditii murdarie)

Pentru zonele care au contact cu pacientul
sau personalul medical este necesar de a

_pistra expozitia de 15 min

Deoarece nu afecteaza
eficacitatea produselor
achizitionate, se accepta sintagma
”cu ambalaj de gradatie™.




Ecochim
Grup SRL

Dezinfectia
suprafetelor
dispozitivelor
medicale) prin
pulverizare

Dezinfectia suprafetelor adiacente si
dispozitive medicale) prin pulverizare
Actiunea dezinfectantului:

virucidda EN 14476, (actiune virucida
completd) -conditii murdarie.
bactericidd, SM EN 13727 (conditii
murdarie)

fungicida, SM EN 13624 (conditii
murdarie)

Tuberculocid SM EN 14348 (conditii
murdarie)

Certificdri:

-Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitata emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Inregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roména,

confirmata prin aplicarea semndturii si

stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnétura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul

Modificarea sintagmei ,,conditii murdarie”
in ,conditii curate”, potrivit HG nr.
663/2010 in Anexa 5 sint stipulate conditii
e igiend pentru darestatorii de servicii
medicale.

Nu se accepta.

Prin conditii de curitenie se prevede
necesitatea prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite s procure aditional detergent
pentru suprafete, care va creste
considerabil atit costul achizitiei
produselor dezinfectante, cat si
durata procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Totodata, expozitia pina la 15 min
deja se are in vedere expozitia rapida

care nu  presupune  curatarea
prealabild cu detergent a
suprafetelor.

Totodata, prin raspunsul de la ANSP
nr. 01-13/4-3208 din 10.08.2023
la sesizérile depuse, informeaza ca
spectrul de activitatea (metodologia
de testare EN) a produselor biocide
conform SM EN 14885 Antiseptice si
dezinfectante chimice. Aplicarea
standardelor europene la antiseptice
si dezinfectante chimice si conditii de
igiena in institutiile medico-sanitare
(metoda de utilizare a produsului: in
functie de risc, metodelor de
aplicarea a dezinfectantilor chimice,
etc.) Hotdardrii Guvernului Nr. 663
din 23.07.2010 pentru aprobarea
Regulamentului  sanitar  privind
conditiile de igiend pentru institufiile




total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substantd activi: alcool ( ex.
Propanol, etanol, etc., ) se permit
produse adaugatoare — saruri
cuaternare, coloranti,

- Dotat cu pulverizator

- produs gata de lucru

Expozitia: < 15 min

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

medico-sanitare, sunt proceduri si
metode diferite.

M-
Interfarma
SRL

Dezinfectia si
curatarea
dispozitivelor
medicale
Servetele

Dezinfectia dispozitivelor medicale,
Servetele

Actiunea dezinfectantului:

virucidd EN 14476, (actiune virucida
completd) -conditii murdarie.
bactericidd, SM EN 13727 EN 16615,
EN 14561 (conditii murdarie)
fungicida, SM EN 13624, EN 14562
(conditii murdarie)

Tuberculocid SM EN 14348 (conditii
murdarie)

Certificari:

-Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitata emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producitorului;

- inregistrarea produsului in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala

Excluderea conditiilor de murdarie, din
cauza ca specificatiile tehnice favorizeaza
un singur operator economic.

Nu se accepta.

Prin conditii de curitenie se prevede
necesitatea prelucrarii prealabile a
suprafetelor cu detergent, astfel,
institutiile medico-sanitare vor fi
nevoite si procure aditional detergent
pentru suprafete, care va creste
considerabil atdt costul achizitiei
produselor dezinfectante, cat si
durata procedurii (timp curdtare cu
detergent + timp prelucrare cu
dezinfectant + timp de expozitie a
dezinfectantului).

Totodata, expozitia pina la 15 min
deja se are in vedere expozitia rapida
care nu  presupune  curatarea
prealabila cu detergent a
suprafetelor.

Totodatd, prin raspunsul de la ANSP
nr. 01-13/4-3208 din 10.08.2023
la sesizarile depuse, informeaza ci
spectrul de activitatea (metodologia
de testare EN) a produselor biocide




si traducerea in limba roméana,
confirmati prin aplicarea semnturii i
stampilei Participantului.

