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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub nr.... (Dosar...),
formulata de..., cu sediul social in mun..., strada... nr....... si punct de
lucru in....... nr....... , Inregistrata la... sub nr...., avand cod unic de
inregistrare..., reprezentata legal prin administrator..., impotriva caietului
de sarcini nr...... loturile nr...., nr...., nr.... si nr...., in cadrul licitatiei

deschisa, online, organizata in vederea atribuirii contractului de
achizitie publica de furnizare avand ca obiect ,Contract de furnizare
produse biocide", anunt de participare CN1... /..., de SPITALUL
JUDETEAN..., cu sediul in.......... , In calitate de autoritate contractanta, s-
a solicitat:

«- sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini 26662/... loturile 2, 3, 5 si 8

- sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin licitatie deschisa pana la solutionarea prezentei
contestatii... loturile 2,.3, 5 si 8.».

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub nr.... (Dosar...),
formulata de..., cu sediul social in mun..., bulevardul... nr...., bl....,
et...., ap...., sector..., inmatriculata in... cu numarul..., cod unic de
inregistrare RO..., reprezentata legal prin administrator... si conventional
prin avocat..., impotriva caietului de sarcini nr....... loturile nr...., nr....,
nr...., Nr...., nr.... si nr...., in cadrul aceleiasi proceduri de atrlbwre S- a
solicitat:

« - obligarea AC la modificarea caietului de sarcini (in continuare CS) al
loturilor 2-7 inclusiv ale achizitiei prin raportare la cererile/criticile formulate
prin contestatie.

- obligarea AC la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de procedura
de contestare in fata C.N.S.C., in temeiul art.26 (9) LEGE si art.453 (1) c.pr.civ.

- suspendarea continudrii procedurilor de atribuire a contractelor loturilor
2-7 inclusiv ale achizitiei in temeiul art.22 (1) LEGE.».
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Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub nr.... (Dosar...),
formulata de..., cu sediul social in mun..., bulevardul... nr...., bl....,
et...., ap...., sector..., inmatriculata in... cu numarul..., cod unic de
inregistrare RO..., reprezentata legal prin administrator... si conventional
prin avocat..., impotriva caietului de sarcini nr....... loturile nr.... si nr....,
in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, s-a solicitat:

« - obligarea AC la ANULAREA urmatoarelor modificari ale CS loturi 2 si 3
ale achizitiei:



»... lotul 2 - Dezinfectant enzimatic concentrat utilizat... precuratarea
instrumentarului medica!

AC admite achizitionarea atat a produselor biocide cat si a dispozitivelor
medicale, care corespund legislatiei in vigoare, AC dorind sa achizitioneze un
produs detergent dezinfectant.

... lotul 3 - Dezinfectant concentrat de nivel... dezinfectia prin imersie a
instrumentarului si dispozitivelor medicale

AC admite achizitionarea atat a produselor biocide cat si a dispozitivelor
medicale, care corespund legislatiei jn vigoare.

- suspendarea continudrii procedurii de atribuire a acordurilor cadru ale
loturilor 2 si 3 ale achizitiei in temeiul art.22 (1) LEGE ».

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr...., nr.... si nr.... au fost conexate... a se pronunta o solutie
unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de
atribuire.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In temeiul dispozitiilor art. 2 alin. (1), art. 4 alin. (1) art. 8 si art.
10 din Legea nr. 101/2016... formuleaza contestatia nr...., inregistrata la
Consiliu sub nr.... (Dosar...), impotriva prevederilor caietului de sarcini
Nr....... loturile nr...., nr...., nr.... si nr...., document emis de SPITALUL
JUDETEAN..., solicitand cele redate in partea introductiva.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul:
~Document: [CN1... /...11] CONTESTATIE BIOSTEC_signed.pdf”, postat
de achizitoare in SEAP la data de..., in cadrul documentelor asociate
anuntului de participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce contestatia poate fi
vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata.
Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va
fi avu;é in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

In probatiune, contestatorul a atasat, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr....., In temeiul art. 611 alin. (1) si alin. 21) din
Legea nr. 101/?016, Consiliul solicitd contestatorului sa transmita dovada
constituirii cautiunii aferente contestatiei formulate, in cuantumul legal
prevazut.

Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. sub nr...., autoritatea
contractanta a transmis punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de..., a carei respingere partiala, ca nefondata, o solicita, prin
care a invederat o serie de remedieri.

Pagina 3 din 49



Motivarea integrala a punctului de vedere se regaseste in fisierul:
~Document: [CN1... /...50] P.V. CONTESTATIE
BIOSTEC signed.pdf”, postat de achizitoare in SEAP la data de..., in
cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.....
Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica,
din moment ce punctul de vedere poate fi vizualizat liber si gratuit in
SEAP de catre orice persoana interesata. Sintetizarea de mai sus nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la
dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin intermediul SEAP, intregul



punct de vedere. Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere de
membrii completului la adoptarea solutiei.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. sub nr....,
contestatorul a transmis raspuns cu privire la argumentele formulate de
autoritatea contractanta, prin care a solicitat respingerea partiala a
acestora.

Motivarea integrala a raspunsului contestatorului se regaseste in
fisierul: ,Document: [CN1... /...54]... nr...”, postat de achizitoare in
SEAP |a data de..., in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului
motivarii nu se justifica, din moment ce raspunsul poate fi vizualizat liber
si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata. Sintetizarea de mai
sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la
dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin intermediul SEAP, intregul
document. Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere de membrii
completului la adoptarea solutiei.

Dovada comunicarii acestui raspuns catre achizitoare a fost atasata
la dosarul cauzei.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr....,
autoritatea contractanta a transmis, in copie certificata, documentatia de
atribuire.

In temeiul dispozitiilor art. 2 alin. (1) si art. 8 alin. (1) din Legea nr.
101/2016... formuleaza contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub
nr.... (Dosar...), impotriva prevederilor caietului de sarcininr.......
loturile 2-7, document emis de SPITALUL JUDETEAN..., solicitand cele
redate in partea introductiva.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul:
~Document: [CN1... /...12]....INDCO_signed.pdf”, postat de achizitoare
in SEAP la data de..., in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului
motivarii nu se justifica, din moment ce contestatia poate fi vizualizata
liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata. Sintetizarea
de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine
are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin intermediul SEAP,
intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere
de membrii completului la adoptarea solutiei.

In probatiune, contestatorul a atasat, in copie, inscrisuri, printre
acestea fiind regasita si dovada efectuarii platii onorariului avocatial al
aparatorului conventional ales, respectiv Factura seria 2 nr.... si ordinul
de plata nr....... plata sumei de....
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Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. sub nr...,,
autoritatea contractanta a transmis punct de vedere cu privire la
contestatia formulata de..., a carei respingere partiala, ca nefondata, o
solicita, prin care a invederat o serie de remedieri.

Motivarea integrala a punctului de vedere se regaseste in fisierul:
~Document: [CN1... /...] P.V.... INDCO_signed.pdf”, postat de
achizitoare in SEAP la data de..., in cadrul documentelor asociate
anuntului de participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce punctul de vedere



poate fi vizualizat liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana
interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici
tertii, din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si
descarcare, prin intermediul SEAP, intregul punct de vedere. Desigur,
motivarea completa va fi avuta in vedere de membrii completului la
adoptarea solutiei.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. sub nr...., contestatorul
a transmis raspuns cu privire la argumentele formulate de autoritatea
contractanta, prin care a solicitat respingerea partiala a acestora.

Motivarea integrala a raspunsului contestatorului se regdseste in
fisierul: ~Document: [CN1... /...55] dosar...-C3 raspuns
GB.INDCO_signed.pdf”, postat de achizitoare in SEAP la data de..., In
cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.....
Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica,
din moment ce raspunsul poate fi vizualizat liber si gratuit in SEAP de
catre orice persoana interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza
nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie spre
vizualizare si descarcare, prin intermediul SEAP, intregul document.
Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere de membrii
completului la adoptarea solutiei.

Dovada comunicarii acestui raspuns catre achizitoare a fost atasata
la dosarul cauzei.