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusd
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- substanta activa: alcool (etanol,
propanol) - se permit produse
adaugatoare : saruri cuaternare,
coloranti, bifenol etc.

- Servetele de dimensiuni nu mai mici
de 9 x 16 cm.

- produs gata de lucru

-Expozitia: < 15 min

- Ambalaj cu sistem de resigilare
pentru evitarea evapordrii.

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

conform SM EN 14885 Antiseptice i

| dezinfectante chimice. Aplicarea

standardelor europene la antiseptice
si dezinfectante chimice si conditii de
igiend n institutiile medico-sanitare
(metoda de utilizare a produsului: in
functie de risc, metodelor de
aplicarea a dezinfectantilor chimice,
etc.) Hotdrdrii Guvernului Nr. 663
din 23.07.2010 pentru aprobarea
Regulamentului  sanitar  privind
conditiile de igiend pentru institutiile
medico-sanitare, sunt proceduri si
metode diferite.

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

15

15.1
Dezinfectia
igienica
(expozitia <30
sec.)a
mainilor, pe
baza de alcool
(ambalaj < 1
litru)

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec.) a mainilor, pe baza de alcool
Actiunea dezinfectantului:

virucida: EN 14476

bactericida: EN 13727, EN 1500
Micobactericida: EN 14348 .
fungicidd/levuricidd EN 13624:
Certificari:

Raport de incercéri (testéri

Modificarea expozitiei de 1a 30 s pinéd la 2
min, deoarece se incalci SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

-Inlaturarea sintagmei ce tine de expozitie
— 3 ml de solutie . Conform Ghidului de
Supraveghere si Control in Infectiile
Nosocomiale antisepticul se aplicd pe

Se accepta partial.
Se modificd expozitia pind la 1
minut.

Se acceptd partial cu urmitorul
text: dotat cu pompa de minim - 3
ml.




microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de cétre un organ acreditat altul decit
laboratorul producitorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pani la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationali
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool 70-85 % (se admit
substante adaugatoare)

- produs lichid;

- produs gata pentru ultilizare

- nu provoaca alergii, iritatii a pielii;
contine agent de umectare: uscarea
pielii

palma miinii in cantitate de cel putin 3 ml,
dar cantitatea poate fi majorata in caz de
necesitate (mfiini mari, invelis pilos —
hipertricoza, piele uscata)

Respectiv, se exclude sintagma — 3
ml de solutie




- ambalaj <1 litru, dotat cu pompa de
3 ml.

Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producétor

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochum
Grup SRL

15

15.2
Dezinfectia
igienica
(expozitia <30
sec.) a
mainilor, pe
baza de alcool
(ambalaj <5
litri)

Dezinfectia igienica (expozitia <30
sec.) a mainilor, pe baza de alcool
Actiunea dezinfectantului:

virucida: EN 14476

bactericida: EN 13727, EN 1500
Micobactericida: EN 14348 .
fungicida/levuricida EN 13624:
Certificari:

Raport de incercari (testéri
microbiologice) de laborator ce
confirmi eficacitatea solicitatd emis
de citre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pani la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a

- Modificarea expozitiei de la 30 s pina la
2 min, deoarece se incalca SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

-Inlaturarea sintagmei ce tine de expozitie
— 3 ml de solutie . Conform Ghidului de
Supraveghere si Control in Infectiile
Nosocomiale antisepticul se aplica pe
palma miinii in cantitate de cel putin 3 ml,
dar cantitatea poate fi majorata in caz de
necesitate (miini mari, invelis pilos —
hipertricoza, piele uscatd)

Se accepta partial.
Se modifica expozitia pind la |
minut.

Se accepta.
Se exclude sintagma — 3 m! de
solutie




produsului, in limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool 70-85 % (se admit
substante adaugatoare)

- produs lichid;

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.

- ambalaj < 5 litru,

Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie..)

Operatorul economic va indica forma
si mdrimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producator

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

16

16.1
Dezinfectia
igienica
(expozitia <30
sec.) a
madinilor, pe
baza de alcool
(ambalaj < 1
litru)

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec.) a mainilor, pe baza de alcool
Actiunea dezinfectantului:

virucida: EN 14476

bactericida: EN 13727, EN 1500
Micobactericida: EN 14348 .
fungicidd/levuricida EN 13624:
Certificari:

Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce

Modificarea expozitiei de la 30 s pind la 2
min, deoarece se Tncalci SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

-Inlaturarea sintagmei ce tine de expozitie
— 3 ml de solutie . Conform Ghidului de
Supraveghere si Control in Infectiile
Nosocomiale antisepticul se aplici pe

Se accepta partial.
Se modificd expozitia pind la 1
minut.

Se accepti partial cu urmétorul
text: dotat cu pompa de minim - 3
mi.




confirma eficacitatea solicitatd emis
de citre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica( ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, Tn limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool 70-85 % (se admit
substante addugéatoare)

- produs gel;

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.

- ambalaj < 1 litru, dotat cu pompa de
3ml.

Expozitia:

palma mfiinii in cantitate de cel putin 3 ml,
dar cantitatea poate fi majoraté in caz de
necesitate (miini mari, invelis pilos —
hipertricoza, piele uscata)

Respectiv, se exclude sintagma — 3
ml de solutie




Dezinfectia igienicd (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeazi a fi de la
un singur producétor

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

16.2
Dezinfectia
igienica
(expozitia <30
sec.) a
mainilor, pe
baza de alcool
(ambalaj <5
litri)

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec.) a mdinilor, pe baza de alcool
Actiunea dezinfectantului:

virucida: EN 14476

bactericida: EN 13727, EN 1500
Micobactericida: EN 14348 .
fungicida/levuricida EN 13624:
Certificéri:

Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de cdtre un organ acreditat altul decit
laboratorul producitorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnaturii i
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusa

Modificarea expozitiei de la 30 s pind la 2
min, deoarece se incalca SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

-Inlaturarea sintagmei ce tine de expozitie
— 3 ml de solutie . Conform Ghidului de
Supraveghere si Control in Infectiile
Nosocomiale antisepticul se aplicd pe
palma miinii in cantitate de cel putin 3 ml,
dar cantitatea poate fi majorata in caz de
necesitate (mfiini mari, invelis pilos —
hipertricoza, piele uscata)

Se accepta partial.
Se modifica expozitia pind la |
minut.

Se accepti. Se exclude sintagma — 3
ml de solutie




inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmati prin semntura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde I an.

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool 70-85 % (se admit
substante addugatoare)

- produs gel;

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.

- ambalaj <5 litru,

Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia <30
sec/3 ml de solutie.)

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producétor

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

17

17.1
Dezinfectia
igienica si
chirurgicala
pe baza de
alcool, gel 1L

Dezinfectia igienica si chirurgicala pe
baza de etanol, gel.

Actiunea dezinfectantului:

Virucida: EN 14476 actiune virucida
completa,

Bactericida: EN 13727, EN 1500,
EN 12791,

Micobactericida (M. avium, M. terrae)
EN 14348.

Fungicida (C.albicans, A. brasiliensis)
EN 13624.

Modificarea expozitiei de la 30 s pind la 2
min, deoarece se incalca SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

Nu se accepta.

Luind in considerare cé acest produs
este destinat dezinfectiei
chirurgicale, iar timpul de dezinfectie
a miinilor pentru chirurgi in sala de
operatie urmeaza fi minim posibil
pentru a salva viata pacientului,
astfel, nu se acceptd extinderea
termenului de expozitie.




Chemix
Grupp
SRL

Certificari:

Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirm3 eficacitatea solicitata emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de cétre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmatd prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusi
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool sau amestec de
alcooli 70-85% (se admit numai
emolienti protectori ai tegumentelor)
- produs gel, ambalaj <1 litru cu
pompa dozator de 3 ml

-Solicitam admiterea substantelor
adaugitoare, din motiv cd este deja dovedit
cd substantele adaugitoare contribuie la
cresterea eficientei produsului , maimult ca
atit testele laborator demonstreazd acest
lucru.