In temeiul dispozitiilor art. 2 alin. (1) si art. 8 alin. (1) din Legea nr.
101/2016... formuleaza contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub
nr.... (Dosar...), impotriva prevederilor caietului de sarcininr.......
loturile 2 si 3, astfel cum acestea au fost modificate prin masurile de
remediere publicate in SEAP sub nr...., document emis de SPITALUL
JUDETEAN..., solicitand cele redate in partea introductiva.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul:
.Document: [CN1... /...49] CONTESTATIE_ signed.pdf”, postat de
achizitoare in SEAP la data de..., in cadrul documentelor asociate
anuntului de participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce contestatia poate fi
vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata.
Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va
fi avu;é in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

In probatiune, contestatorul a atasat, in copie, inscrisuri.
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Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. sub nr...., autoritatea
contractanta a transmis punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de....

Motivarea integrala a punctului de vedere se regaseste in fisierul:
~Document: [CN1... /...52] P.V. CONTESTATIE_signed.pdf”, postat de
achizitoare in SEAP la data de..., in cadrul documentelor asociate
anuntului de participare nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce punctul de vedere
poate fi vizualizat liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana



interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici
tertii, din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si
descarcare, prin intermediul SEAP, intregul punct de vedere. Desigur,
motivarea completa va fi avuta in vedere de membrii completului la
adoptarea solutiei.

Prin nota interna fincheiatda 1in data de..., avand in vedere
multitudinea si complexitatea criticilor care trebuie analizate in vederea
solutionarii... ce fac obiectul prezentelor 3 dosare, precum
si numarul cauzelor aflate in curs de solutionare in perioada de referinta,
in temeiul dispozitiilor art. 24 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 s-a decis
prelungirea.... Aceasta rezolutie a fost comunicata autoritatii
contractante prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr.....

Prin adresa nr.....,inregistrata la C.N.S.C. cu nr....
(DOSAR...)... transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii
aferente contestatiei sale, cu nr.... din..., emisa de..., in cuantum de

Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. cu nr.... (DOSAR...)...
transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii aferente
contestatiei sale, cu nr.... din..., emisa de... Victoria, in cuantum de....

Prin adresa nr....., inregistrata la C.N.S.C. cu nr....
(DOSAR...)... transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii
aferente contestatiei sale, cu nr.... din..., emisa de... Victoria, in

cuantum de....

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

SPITALUL JUDETEAN..., in calitate de autoritate contractanta, a
organizat licitatia deschisa, online, in vederea atribuirii contractului
avand ca obiect ,Contract de furnizare produse biocide", cod...,
elabordnd, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand
in SEAP anuntul de participare nr..... Conform acestui anunt, valoarea
estimata totala a procedurii este de....

Contestatia vizeaza loturile:

- nr...., denumit ,Dezinfectant enzimatic concentrat utilizat ptr
precuratarea instrumentarului medical”, avand valoarea de...;

- nr...., denumit ,Dezinfectant concentrat de nivel inalt ptr
dezinfectia prin imersie a instrumentarului si  dispozitivelor
medicale”, avand valoarea de...;

- nr...., denumit ,Dezinfectant detergent de nivel inalt... suprafete
critice”, avand valoarea de...;

- nr...., denumit ,Detergent dezinfectant spray ptr curatarea si
dezinfectia rapida a suprafetelor si a dispozitivelor medicale”, avand
valoarea de...;
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- nr...., denumit ,Dezinfectant ptr dezinfectia igienica si chirurgicala
a mainilor prin frecare”, avand valoarea de...;

- nr...., denumit ,Sapun dezinfectant ptr dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare”, avand valoarea de...;

- nr...., denumit , Dezinfectant ptr dezinfectia ciclica a
aeromicroflorei prin nebulizare”, avand valoarea de...,

... atribuirea carora este utilizat criteriul ,Pretul cel mai scazut”.



Solicitarile de suspendare a procedurii de atribuire pana la
solutionarea fondului cauze, ce vizeaza loturile 2-8, au fost respinse,
ca ramase fara obiect, prin Incheierea nr....... din data de....

Procedand la solutionarea... ce fac obiectul prezentei cauze,
Consiliul constata ca acestea vizeaza continutul documentatiei de
atribuire, fiind formulate critici cu privire la specificatiile tehnice impuse
prin caietul de sarcini.

I In ceea ce priveste contestatia formulata de... (Dosar nr....),
Consiliul constata ca prin aceasta au fost formulate critici ce vizeaza
specificatii tehnice aferente loturilor nr...., dupa cum urmeaza:

- ... lotul 2 - Dezinfectant enzimatic concentrat utilizat...

precuratarea instrumentarului medical

2.1. obligarea autoritatii contractante la mentinerea doar a
solicitarii unui produs cu rol in precuratare si curatare;

2.2. eliminarea specificatiei ca produsele sa prezinte obligatoriu...;

2.3. eliminarea cerintei ,,Produsul sa detina certificat de marcaj CE, cu
incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale, transpusa
prin... nr....4/... privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare”,

- ... lotul 3 - Dezinfectant concentrat de nivel... dezinfectia prin

imersie a instrumentarului si dispozitivelor medical

.... eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele
ofertate sa prezinte in mod obligatoriu... si admiterea la acest lot si a
produselor dezinfectante biocide, avizate de catre CNPB atata timp cat
acele produse respecta toate celelalte prevederi ale caietului de sarcini;

.... eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ,Sa prezinte
dovada agreerii produsului de producatorii de aparatura / dispozitive
tennosensibile (KAKI. STORZ, FUJIFILM)";

- ... lotul 5 - Produs detergent-dezinfectunt spray...

curatirea si dezinfectia rapida a suprafetelor si a dispozitivelor medicale

5.1. eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ,Sa nu contina
fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi cuaternari de amoniu,
clor, iod";

5.2. obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de
activitate in sensul specificarii in caietul de sarcini a solicitarii ca
produsele sa prezinte si activitate bactericida, levuricida si fungicida
EN..., respectiv virucida EN...;

5.3.  modificarea timpului de actiune in maxim 5 minute.

- ... lotul 8 - Dezinfectant... dezinfectia ciclica a aeromicroflorei

prin nebulizare
8.1. obligarea autoritatii contractante la acceptarea in cadrul
acestui lot si a produselor care contin alcool;
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8.2. eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsul
dezinfectant destinat dezinfectiei prin nebulizare sa fie eficient sl in
conditii de murdarie;

Procedand la solutionarea criticilor formulate de..., prin raportare la
prevederile aplicabile in materia achizitiilor publice si la sustinerile
partilor, Consiliul constata urmatoarele:

In ceea ce priveste criticile de la punctul.... din contestatie, prin
care se solicita obligarea autoritatii contractante la mentinerea doar a
solicitarii unui produs cu rol in precuratare si curatare, Consiliul are in



vedere ca autoritatea contractanta a postat in SEAP clarificarea nr...., in
cuprinsul careia a precizat ca ,AC doreste achizitionarea unui produs care
este destinat procesului de curatare si dezinfectie a dispozitivelor medicale
autoclavabile (care ulterior sunt supuse sterilizarii), iar, potrivit prevederilor
din... al Ord. nr...., procedura de sterilizare este reglementata prin articolele
32, 33 si..., fara a exista nicio restrictie privind utilizarea unui produs combinat
detergent dezinfectant, care sa asigure simultan curatarea si dezinfectia.

AC justificd necesitatea unui astfel de produs din dorinta de a proteja
personalul in timpul manevrelor de precuratare a instrumentarului.

Produsul va fi folosit in etapa de precuratare (curatare preliminara), iar
solicitarea unui dezinfectant detergent este sustinuta si de prevederile
standardului EN...:..., pagina 34, care, in contextul activitatii virucide EN...,
mentioneaza utilizarea produselor combinate de tip ,cleaner/chemical
disinfectant”... aceasta etapa”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a justificat
necesitatea solicitarii ca produsul ofertat sa prezinte capacitate
dezinfectanta, in conformitate cu prevederile standardului EN...:...,
motiv... care respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Cu privire la aspectele criticate la punctul... din contestatie, prin
care s-a solicitat eliminarea specificatiei ca produsele sa prezinte
obligatoriu..., Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta a
prevazut in mod corect si legal solicitarea de prezentare a certificatului
de marcaj CE, atunci cand produsul este clasificat ca dispozitiv medical,
in conformitate cu art. 2 pct.... din Regulamentul (UE).../745 (MDR), dar
si posibilitatea ca produsul ofertat sa fie biocid avizat, in baza legislatiei
aplicabile produselor biocide (Regulamentul (UE) nr.... - BPR).