1. B coorBercTBUH ¢ Tab.3 “Medical
area - Test conditions and requirements
of standard test methods for fungicidal
and yeasticidal activity of products
(npuoxncene 2. cranaapta EN
14885:2022 nansg rurveHUYecKod H
XUPYpPruyuecKol AKTHBHOCTH
JIE3UH(ULIHPYIOLLMX CpEJCTB,
onpe/ensieTcs: TONBKO APOXIKEUM {Has
aktuBHOCTh utamMoMm C. albicans
ATCC 10231. DOyHrunuanas
AKTUBHOCTL  Onpejlensercs  IByMs
ITaMMaMM ~ MUKpPOOpPraHu3sMoB A,
brasiliensis ATCC 16404 + C. albicans
ATCC 10231 TOJIBKO s
JNEe3MHOUUMPYIOIUX  CPEACTB s
MOBEPXHOCTEN W WMHCTpPYMEHTapus, T.
K.

Nu se accepta.

Cele mai des intilnite ca substante
adaugidtoare sunt sarurile cuaternare,
insd pentru miini sunt agresivi si
provoaci alergii.

Se acceptd cu urmitorul text:
Levuricid EN 13624




- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.
Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

Dezinfectia chirurgicald (expozitia <
2x45sec / 2x3 ml de solutie.)
Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a fi de la
un singur producétor

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

Chemix
Grupp
SRL

17

17.2
Dezinfectia
igienica si
chirurgicala
pe baza de
alcool, gel
<5L

Dezinfectia igienica si chirurgicala pe
baza de etanol, gel.

Actiunea dezinfectantului:

Virucidi: EN 14476 actiune virucida
completa,

Bactericida: EN 13727, EN 1500,
EN 12791,

Micobactericida (M. avium, M. terrae)
EN 14348.

Fungicida (C.albicans, A. brasiliensis)
EN 13624.

Certificdri:

Raport de incercari (testdri
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de citre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limb4 de circulatie internationala

Modificarea expozitiei de la 30 s pina la 2
min, deoarece se incalca SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de 1a 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

-Solicitam admiterea substantelor
addugitoare, din motiv ci este deja dovedit
cd substantele adiugitoare contribuie la
cresterea eficientei produsului , maimult ca
atit testele laborator demonstreazd acest
lucru.

1. B cootBetcTBuH ¢ Ta6.3 “Medical
area - Test conditions and requirements
of standard test methods for fungicidal
and yeasticidal activity of products
(npuroncenue  2). crangapra  EN

Nu se accepta.

Luind in considerare ca acest produs
este destinat dezinfectiei
chirurgicale, iar timpul de
dezinfectie a miinilor pentru chirurgi
in sala de operatie urmeaza fi minim
posibil pentru a salva viata
pacientului, astfel, nu se acceptd
extinderea termenului de expozitie.

Nu se accepta.

Cele mai des intilnite ca substante
adaugitoare sunt sdrurile cuaternare,
insa pentru miini sunt agresivi si
provoaca alergii.

Se acceptii cu urmatorul text:
Levuricid EN 13624




si traducerea in limba roméana,
confirmata prin aplicarea semniturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusi
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnitura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

| Cerinte tehnice:

- pe baza alcool sau amestec de
alcooli 70-85% (se admit numai
emolienti protectori ai tegumentelor)
- produs gel, ambalaj <5 L;

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.
Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

Dezinfectia chirurgicala (expozitia <
2x45sec / 2x3 ml de solutie.)
Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeaza a f1 de la
un singur producator

14885:2022 151 TrUrMeHnYeckon u
XHUPYPTHUYECKOA aKTUBHOCTH
E€3UHPUIUPYIOLINX CpPEnCTB,
ONpERENIETCst TONBKO APONOKEUH IHAS
akTuBHOCTH wtamMmmoMm C. albicans
ATCC 10231. @OyHruauaHas
AKTHBHOCTbL  ONpeAenseTcs JAByMs
WTAMMaMH  MUKPOOPraHuM3MoB  A.
brasiliensis ATCC 16404 + C. albicans
ATCC 10231 TOJIBKO hib) b1
AE3MHOUUMPYIOLINX  CPEACTB  JIst
MOBEPXHOCTEH U WMHCTpyMeHTapus, T.
K.




HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

Chemix
Grupp
SRL

18.1
Dezinfectia
igienica si
chirurgicala
pe baza de
alcool, lichid
1L

Dezinfectia igienica si chirurgicala pe
baza de etanol, lichid

Actiunea dezinfectantului:

Virucida: EN 14476 actiune virucida
completa,

Bactericida: EN 13727, EN 1500,
EN 12791,

Micobactericida (M. avium, M. terrae)
EN 14348.

Fungicida (C.albicans, A. brasiliensis)
EN 13624.

Certificari:

Raport de incercéri (testdri
microbiologice) de laborator ce
confirmi eficacitatea solicitata emis
de cétre un organ acreditat altul decit
laboratorul producétorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), péna la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limb4 de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnéturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, Tn limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind

Modificarea expozitiei de la 30 s pind la 2
min, deoarece se incalcd SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

Solicitam admiterea substantelor
adaugitoare, din motiv ca este deja dovedit
cd substantele addugitoare contribuie la
cresterea eficientei produsului , maimult ca
atit testele laborator demonstreaza acest
lucru.

1. B cootBetcTBuM ¢ Tab.3 “Medical
area - Test conditions and requirements
of standard test methods for fungicidal
and yeasticidal activity of products
(npuaoxcenwe  2),  cranjaapta  EN
14885:2022 nns rurueHuveckod M
XUpYpruyeckon aKTUBHOCTH
J€3UHOULUHMPYIOLINX CpPEACTB,
OMNpeAeNsaeTcsl TOJNBKO APOAOKEUHMAHAS
aktuBHOCTh wWTaMMoM C. albicans
ATCC 10231. OYyHrHUH/IHAA
AKTMBHOCTb ONpeAensercs AByMs
IITAMMAaMUd  MHKpPOOPraHW3MoOB  A.
brasiliensis ATCC 16404 + C. albicans
ATCC 10231 TOJIBKO s
Ne3MHOULMPYIOIHX  CPEACTB A

Nu se accepta.

Luind in considerare ca acest produs
este destinat dezinfectiei
chirurgicale, iar timpul de
dezinfectie a miinilor pentru chirurgi
in sala de operatie urmeaza fi minim
posibil pentru a salva viata
pacientului, astfel, nu se accepta
extinderea termenului de expozitie.

Nu se accepta.

Cele mai des intilnite ca substante
adiugatoare sunt sarurile cuaternare,
insd pentru miini sunt agresivi si
provoaca alergii.

Se acceptd cu urmdtorul text:
Levuricid EN 13624




termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an .

Cerinte tehnice:

- dotat cu dozator

- pe baza alcool sau amestec de
alcooli 70-85% (se admit numai
emolienti protectori ai tegumentelor)
- produs lichid, ambalaj <1 litru cu
pompa dozator de 3 ml

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.
Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

Dezinfectia chirurgicala (expozitia <
2x45sec / 2x3 ml de solutie.)
Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Notia: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeazi a fi de la
un singur producétor

EOGOVXIOOHO—M W HMHCTPYMCHTApusl, T.
K.

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ecochim
Grup SRL

18.2
Dezinfectia
igienica si
chirurgicala
pe baza de
alcool, lichid
<5L

Dezinfectia igienica si chirurgicala pe
baza de etanol, gel / lichid
Actiunea dezinfectantului:

virucidd: EN 14476 actiune virucida
completa,

bactericida: EN 13727( inclusiv
MRSA), EN 1500, EN 12791,
Micobactericida: EN 14348 .
fungicida / levuricidd EN 13624:
Certificari:

Raport de incerciri (testari
microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis

Modificarea expozitiei de la 30 s pina la 2
min, deoarece se incalca SM EN 14885
din 2022, iar in SM EN 14885 este stabilit
expozitia de la 30 sec la 2 min pentru
testele de laborator.

Solicitam admiterea substantelor
adaugatoare, din motiv ca este deja dovedit

| cd substantele addugitoare contribuie la

Nu se accepta.

Luind in considerare cé acest produs
este destinat dezinfectiei
chirurgicale, iar timpul de
dezinfectie a miinilor pentru chirurgi
in sala de operatie urmeaza fi minim
posibil pentru a salva viata
pacientului, astfel, nu se accepta
extinderea termenului de expozitie.

Nu se accepta.
Cele mai des intilnite ca substante
addugitoare sunt sarurile cuaternare,




Chemix
Grupp
SRL

de citre un organ acreditat aftul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pand la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semndturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba englezi sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnétura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde I an .