Potrivit legislatiei europene in vigoare:

- Produsele... curatarea si dezinfectarea instrumentarului medical
pot fi atat dispozitive medicale de clasa II, cat si produse biocide (in
functie de scopul declarat si mecanismul de actiune).

- Nu exista un monopol legal exclusiv al dispozitivelor medicale in
ceea ce priveste dezinfectarea instrumentarului, atata timp cat produsul
este destinat acestui scop, are avizele si marcajele legale aplicabile, iar
eficacitatea este demonstrata prin metode standardizate (EN... si
metodele incluse in aceasta - EN..., EN... etc.).

-..., produsele biocide din tipul TP2 pot fi legal utilizate in context
medical, inclusiv... instrumentar, daca acest lucru este prevazut de fisa
tehnica si autorizat prin aviz BIO eliberat conform BPR.

Prin urmare, Consiliul constata caracterul nefondat al criticilor
formulate de contestator sub acesta aspect, motiv... care va proceda la
respingerea acestora.

Referitor la criticile de la punctul... din contestatia formulata de...,
prin care se solicita eliminarea cerintei ,,Produsul sa detina certificat de
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marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale,
transpusa prin... nr....4/... privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare”, Consiliul are in vedere
consideratiile retinute anterior, precum si faptul ca prin clarificarea
Nrve.s , autoritatea contractanta precizeaza, referitor la lotul 2, in mod
clar, ca ,AC admite achizitionarea atat a produselor biocide cat si a
dispozitivelor medicale, care corespund legislatiei in vigoare, AC dorind sa
achizitioneze un produs detergent dezinfectant”, mentindnd cerinta din caietul



de sarcini, motiv... care respinge criticile formulate de contestator sub
acest aspect.

In ceea ce priveste solicitarea de la punctul.... din contestatie, prin
care s-a solicitat eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele ofertate sa prezinte in mod obligatoriu... si admiterea la acest
lot si a produselor dezinfectante biocide, avizate de catre CNPB atata
timp cat acele produse respecta toate celelalte prevederi ale caietului de
sarcini, Consiliul are in vedere ca prin clarificarea nr....... , autoritatea
contractanta a precizat ca ,se elimina cerinta din caietul de sarcini «sa
prezinte obligatoriu marcaj CE»”, motiv... care respinge, ca rdamase fara
obiect, criticile formulate in acest sens.

Cu privire la criticile de la punctul... din contestatie, ce vizeaza
eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ,Sa prezinte dovada agreerii
produsului de producatorii de aparatura / dispozitive termosensibile (KAKI.
STORZ, FUJIFILM)”, Consiliul are in vedere prevederile art. 18 din anexa
nr.... la Ordinul Ministerului Sanatatii nr.... care stabileste ca intre
criteriile de alegere corecta a dezinfectantilor se regaseste si
~compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” si nu ,conditiile
tehnice impuse de producatorii echipamentelor utilizate” asa cum, in
mod eronat, sustine autoritatea contratanta in cuprinsul punctului de
vedere, motiv... care admite criticile formulate de contestator sub acest
aspect si va obliga autoritatea contractanta la eliminarea cerintei in
discutie si la modificarea, in consecinta a prevederilor din cuprinsul
clarificarii nr...., postate in SEAP.

Referitor la criticile formulate de contestator la punctele.... si.... din
contestatie, Consiliul are in vedere ca prin clarificarea nr.... s-a precizat
ca ,Se elimina din caietul de sarcini cerinta «S& nu contind fenoli, aldehide,
alcooli, acid peracetic, compusi cuaternari de amoniu, clor, iod»”, respectiv
.Se completeaza caietul de sarcini astfel: produsul sid prezinte activitate
bactericida, levuricida, fungicida si conform EN... si virucida conform EN...”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarile contestatorului si a modificat cerintele din caietul de sarcini in
sensul solicitat de acesta, motiv... care respinge, ca ramase fara obiect,
criticile formulate la punctele.... si.... din contestatie.

In ceea ce priveste solicitarea de la punctul.... din contestatie,
referitoare la modificarea modificarea timpului de actiune in maxim 5
minute, Consiliul retine ca autorul contestatiei invoca faptul ca produsul
va fi utilizat in zone cu risc crescut la infectii, pe suprafete care intra in
contact cu pacientii ori personalul medical, iar timpul maximum de
actiune specificat, de 15 minute, pe tot spectrul mentionat, conform
specificatiei din caietul de sarcini, nu este justificat, prin raportare la
necesitatea reala a autoritatii contractante, respectiv de utilizare a
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dezinfectantului... o dezinfectie rapida, de nivel... si in conditiile in
care standardul EN... /... care cuprinde prevederile de testare...
activitatile solicitate specifica ,no longer than 5 min (for surfaces in contact
with patient or medical staff)” si doar petru activitatea sporicida conform
EN... este prevazut ,no longer than 15 min (for surfaces in contact with
patient or medical staff)”.

Consiliul are in vedere ca aceleasi agumente au stat la baza deciziei
autoritatii contractante in stabilirea timpului maxim de actiune, respectiv
acoperirea prevederilor... activitatea sporicida, motiv... care, in mod



corect, a precizat si in cuprinsul punctului de vedere ca ,,... a acoperi si
activitatea sporicida timpul maxim de actiune ramane 15 minute”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
criticilor formulate de contestator cu privire la acest aspect, motiv... care
acestea vor fi respinse in consecinta.

In solutionarea criticilor de la punctul.... din contestatia formulata
de..., prin care se solicita acceptarea si a produselor care contin alcool,
Consiliul are in vedere ca prin clarificarea nr.... autoritatea contractanta a
precizat ca ,se completeaza caietul de sarcini astfel: Se accepta in cadrul
acestui lot si produse care contin alcool”.

Astfel, se constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarile contestatorului cu privire la acest aspect, motiv... care va
respinge, ca ramase fara obiect, criticile de la punctul.... din contestatie.

Cu privire la criticile de la punctul.... din contestatie, prin care s-a
solicitat eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsul
dezinfectant destinat dezinfectiei prin nebulizare sa fie eficient sl in
conditii de murdarie, Consiliul retine ca... apreciaza ca eficienta unui
produs dezinfectant in conditii de murdarie inseamna ca produsul ar
trebui sa aiba si actiune detergenta, or, sub acest aspect, arata ca
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare nu poate include si etapa de
curatare a acestora.

In replica, se retine ca autoritatea contractanta sustine ca doreste
ca produsul dezinfectant destinat dezinfectiei prin nebulizare sa fie
eficient si in conditii de murdarie, intrucat in saloanele izolator /
saloanele in care au fost ingrijiti pacienti septici si inaintea operatiunilor
de curatenie si dezinfectie se efectueaza nebulizare.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a justificat
necesitatea ca produsul ofertat sa prezinte eficienta si in conditii de
murdarie, si, pe cale de consecinta va mentine cerinta impusa prin
caietul de sarcini, in conditile 1in care standardul... EN...
prevede, generic... toate organismele de testare ale standardului EN... in
discutie, urmatoarele:

»Contact time - depending on process, but < 15 h/Interfering substances
(Airborne surface disinfection minimum test conditions) - Clean conditions:
(...)", iar la categoria , The following additional test conditions are permitted”,
unde este mentionat ,Test organisms - any other relevant test organism/
Interfering substances - Dirty conditions: (...)", dand autoritatii posibilitatea
de a se prevala de obligatia de a solicita ca produsul ofertat sa prezinte
eficienta doar... conditii de curatenie, astfel ca a extins cerinta si...
eficienta in conditii de murdarie.
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Prin urmare, Consiliul constata caracterul justificat al cerintei
impuse de autoritatea contractanta, motiv... care respinge, ca
nefondate, criticile formulate de contestator in acest sens.

Acestea fiind, avand in vedere respingerea tuturor criticilor
formulate in cuprinsul contestatiei, in temeiul prevederilor art. 26 alin.
(2) si  (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in
parte, contestatia formulata de..., in contradictoriu cu SPITALUL
JUDETEAN....



Va obliga SPITALUL JUDETEAN... ca, in termen de cel mult 10 zile
de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea documentatiei de
atribuire, cu luarea in considerare a celor precizate in motivare.

I. In ceea ce priveste contestatia formulatd de... (Dosar
nr....), Consiliul constata ca aceasta vizeaza continutul documentatiei
de atribuire... loturile 2-7, fiind formulate atat critici generale, cat
si critici ce vizeaza specificatii tehnice aferente fiecarui lot in parte, dupa
cum urmeaza:

I1.1. Critici generale:

II.1.1. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
~Produsul trebuie sa detind aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii,
al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale... si...
Siguranta Alimentelor nr...., cu modificarile si completdrile ulterioare, in
termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform... nr....17/... privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri...
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.... al... si al Consiliului din 22
mai... privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,

V4

emise de Comisia Nationala...”, cu sintagma "sau autorizatia prevazuta de
art.41... nr....";

II.1.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
.Documentele se prezintd in copie legalizata si traduse in limba romana”;

I1.1.3. obligarea autoritatii contractante la modificarea consideratiilor
referitoare la modul de desfasurare a dezinfectiei in unitatile sanitare,
prin eliminarea aplicarii la situatia suprafetelor;

I1.1.4. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,sd se
regdseasca in... de Biocide” din caietul de sarcini... loturile 1, 4, 6 si 7;

II.1.5. obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini cu mentionarea prevederilor art. 6 alin. (3) din Ordinul nr....
drept conditie de participare;

11.2. Cereri specifice fiecarui lot:

I1.2.1. Lotul 2 - Dezinfectant enzimatic concentrat utilizat...
precuratarea instrumentarului medical

I1.2.1.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
»Sa nu contina fenoli, aldehide, acid paracetic, clor, iod”;

11.2.1.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
»~produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv”;

11.2.1.3. obligarea autoritatii contractante la eliminarea sau
precizarea cerintei ,solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra
pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”;

11.2.1.4. obligarea autoritatii contractante la mentionarea
explicita a obligatiei de dovedire a eficacitatii din spectrul de activitate
microbicida prin testari in conditii de murdarie;
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I1.2.1.5. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
.Sa fie eficient impotriva HIV, HBV, HCV";

11.2.1.6. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
»Sa fie sub forma lichida, usor de conditionat”;

11.2.2. Lotul 3 - Dezinfectant concentrat de nivel... dezinfectia prin
imersie a instrumentarului si dispozitivelor medicale

11.2.2.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
~Conform fisei de securitate, solutia de Ilucru gata de utilizare sa nu fie
coroziva (C) (prezentare de teste doveditoare) si nociva (Xn)";




11.2.2.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
.58 prezinte dovada agreerii produsului de producatorii de aparaturd /
dispozitive termosensibile (..., FUJIFILM)”;

11.2.2.3. obligarea autoritatii contractante la stabilirea formulei de
analiza comparativa a pretului produselor;

11.2.3. Lotul 4 - Dezinfectant detergent de nivel... suprafete critice

11.2.3.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea sau
precizarea cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra
pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”;

11.2.3.2. obligarea  autoritatii contractante la  modificarea
spectrului de activitate microbicida;
11.2.3.3. obligarea autoritatii contractante la stabilirea formulei de

analiza comparativa a pretului ofertelor;

I1.2.4. Lotul 5 - Detergent dezinfectant spray... curatarea si
dezinfectia rapida a suprafetelor si a dispozitivelor medicale

11.2.4.1. obligarea autoritatii contractante la eliminarea sau la
precizarea cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra
pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciald”;

11.2.4.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor
.Sa nu contind fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi cuaternari de
amoniu, clor, iod” si ,,Sa contind agenti de curatare”;

11.2.4.3. obligarea autoritatii contractante la stabilirea formulei de
analiza comparativa a pretului ofertelor;

I1.2.5. Lotul 6 - Dezinfectant... dezinfectia igienica si chirurgicala
a_mainilor prin frecare

11.2.5.1. obligarea autoritatii contractante la completarea CS lot
cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are drept substante
active ALCOOL (ETILIC= ETANOL sau alt membru al familiei alcoolilor),
acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art.336 pct.7 L.nr....;

11.2.5.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea
spectrului de activitate microbicida;

11.2.5.3. obligarea autoritatii contractante la completarea CS... lot
6 cu precizarea formulei de analiza comparativa;

11.2.5.4. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
.Sa prezinte o perioada de 120 de zile de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului”;

11.2.6. Lotul 7 - Sapun dezinfectant... dezinfectia igienica a mainilor
prin spalare
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11.2.6.1. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
.Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, se vor prezenta teste clinice de
compatibilitate cutanata”;

11.2.6.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
»,Sa poata fi utilizat si... spalare preoperatorie a pacientului... par, inclusiv zona
genitala si anala”;

11.2.6.3. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
,Sa prezinte o) perioada de minim 120 de Zile de



NR..

valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul
deschiderii recipientului”.

Procedand la solutionarea criticilor formulate, Consiliul constata
urmatoarele:

In ceea ce priveste criticile generale, Consiliul constata ca

autoritatea contractanta a achiesat la solicitarile contestatorului.

Astfel, se constata ca autoritatea contractanta a postat in
SEAP in data de... clarificarea nr...., in cuprinsul cdreia a precizat:
,Caietul de sarcininr.... din... se modifica si se completeaza
cu urmatoarele:

. Se completeaza caietul de sarcini astfel:

Sunt acceptate si produsele biocide cu autorizatie unionala.

. Se modifica cerinta "Documentele se prezinta in copie legalizata
si traduse in limba rom&na" din caietul de sarcini astfel:

~Toate documentele ofertei se prezintain copie a
originalului, certificate... conformitate cu originalul prin semnarea
persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza
certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina,
acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata."

. Se modifica cerinta "Dezinfectia in unitatile sanitare, in
conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr...." din caietul de sarcini
astfel:

~Dezinfectia in unitatile sanitare, in conformitate cu Ordinul
Ministerului Sanatatii nr...., conform art.11 si art.15, Anexa nr...."

. Se elimina cerinta din caietul de sarcini la loturile...... . SA SE
regaseasca in... de Biocide...".
. Se modifica cerinta din caietul de sarcini in sensul ca:

... produsele incadrate ca dispozitive medicale trebuie sa se puna
la dispozitie urmatoarele documente:

a) declaratie de conformitate CEin conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele
medicale, transpusa prin... nr....4/... privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul
(UE).../745 al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE)
nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de
organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii... dispozitivul
medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare."

Prin urmare, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
modificat prevederile caietului de sarcini in sensul solicitat de
contestator, motiv... care respinge, ca ramase fara obiect, a criticilor de
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la punctele....1..... 2.....3.....4. si....5. din contestatia formulata de...

(Dosar nr....).

In ceea ce priveste criticile de la punctul..... din contestatie, prin
care se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
.Sa nu contind fenoli, aldehide, acid paracetic, clor, iod”; Consiliul are in
vedere sustinerile autoritatii contractante din cuprinsul punctului de vedere
prin care arata ca ,Substantele mentionate au potential coroziv sau degradant
asupra materialelor sensibile (plastic, cauciuc, silicon, componente optice sau
electronice), reducdnd durata de viatd a dispozitivelor, motiv... care



producatorii de echipamente medicale exclud adesea acesti compusi din lista
substantelor acceptate, tocmai din cauza efectelor daunatoare asupra
materialelor.

Prin aceasta cerinta AC doreste siguranta personalului medical avand in
vedere ca aceste substante pot cauza reactii adverse.

Aldehidele (ex: glutaraldehida) si acidul peracetic pot provoca iritatii
respiratorii, alergii, afectdri cutanate sau chiar efecte toxice sistemice in
conditii de expunere repetata.

Alcoolii si fenolii pot provoca uscaciune, dermatite sau absorbtie
transcutanata in caz de utilizare frecventa.

Clorul si iodul pot degaja vapori toxici si au potential iritant ocular,
respirator si cutanat.

Unele dintre aceste substante (aldehide, fenoli, compusi cuaternari de
amoniu) pot lasa reziduuri toxice pe suprafetele si in canalele instrumentarului,
fiind greu de indepartat complet si putdnd afecta pacientul.

In unitatile sanitare, dezinfectia are loc adesea in spatii slab ventilate -
utilizarea acestor substante creste riscul expunerii accidentale sau cronice a
personalului.