Cerinte tehnice:

- pe baza alcool sau amestec de
alcooli 70-85% (se admit numai
emolienti protectori ai tegumentelor)
- produs lichid , ambalaj <5 L;

- produs gata pentru ultilizare

- testat la toleranta dermatologica.
Expozitia:

Dezinfectia igienica (expozitia < 30
sec/3 ml de solutie.)

cresterea eficientei produsului , maimult ca
atit testele laborator demonstreaza acest
lucru.

1. B coorserctBuu ¢ T1a6.3 “Medical
area - Test conditions and requirements
of standard test methods for fungicidal
and yeasticidal activity of products
(npuioxcenue  2).  cranpapra  EN
14885:2022 nns rUrdeHUdYecKod u
XUPYPruyeckoi aKTUBHOCTH
JIE3UHPULIMPYIOIIIHUX CpEJICTB,
OTNpeNessAeTCs TOJbKO JPOACKELIMAHAS
akruHocth wtammoMm C. albicans
ATCC 10231. @OyHruuuaHas
AKTHMBHOCTb  ONpeeNseTcs JRByMms
IUTAMMAMH ~ MHKPOOPTaHU3MOB  A.
brasiliensis ATCC 16404 + C. albicans
ATCC 10231 TOJIBKO and
Ne3UHPUUMPYIOIIUX  CPEACTB A
MOBEPXHOCTEH M UHCTPYMEHTapus, T.
K.

insa pentru miini sunt agresivi si
provoaca alergii.

Se acceptid cu urmatorul text:
Levuricid EN 13624




Dezinfectia chirurgicala (expozitia <
2x45sec / 2x3 ml de solutie.)
Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Nota: Produsele ofertate pentru
ambele pozitii in lot urmeazi a fi de la
un singur producator

Chemix
Grupp SRL

20

20.Sapun
lichid spumant
dezinfectant
pentru méini
pe baza de
alcool.

Sapun lichid pentru dezinfectia
igienica a mainilor, pe baza de alcool
Actiunea dezinfectantului:

- Bactericid EN 1499, EN 1276
conditii de murdarie.

- Levuricid EN 1650

Certificari:

Raport de incercari (testari
microbiologice) de laborator ce
confirmi eficacitatea solicitatd emis
de catre un organ acreditat altul decit
laboratorul producatorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica( ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limba de circulatie internationala
si traducerea in limba roman3,
confirmata prin aplicarea semnaturii i
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea n limba de stat
la livrare - copie sau original

1. B cootBercTBUHM ¢ Tab. 1 “Medical area
- Medical area — Standard test methods for
substantiating

product claims”, THTHEHHYECKOE MBITHE
pyk  omnpeaensercs:  GakTepUUMAHAA
aktuBHocTh EN 13727

daza 2,1 wn EN 1499 daza 2.2;
JpoxokeuraHas aktuBHocTh EN 13624
¢asa 2,1 (npunoxenue 4).

[TpocuM UCKIIOUUTHL AAHHBIE CTAHAAPThI
M3 YCNOBHII TEXHWYECKOro 32LiaHus W
yKa3aTh KOPPEKTHbIE

CTaHAapTHI ans NOATBEPKIACHHS
aKTUBHOCTH MOIOILETO CPEACTBA 1151 PYK.
Takxe MpocuM UCKITIOYUTL cTaHaapT SM
EN 14885:2019 u3 ¢pasbl B ycioBusax
TEXHUUYECKOTOL|3aaaHus: EN-urile
solicitate s& corespunda SM EN
14885:2019 sau 14885:2022, t.kx. SM
EN 14885:2019 TpeKparun CBOE
nercteue 31.01.2023 rona.

Nu se accepta.

Specificatia tehnica fiind cu cerinte
minime in scopul largirii
concurentei,astfel, sunt indicate EN
industrial si medical.




confirmata prin semndtura si stampila
participantului.

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice: - dotat cu pompé
dozator - pe baza de alcool nu mai
putin de 50% - sapun lichid
antimicrobian pentru maini utilizat
prin frecare;

- produs gata pentru ultilizare ,
ambalaj 1 litru, dotat cu pompa
dozator de 3 ml.