Autoritatea contractanta nu accepta la acest lot produse care sa contina
acid peracetic deoarece se poate ingreuna eficienta procesului de curatare a
instrumentarului medical, daca nu este aplicat strict in etapa corespunzatoare
fluxului de reprocesare... acest lot se doreste achizitionarea unui dezinfectant
enzimatic utilizat... precuratare.

Acidul peracetic este un agent oxidant foarte puternic, cu actiune
microbiana larga, dar cu toate astea in contact cu reziduri organice (sédnge,
tesut, proteine denaturate), acidul peracetic determina o reactie de oxidare si
coagulare a acestora, fenomen care duce la fixarea proteinelor pe suprafata
instrumentarului. In consecinta, rezidurile devin mai aderente si mai dificil de
indepartat ulterior, iar suprafata aparent curata poate ramane contaminata.
Acest fenomen este cunoscut si documentat in literatura de specialitate, fiind
similar celui observat in cazul utilizarii premature a aldehidelor
(glutaraldehida).

Prin urmare, din punct de vedere tehnic, acidul peracetic nu este
recomandat... utilizare in etapele de precuratare sau curatare propriu-zisa a
instrumentarului, ci exclusiv in etapa de dezinfectare, dupa ce instrumentele
au fost complet curatate si clatite.

In cazul in care contestatarul detine in portofoliu un produs cu acid
peracetic poate participa cu acesta la lotul 3 unde se doreste achizitionarea
unui produs ,DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL... DEZINFECTIA... A
INSTRUMENTARULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE".

. nu este de a crea un dezechilibru intre participanti, intresul nostru
este sa nu punem in pericol sanatatea personalului medical care pregatesc /
utilizeaza substantele dezinfectante si a instrumentarului medical / aparaturii
medicale, motiv... care mentinem cerinta”.

Astfel, Consiliul constata ca, pe de o parte, autoritatea contractanta
a justificat impunerea respectivei cerinte iar, pe de alta parte, autorul
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contestatiei nu probeaza caracterul restrictiv al solicitarii criticate, critica
sa constand exclusiv in o trimitere la un text de lege, fara a indica in ce
masura cerinta favorizeaza un anumit producator sau produs.

Or, potrivit dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila, ,Cel
ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara
de cazurile prevazute de lege”, aceasta regula fiind exprimata si prin
adagiul ,actori incubit onus probandi” (reclamantului ii incumba sarcina
probei).



Date fiind aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondate,
criticile formulate de contestator la punctul..... din contestatie.

Cu privire la criticile de la punctul..... prin care se solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintei ,produsul concentrat sa nu
fie catalogat ca produs coroziv”, Consiliul retine ca autorul contestatiei
apreciaza ca cerinta trebuie sa aiba in vedere solutia de lucru si nu
produsul concentrat.

Or, sub acest aspect, analizand cuprinsul caietului de sarcini,
Consiliul constata ca... lotul 2 este prevazut ca ,Conform fisei de
securitate, solutia de lucru sa nu fie catalogata coroziva”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca prevederea din caietul de
sarcini este in sensul celor sustinute de contestator, motiv... care
respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul....., Consiliul are in vedere ca in
cuprinsul clarificarii nr.... este prevazut ca ,Se modifica cerinta
«Solutia de Ilucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cdailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, s& nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala» din caietul de sarcini astfel: «Solutia de Ilucru sa_nu
prezinte actiune iritantad asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, sd nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciald, in conditiile
utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului»".

Astfel, se constata ca autoritatea contracta a modificat cerinta
criticata in sensul solicitat de contestator, motiv... care va proceda la
respingerea, ca ramase fara obiect, a criticilor formulate in acest sens.

In solutionarea criticilor de la punctul..... , prin care se solicita
obligarea autoritatii contractante la mentionarea explicita a obligatiei de
dovedire a eficacitatii din spectrul de activitate microbicida prin testari in
conditii de murdarie, Consiliul are in vedere ca in cuprinsul clarificarii
nr.... se precizeaza ca ,sa fie eficient in conditii de murdarie (sange,
puroi, materii organice)”, motiv... care retine ca fiind relevante
sustinerile autoritatii contractante din cuprinsul punctului de vedere
potrivit carora ,,Chiar daca autoaritatea contractanta a precizat in caietul de
sarcini ca doreste achizitionarea unui produs care sa fie eficient in conditii de
murdarie, confirmam si pe intelesul contestatoarei ca produsul trebuie sa fie
testat in conditii de murdarie”.

In aceste conditii, Consiliul respinge, ca nefondate criticile
formulate de contestator la acest punct din contestatie.

Cu privire la criticile de la punctul..... , prin care se solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,Sa fie eficient impotriva
HIV, HBV, HCV”, Consiliul retine ca fiind relevanta justificarea adusa de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere unde arata ca ,Aceasta
cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia de achizitie a unor produse
descrise in aceasta maniera facandu-se cu respectarea definitiei prevazute de
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Legea nr. 98/2016 Sectiunea 2 Definitii art. 3 alin. (1) lit. rr), precum si cu ale
art.... din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile publice si private aprobate prin OMS nr..... Autoritatea contractanta
justifica necesitateaunui produs efficient impotrivaHIV, HBV, HCV din dorinta
de a proteja personalul in timpul manevrelor de precuratare a
instrumentarului” si, in conditiile in care contestatorul nu demonstreaza
caracterul restrictiv al cerintei, va proceda la respingerea, ca nefondate,
a criticilor formulate in acest sens.



in solutionarea aspectelor criticate la punctul..... , unde se solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei ,sa fie sub forma
lichidd, usor de conditionat”, Consiliul are in vedere, pe de o parte,
justificarea autoritatii contractante care, in cuprinsul punctului de
vedere, arata ca ,Autoritatea contractantd doreste... acest lot acest tip de
produs "lichid" in vederea asigurarii de produse cat mai variate din punct de
vedere al substantelor active, principiilor de actiune cat si a formei de agregare
etc., coroborat cu preferintele utilizatorilor de pe sectii, a decis sa achizitioneze
dezinfectanti de instrumentar atat in stare lichida (acest produs) cat si solida
(produsul de la lotul 3, unde se accepta lichid sau pulbere ). Dorim ca acest
produs sa fie lichid deoarece... produsele sub forma de pulbere necesita
dizolvare completa, amestecare prelungita si temperatura controlata, ceea ce
intarzie procesul de curatare si creste riscul de neomogenizare a solutiei” iar,
pe de alta parte, are in vedere ca pe piata exista o multitudine de
produse dezinfectante sub forma lichida, asa cum se solicita... lotul 2,
incat o asemenea cerinta nu este de natura a restrictiona participarea la
prezenta procedura de atribuire, motiv... care respinge, ca nefondate,
criticile formulate sub acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul..... din contestatie, prin care se
solicita eliminarea cerintei ,Conform fisei de securitate, solutia de lucru gata
de utilizare sa nu fie coroziva (C) (prezentare de teste doveditoare) si nociva
(Xn)”, Consiliul are in vedere ca prin clarificarea nr.... s-a modificat
caietul de sarcini... lotul 3 in sensul solicitat de contestator respectiv
cerinta in cauza s-a modificat astfel ,,Conform fisei de securitate, solutia
de lucru s& nu fie catalogatd corozivd”, motiv... care respinge, ca ramase fara
obiect, criticile formulate sub acest aspect.

In ceea ce priveste criticile referitoare la eliminarea cerintei ,Sa
prezinte dovada agreerii produsului de producatorii de aparatura / dispozitive
termosensibile (..., FUJIIFILM)”, Consiliul retine in solutionare consideratiile
avute in vedere la solutionarea criticilor de la punctul... din contestatia
formulata de..., respectiv sunt avute in vedere prevederile art. 18 din
anexa nr.... la Ordinul Ministerului Sanatatii nr.... care stabileste ca intre
criteriile de alegere corecta a dezinfectantilor se regaseste si
~compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” si_nu_,conditiile
tehnice impuse de producdatorii echipamentelor utilizate”, motiv... care admite
criticile formulate de contestator sub acest aspect si va obliga autoritatea
contractanta la eliminarea cerintei in discutie.

Cu privire la criticile referitoare la stabilirea formulei de analiza
comparativa a pretului produselor, Consiliul are in vedere ca la punctul
II.... ,Informatii suplimentare” din fisa de date a achizitiei, este
prevazut: ,Cantitatea totald a contractului este de... de litri solutie
concentrata, cantitatile comandate lunar, urmand a fi stabilite in functie de
necesitatile concrete ale Spitalului. Analiza comparativd va avea in vedere
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pretul unui litru de solutie de lucru conform spectrului antimicrobian in timpul
maxim solicitat” si constata ca informatiile pe care contestatorul considera
ca sunt obligatorii a fi prezentate in legatura cu analiza comparativa a
solutiei de lucru si a pretului acesteia, sunt deja prezentate in cadrul
documentatiei de atribuire, motiv... care respinge, ca nefondate, criticile
formulate in acest sens.

In solutionarea criticilor de la punctul..... din contestatie, prin care
se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea sau precizarea
cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor



respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciald”, Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta a
achiesat la solicitarea contestatorului, in cuprinsul clarificarii nr.... fiind
prevazut ca ,Se modifica cerinta «Solutia de lucru s& nu prezinte actiune
iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala» din caietul de sarcini
astfel:

«Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala, in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor
producatorului»".

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca ramase fara obiect, criticile
formulate sub acest aspect.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat si la
criticile formulate in cadrul punctului..... din contestatie unde s-a
solicitat obligarea autoritatii contractante la modificarea spectrului de
activitate microbicida, respectiv eliminarea solicitarii eficacitatii levuricide
si precizarea nivelului virucid al eficacitatii virucide, respectiv a nivelului
sporicid al eficacitatii sporicide, in cuprinsul clarificarii nr.... fiind
prevazut ca ,Se elimina cerinta din caietul de sarcini "...levuricid - EN....".

Se completeaza cerinta: Activitatea virucida trebuie demostrata conform
EN... pe tulpinile Adenovirus, Poliovirus si MNV”, respectiv ,Se accepta
si produse testate conform EN..., care vizeaza dezinfectia suprafetelor
neporoase cu actiune mecanica... activitatea sporicida impotriva Clostridioides
difficile".

Astfel, Consiliul respinge, ca ramase fara obiect, criticile formulate
sub aceste aspecte.

Cu privire la criticile de la punctul..... din contestatie, privind
analiza comparativa a pretului ofertei, Consiliul are in vedere
consideratiile retinute anterior, cu ocazia solutionarii criticilor de la
punctul.... din contestatie, respectiv faptul ca informatiile invocate de
contestatoare regasesc la punctul II.... ,Informatii suplimentare” din fisa
de date a achizitiei, motiv... care respinge, ca nefondate,
criticile formulate sub acest aspect.

In referire la criticile de la punctul..... din contestatia  formulata
de..., prin care s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
eliminarea sau la precizarea cerintei ,Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa
nu necesite utilizarea in incdperi cu ventilatie speciald”, se retine ca prin
punctul de vedere transmis, autoritatea contractanta a achiesat Ia
solicitarea contestatorului, respectiv la completarea cerintei cu sintagma
,in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.
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.., avand in vedere ca in cuprinsul clarificarii nr.... nu este
prevazuta aceasta modificare si... prevederile caietului de sarcini in ceea
ce priveste lotul 5, Consiliul va admite criticile formulate de contestator
la acest punct din contestatia si va obliga autoritatea contractanta sa
aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati de
participarea la prezenta procedura de atribuire despre modificarile
adoptate.

Cu privire la solicitarea de la punctul..... , de eliminare a cerintelor
»,Sa nu contind fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, compusi cuaternari de



amoniu, clor, iod” si ,Sa contind agenti de curdtare”, Consiliul are in vedere
ca in cuprinsul clarificarii nr.... se precizeaza ca ,se elimina cerinta din
caietul de sarcini ,Sa8 nu contina fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic,
compusi cuaternari de amoniu, clor, iod”, motiv... care respinge, ca ramase
fara obiect, criticile formulate cu privire la acest aspect.

In ceea ce prlveste cerinta ,Sa contind agenti de curatare”,
Consiliul are in vedere ca produsul ce face obiectul acestui lot este un
produs detergent si urmeaza a fi utilizat... ,...”, astfel cd este justificat ca
acesta sd contind agenti de curdtare, motiv... care apreciaza ca, in mod
corect, autoritatea contractanta a sustinut in cuprinsul punctului de
vedere ca mentine aceasta cerinta.

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca nefondate, criticile formulate
sub acest aspect.

Referitor la solicitarea deobligare a autoritatii contractante la
stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor...
produsele ofertate... lotul 5, Consiliul retine ca aceste aspecte au fost
prevazute la punctul II.... ,Informatii suplimentare” din fisa de date a
achizitiei, respectiv ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei
cantitati necesare... dezinfectia unui metru patrat in timpul maxim solicitat”,
motiv... care respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

In solutionarea criticilor de la punctul..... din contestatie, Consiliul
retine ca prin clarificarea nr.... autoritatea contractanta a modificat
caietul de sarcini... lotul 6, astfel: ,Se completeaza caietul de sarcini
astfel: ,In cazul in care produsul ofertat are drept substante active alcool
(etilic=_etanol sau alt membru al familiei alcoolilor), acesta trebuie sa se
conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015, - 7.
Denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau
produselor _alcoolice li _se adauga substantele prevazute prin _normele
metodolog/ce astfel Incat acestea sa devind /mQrogr// consumu/w uman; " si sa

Astfel, se constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarile contestatorului, motiv... care respinge, ca ramase fara obiect,
criticile formulate la punctul..... din contestatie.

Cu privire la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
microbicida, Consiliul constata ca prin clarificarea 32445/..., autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile contestatorului, precizdnd ca ,Se
elimina cerinta din caietul de sarcini "...eficacitatea tuberculocida", respectiv
.S€e completeaza cerinta: Activitatea virucidad trebuie demostratd conform
EN... pe tulpinile Adenovirus, Poliovirus si MNV”, motiv... care respinge, ca
ramase fara obiect, criticile formulate la punctul..... din contestatie.

Referitor la criticile ce vizeaza obligarea la precizarea analizei
comparative, vor fi avute in vedere considerentele retinute anterior,
respectiv ca in fisa de date a achizitiei, la punctul II.... ,Informatii
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suplimentare” este prevazut ca ,Analiza comparativd va avea in vedere
pretul unei cantitati necesare (in ml)... dezinfectia chirurgicala in timpul maxim
solicitat”, motiv... care Consiliul respinge, ca nefondate, criticile formulate
sub acest aspect.

Cu privire la criticile formulate de contestator la punctul..... din
contestatie, prin care solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei ,sa prezinte o perioada de 120 de zile de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul
deschiderii recipientului” cu sintagma ,Ccu prezentarea de rapoarte de



testare... dovedirea acestei perioade, iar aceste rapoarte sa vizeze exact
produsul oferit", Consiliul retine ca fiind relevante 1in solutionare
prevederile art.... alin. (2) lit. ¢) din Anexa 1 a Ordinului nr.... potrivit
carora ,La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmdatoarele: (...) c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de
stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale... a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea lor”, precum si cele ale art. 2 lit.
c) din anexa 3 a aceluiasi act normativ unde sunt prezentate ,Criteriile
de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor”, intre care si cel de la litera c)
potrivit caruia ,pe flacon se noteaza data si ora deschiderii”.

Raportat la aceste aspecte, Consiliul constata ca este justificat ca
autoritatea contractanta sa solicite ca produsele ofertate... acest lot sa
prezinte o perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii, calculata din momentul deschiderii recipientului...... , Se
constata ca prevederile Ordinului nr.... nu stabilesc o obligatie expresa in
sarcina autoritatii contractante de a impune potentialilor ofertanti
prezentarea de probe doveditoare care sa sustina perioada de timp
stabilita... stabilitatea produsului post-deschidere recipient.

Intr-o atare situatie, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare
sustinerile autoritatii contractante din cuprinsul punctului de vedere prin
care arata ca , Autoritatea contractanta considerd cd, prin modificarea caietul
de sarcini, contestatarul, incearcd sa-si creeze un avantaj, ingradind astfel
dreptul de participare al celorlalti participanti. In situatia in care produsul
comercializat de contestatar detine rapoarte de testare emise de un laborator
certificat, acesta nu este impiedicat cu nimic sa depund oferta”.