- nu provoaci alergii, iritatii a pielii;
nu contine coloranti §i saruri
cuaternare, sd contind in compozitia
chimica substante protectoare pentru
pielea sensibila

-Expozitia: < 60 sec.

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului.

Dezfarmteh
SRL

HMI-
Higimed
Industrie
SRL

Ericon

| She

28

Dezinfectia
veselei de
masd, spalare
manuald

Litri solutie de lucru***
Actiunea dezinfectantului:
virucidd EN 14476 (conditii
murdarie)

bactericida SR EN 13727 (conditii
murdarie)

fungicida SR EN 13624 (conditii
murdarie),
Tuberculocid/Mycobactericid EN
14348 (conditii murdarie)
Certificari:

- Raport de incercéri (testéri

-Aplicarea conditii egale, transparente de
curate/murdare pentru a da posibilitate sa
participe toti operatorii economici si prin
care se intruneste HG nr. 663/2010.

Se solicita produs preconizat pentru
spalarea si dezinfectia veselei de masa. in
momentul cind este solicitat inclusiv si
actiunea tuberculocidd este clar ca
produsul va fi utilizat in institutii cu

Nu se accepta. Lotul este destinat
dezinfectiei veselei de bucitirie ce
are incarcaturd biologici , astfel si s-
a mentionat necesitatea prezentarii
testdrilor in conditii de murdirie.

Pentru reducerea costurilor, fard
spélarea prealabila a veselei cu
detergent denumirea lotului se
modifica in — Spélarea si




microbiologice) de laborator ce
confirma eficacitatea solicitatd emis
de cétre un organ acreditat altul decit
laboratorul producitorului;

- Produs biocid, inregistrat de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica(ANSP), pana la deschiderea
ofertelor;

- Fisa tehnica de securitate a
produsului chimic - copie sau original
- in limbd de circulatie internationala
si traducerea in limba romana,
confirmata prin aplicarea semnaturii si
stampilei Participantului;

- Prezentarea certificatelor de calitate/
conformitate a produsului;

- Instructiunea de utilizare a
produsului, in limba engleza sau rusa
inclusiv si traducerea in limba de stat
la livrare - copie sau original
confirmata prin semnatura si stampila
participantului;

- Declaratia ofertantului privind
termenul de valabilitate la livrare
restant - minim 50% din termenul
total de valabilitate indicat, dar nu mai
putinde 1 an.

Cerinte tehnice:

- substanta activa: sare cuaternara de
amoniu, produs concentrat /lichid.
Confirmarea utilizarii pe suprafete cu
contact alimentar.

Expozitia: <30 min

Ambalaj pind la 5 litri

Operatorul economic va indica forma
si marimea ambalajului

pacienti potential bolnavi de tuberculoza.
Scopul dezinfectarii veselei este de a o
decontamina imediat dupa utilizare, deci
vesela nu va fi supusa etapei de precuratare
si va contine substrat biologic infectat
(sputd, saliva etc.)

Solicitarea conditiilor de murdarie este
argumentata pentru lotul dat.

virucidi EN 14476 (conditii murdarie)
bactericidi SR EN 13727 (conditii
murdarie)

fungicida SR EN 13624 (conditii
murdarie), Tuberculocid/Mycobactericid
EN 14348 (conditii murdarie).

Declaratia companiei Dezfarmteh SRL
precum cd produsul Phago® Surf ND este
detergent este un fals.

Produsul dat este dezinfectant cu
proprietati de detergent si este inregistrat
in tara de origine ca si BIOCID (certificat
anexat). Conform legii HG 344 din 2020:
pct. 752.Produsele biocide inregistrate
intr-o tara UE sunt acceptate pentru
inregistrare in R. Moldova.

Cererea companiei Dezfarmteh SRL -
Solicitam excluderii EN 13704 dat
fiind faptul ca acest EN nu este
valabil, este un fals. EN 13704 este
valabil in SM EN 14885: 2022 pentru
domeniul institutional de aplicatie

Dezinfectia veselei de masa
(spalare manuali)




Sa fie indicatd concentratia solutiei de
lucru oferita

Presedintele grupului de lucru Ana BINZARI