In aceste conditii, Consiliul nu poate identifica nicio vatamare
asupra contestatorului, prin absenta unei astfel de cerinte, respectivul
operator economic putdand sa depuna oferta fara a fi necesara
prezentarea de documente care sa ateste perioada de stabilitate si
siguranta in timp impotriva contaminarii, a produsului ofertat, din
momentul deschiderii recipientului aferent.

Prin urmare, Consiliul constata ca cerinta criticata de contestator nu
incalca prevederile legale aplicabile si nu este de natura a restrange
concurenta, motiv... care va respinge, ca nefondate, criticile formulate
sub acest aspect.

Referitor la criticile formulate la punctul..... prin care se solicita
modificarea caietului de sarcini... lotul 7 prin completarea cerintei ,sa nu
produca iritatii la utilizari repetate” cu sintagma ,se vor prezenta teste clinice
de compatibilitate cutanatd”, Consiliul are in vedere ca intrucat testele
dermatologice (asa cum sunt si testele de compatibilitate cutanata) sunt
teste biologice pe subiecti umani, este mai dificila acreditarea institutiilor
de testare, astfel ca includerea obligatiei de prezentare a unor teste
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clinice de compatibilitate cutanata ar conduce Ila restrictionarea
participarii la prezenta procedura de atribuire.

Prin urmare, Consiliul constata ca, in mod intemeiat, autoritatea
contractanta a precizat in cuprinsul punctului de vedere ca ,prin
modificarea caietul de sarcini contestatarul incearca sa-si creeze un avantaj,
ingrddind astfel dreptul de participare al celorlalti participanti. In situatia in
care produsul comercializat de contestatar detine rapoarte de testare emise de
un laborator certificat, acesta nu este impiedicat cu nimic sa depuna oferta”.



Acestea fiind, Consiliul constata ca autorul contestatiei nu este
vatamat de modul in care este... cerinta criticata, motiv... care respinge,
ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Cu privire la solicitarea de la punctul..... din contestatie, prin care
se solicita eliminarea cerintei ,,sa poata fi utilizat si... spdlare preoperatorie
a pacientului... par, inclusiv zona genitald si anald”, Consiliul are in vedere ca
obiectul lotului respectiv este ,...”, rezultand cd produsul ce urmeaza a fi
achizitionat... acest lot este destinat dezinfectiei igienice a mainilor.

In aceasta situatie, Consiliul nu retine in solutionare sustinerile
autoritatii contractante, exprimate in cuprinsul punctului de vedere, prin
care arata ca ,Chiar daca produsele din grupa TP1 au ca scop principal
dezinfectia pielii nu echivaleaza cu o limitare a utilizarii acestora in alte zone
ale corpului, atunci cdnd acestea fac parte din cdmpul operator sau din aria de
pregdtire prechirurgicala. In cadrul acestei proceduri, dezinfectarea se
realizeaza unitar, neputdnd fi omise sau tratate separat anumite regiuni,
avand in vedere specificul interventiei...., trebuie subliniat ca dezinfectarea
preoperatorie este o procedura unica si punctuald, nu una repetitiva, astfel
incdt nu exista riscul iritarii cauzate de utilizari frecvente. intrucat zonele
mentionate sunt mai sensibile si mai susceptibile la iritatii, este cu atat mai
important ca produsul utilizat sa fie explicit avizat sau recomandat... aceste
arii... a garanta toleranta cutanata si siguranta pacientului. Prin urmare,
cerinta impusa de autoritatea contractantd nu este una restrictiva sau
disproportionata, ci reprezinta o necesitate obiectiva, justificata din punct de
vedere medical, tehnic si al sigurantei utilizatorului” intrucadt produsul ce
urmeaza a fi achizitionat... acest lot este unul destinat dezinfectiei
igienice a mainilor (cu indicatii de utilizare inainte de contactul cu
pacientul, Tnainte de proceduri aseptice, inainte si dupa utilizarea
manusilor, in caz de contact cu lichide biologice, dupa contactul
cu pacientul, dupa contact cu mediul ambiental al pacientului - conform
art. 5 din Anexa 3 a Ordinului nr....) si nu dezinfectiei chirurgicale care
presupune utilizarea inainte de orice interventie chirurgicala, naintea
tuturor manevrelor care necesita o asepsie de tip chirurgical (minim

invazive).
Prin urmare, Consiliul constata caracterul intemeiat al criticilor
formulate de contestator la punctul..... din contestatie, motiv... care va

proceda la admiterea acestora si va obliga autoritatea contractanta la
eliminarea cerintei ,sa poata fi utilizat si... spédlare preoperatorie a
pacientului... par, inclusiv zona genitala si anala” din cadrul caietului de
sarcini... lotul 7.

In ceea ce priveste criticle de la punctul..... din contestatie,
Consiliul va avea in vedere consideratiile retinute anterior, cu ocazia
solutionarii criticilor de la punctul..... din contestatie unde s-a stabilit ca

.este justificat ca autoritatea contractanta sa solicite ca produsele ofertate...

Pagina 37 din 49



acest lot sa prezinte o perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd in timp
Impotriva contaminarii, calculata din momentul deschiderii recipientului...... , se
constata ca prevederile Ordinului nr.... nu stabilesc o obligatie expresa in
sarcina autoritatii contractante de a impune potentialilor ofertanti prezentarea
de probe doveditoare care sa sustinda perioada de timp stabilita... stabilitatea
produsului post-deschidere recipient”, motiv... care respinge, ca nefondate,
criticile formulate la acest punct din contestatie.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior aratat si in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,



Consiliul va admite, 1in parte, contestatia formulata de..., 1in
contradictoriu cu SPITALUL JUDETEAN... (DOSAR...).

Va obliga SPITALUL JUDETEAN... ca, in termen de 10 zile de la
primirea prezentei, sa procedeze la modificarea documentatiei de
atribuire, cu luarea in considerare a celor precizate in motivare.

In ceea ce priveste solicitarea..., de obligare a
SPITALULUI JUDETEAN... la plata sumei de... reprezentand cheltuieli
ocazionate de solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca fiind incidente
urmatoarele dispozitii legale:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 4...:

«(1) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti in
conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor... deplasare si pierderile
cauzate de necesitatea prezentei la proces, cheltuielile de transport si, daca
este cazul, de cazare, precum si orice alte cheltuieli necesare... buna
desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reducad motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor, atunci cadnd acesta
este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu
activitatea desfasurata de avocat, tindnd seama si de circumstantele cauzei.
Masura luata de instanta nu va avea niciun efect asupra raporturilor dintre
avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplicd in mod corespunzator la plata expertilor
judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi... micsorate cheltuielile de judecata avand ca obiect
plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata sumelor
cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452:

.Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii
dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
masura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii... plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In speta, Consiliul retine culpa procesuala a autoritatii contractante
in intentarea actiunii de catre contestatoarea..., motiv... care Consiliul
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apreciaza ca in speta se impune obligarea autoritatii contractante Ia
plata unor cheltuieli de judecata reprezentand onorariu avocat.
Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de...
si reprezinta onorariu aferent serviciilor de asistenta juridica prestate de
avocat... - Cabinet de avocat, facturate cu factura seria 2 nr....25 din
data de... si achitata online prin serviciul de internet banking al BRD.
Analizand temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor Ia
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu



avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de..., din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o
procedura scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
facultativa si gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din... si avand in vedere
faptul ca in speta nu s-au dispus audieri sau depunerea de concluzii
orale, iar autoritatea contractanta a achiesat la majoritatea criticilor
formulate, Consiliul apreciaza ca suma solicitata de contestatoare este
excesiva. Cheltuielile de judecata cuprind orice cheltuieli pe care partea
care a castigat procesul va dovedi ca le-a facut, cum sunt onorariile de
avocat, costul dactilografierii actelor depuse la dosar etc., dar numai cele
strict necesare... buna desfasurare a solutionarii prezentei contestatii.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu
art. 4... alin. (2) din Codul de procedura civila si, tinand seama de
serviciile prestate de avocat..., Consiliul, analizand prin prisma
dispozitiilor art. 4... alin. (2) din Codul de procedura, cererea de plata a
sumei de..., reprezentand onorariu avocat suportat de contestator cu
ocazia solutionarii contestatiei sale la Consiliu, apreciaza ca respectiva
suma este mare in raport de munca depusa de avocat dar si de
complexitatea cauzei. Astfel, raportat la gradul relativ scazut de
complexitate a aspectelor reclamate in aceasta cerere si la volumul de
munca pe care I|-a presupus redactarea ei, Consiliul urmeaza a reduce
cuantumul sumei pretinse cu titlu de cheltuieli de solutionare la suma
de..., fata de care autoritatea contractanta va fi obligata la plata catre
contestator.

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 4... alin. (2) Cod procedura
civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul ca va
reduce onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se intervine
in conventia incheiata de contestatoare, in calitate de client, si avocatul
ei... ca in acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. 1...0 Cod civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor
Legii nr...., potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu clienti
lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat sa
stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. 68 din Legea nr.
101/2016 raportat la art. 4... alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul nu
cenzureaza contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod
corespunzator cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de munca
depusa de avocat, complexitatea cauzei, valoarea pricinii si
proportionalitatea onorariului fata de volumul de munca presupus de
pregatirea apararii in aceasta cauza.
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... aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea onorariului
de la..., la suma de..., este in concordanta cu elementele mai sus
aratate, respectiv complexitatea cauzei si tinand seama de solutia de
admitere in parte a contestatiei si, nu in ultimul rand, munca depusa de
avocat, in conditiile art. 4... Cod procedura civila contestatorul fiind
indreptatit sa solicite cheltuielile de judecata, respectiv onorariu de

avocat, care... poate fi diminuat de catre Consiliul, in conditiile legale
mentionate anterior.



Dispozitia art. 4... Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

M. In ceea ce priveste contestatia formulata de... (Dosar...),
Consiliul constata ca aceasta vizeaza continutul clarificarii nr...., postata
de autoritatea contractanta in SEAP ca urmare a formularii contestatiei
de catre..., fiind formulate critici cu privire la masurile de remediere
adoptate cu privire la loturile 2 si 3 in referire la cerintele prin care s-a
solicitat ca , Produsul sa detina certificat de marcaj CE, cu incadrarea in
categoria dispozitiv. medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale, transpusa prin...
nr....4/... privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare” iar autoritatea contractantd a modificat cerinta astfel:
,AC admite achizitionarea atat a produselor biocide cat si a dispozitivelor
medicale, care corespund legislatiei in vigoare, AC dorind sa achizitioneze un
produs detergent dezinfectant”.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca... loturile 2 si 3,
autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze ,Dezinfectant enzimatic
concentrat utilizat... precuratarea instrumentarului medical”, respectiv
,Dezinfectant concetrat de nivel... dezinfectia prin imersie a instrumentarului
si dispozitivelor medicale”.

Raportat la aceste aspecte, Consiliul retine ca fiind relevante
dispozitiile art. 18 alin. (1) lit. h) din Anexa nr.... la OMS nr...., potrivit
carora unul dintre criteriile de alegere corecta a dezinfectantilor este
natura suportului care urmeaza sa fie tratat.

Notiunea de ,dispozitiv medical" se regaseste in cuprinsul art. 2
pct. 1 din... nr...., obligatoriu... statele membre, potrivit carora
,dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a
fi utilizat, separat sau in combinatie... fiintele umane, intr-unui sau mai
multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere,
prognozare, tratament sau ameliorare a unei boli;
- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament,

ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o compensare a
acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri
anatomice sau a unui proces ori stari Fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a
unor probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe,
sange si tesuturi si care nu fsi indeplineste actiunea principala propusa
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
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organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace.
De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale

urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul 4, precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.



Rezulta din aceste dispozitii legale ca, produsele destinate in mod
special dezinfectarii dispozitivelor medicale este considerat dispozitiv
medical.

Consiliul retine si prevederile art. 2 alin. (1) din... nr...., care
stabileste ca ,prevederile prezentului regulament se aplica produselor
biocide si articolelor tratate: o listd cu tipurile de produse biocide care intra in
domeniul de aplicare a prezentului regulament si descrierile acestora figureaza
in Anexa V”.

Analizand continutul Anexei V - Tipurile de... si descrierea acestora,
Consiliul retine ca in cuprinsul acesteia sunt prevazute urmatoarele:

»... 12 Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect biocid,
inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de pulbere si
produsele similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate... igiena
umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana sau cu pielea
capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului.

Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicarii directe la oameni sau animale

Produse utilizate... dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu
produsele alimentare sau cu hrana... animale.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor
ape, sistemelor de climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente
private, publice si industriale si din alte amplasamente destinate activitatilor
profesionale.

Produse utilizate... dezinfectarea aerului, a apei care nu este folosita...
consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor reziduale, a
deseurilor de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide... tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor
ape si... tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesaturi, masti,
vopsele si alte articole sau materiale in scopul producerii de articole tratate cu
proprietati dezinfectante.

Tipul de produs 3: Igiena veterinara

Produse utilizate... igiena veterinard precum dezinfectante, sapunuri
dezinfectante, produse de igiend bucala sau corporald sau cu functie
antimicrobiana.

Produse utilizate... dezinfectarea materialelor si a suprafetelor asociate
cu gazduirea sau cu transportul animalelor.

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana... animale

Produse  utilizate... dezinfectarea echipamentelor, recipientelor,
ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor folosite... productia,
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transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare sau al hranei...
animale (inclusiv apa potabild) destinate oamenilor si animalelor”.

Astfel, Consiliul constata ca, din descrierea produselor biocide in
cuprinsul Anexei V, rezulta ca acestea nu se folosesc... dezinfectia
produselor medicale.

Prin urmare, avand in vedere dispozitiile legale anuntate anterior,
precum si faptul ca loturile 2 si 3 vizeaza dezinfectanti... dispozitive
medicale, Consiliul constata, ca autoritatea contractanta poate admite
doar produse chimice dezinfectante autorizate ca dispozitive medicale,



nu si produse biocide, astfel ca, in mod eronat, autoritatea contractanta
a prevazut ca ,AC admite achizitionarea atat a produselor biocide cat si a
dispozitivelor medicale, care corespund legislatiei in vigoare, AC dorind sa
achizitioneze un produs detergent dezinfectant”.

Acceptarea, de catre autoritatea contractanta, ca dezinfectanti...
dispozitivele medicale prevazute in loturile 2 si 3 atat a produselor
biocide, cat si a celor autorizate ca dispozitive medicale, ar lasa neaplicat
textul art. 18 alin. (1) lit. h din Anexa nr.... la OMS nr...., care impune ca
un criteriu de alegere corecta a dezinfectantilor sa fie natura suportului
care urmeaza sa fie tratat.

Prin urmare, Consiliul constata caracterul intemeiat al criticilor
formulate de contestator cu privire la prevederile din cuprinsul clarificarii
nr.... referitoare la faptul ca ,AC admite achizitionarea atét a
produselor biocide cat si a dispozitivelor medicale, care corespund legislatiei in
vigoare, AC dorind sa achizitioneze un produs detergent dezinfectant” atét...
Jotul 2 cat si... lotul 3.

In contextul de fapt si de drept anterior expus si in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite contestatia formulata de..., in contradictoriu cu
SPITALUL JUDETEAN... (DOSAR...).

Va obliga SPITALUL JUDETEAN... sa modifice clarificarea nr...., cu
luarea in considerare a celor precizate in motivare.

in baza documentelor depuse de parti,
... DE SOLUTIONARE A...

Admite, in parte, contestatia formulata de..., in contradictoriu cu
SPITALUL JUDETEAN... (DOSAR...).

Admite, in parte, contestatia formulata de..., in contradictoriu cu
SPITALUL JUDETEAN... (DOSAR...).

Admite contestatia formulata de..., in contradictoriu cu SPITALUL
JUDETEAN... (DOSAR...).

... ca, in termen de 10 zile de la primirea prezentei, sa procedeze la
modificarea documentatiei de atribuire, cu luarea in considerare a celor
precizate in motivare si sa aduca la cunostinta tuturor celor interesati de
participarea la procedura de atribuire modificarile adoptate, prin
postarea acestora in SEAP.

... la plata sumei de... catre..., reprezentand cheltuieli efectuate...
solutionarea contestatiei (DOSAR...).

Obligatorie.
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Impotriva prezentei decizii se poate formula pldngere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a...
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare

PRESEDINTE



Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei,...... in 5 (cinci) exemplare originale, contine ...
(...) pagini
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