In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile 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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 1850/C9/1962
Data: 20.08.2021

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor cu nr. 39893/02.08.2021, depusa de ......... SRL, cu sediul
(10 IV , avand CUI RO ......... , humar de inregistrare in Registrul
Comertului ......... , reprezentata de avocat ...., coorodonator al ......... ,

privind procedura de licitatie deschisa, organizata pentru fincheierea
acordului-cadru avand ca obiect Furnizare materiale sanitare,
consumabile si dispozitive medicale, cod CPV 33190000-8-Diverse
aparate si produse medicale (Rev. 2), lotul 105, de Spitalul Clinic de
Urgenta "Prof. dr. Nicolae Oblu” ......... , in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ......... , str. Ateneului nr. 2, judetul ......... ,
contestatoarea a solicitat admiterea contestatiei si pronunatarea unei
decizii de anulare in tot a adresei nr. 14169/20.07.2021 si anulare in
parte a raportului procedurii nr. 14109/19.07.2021, in ceea ce priveste
oferta .... SRL; obligarea autoritatii contractante la continuarea
procedurii.

.., cu sediul in ...., CUI ..., numar de inregistrare in Registrul
Comertului ..., a formulat cerere de interventie voluntara, inregistrata la
Consiliu cu nr. 42392/13.08.2021, in sprijinul si in favoarea deciziei
adoptate de catre autoritatea contractanta, prin care a solicitat
respingerea contestatiei ca netemeinica si nefondata.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate impreung,
avand in vedere dispozitiile art. 66 alin. (1), art. 67 alin. (1) si art. 123
alin. (1) C. proc. civ.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
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fata, prin care ......... SRL ataca rezultatul procedurii, solicitand cele
mentionate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea prezinta situatia de fapt si arata ca, anterior, a
formulat o contestatie in cadrul aceluiasi lot, admisa de Consiliu prin
decizia nr. 1364/C9/1338,1391/25.06.2021.

In urma deciziei amintite, autoritatea contractanta a formulat
solicitarea de clarificari nr. 13471/09.07.2021, catre .... SRL, prin care a
solicitat informatii referitoare la: durata de valabilitate a produselor
ofertate; prezentarea certificatului CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS rev.
0.0 in integralitatea sa; depunerea declaratiei de conformitate pentru
manusile examinare nitril.

In urma analizdrii réspunsurilor primite, comisia de evaluare a
intocmit procesul-verbal nr. 14101/19.07.2021, retinand caracterul
admisibil al ofertei, avand in vedere urmatoarele:

- conform fisei producatorului, produsele ofertate au o perioada de
valabilitate de 3 ani de la data fabricatiei;

- certificatul CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS rev. 0.0 a fost prezentat
integral si la pag. 3 se regaseste produsul manusi de examinare nitril
(Primus);

- declaratia de conformitate pentru manusile de examinare din nitril
Primus a fost prezentata integral.

A fost intocmit raportul procedurii-completat nr. 14109/19.07.2021,
prin care s-a mentinut evaluarea initiala considerandu-se suficiente
informatiile prezentate de catre .... SRL, cu consecinta clasarii sale pe
primul loc pentru achizitia aferenta lotului 105.

Contestatoarea apreciaza ca superficila modalitatea in care
autoritatea a procedat la reeavaluarea ofertei .... SRL si la desemnarea
acesteia castigatoare, cu ignorarea propriei documentatii de atribuire si a
dispozitiilor legale in materie.

Potrivit cerintelor caietului de sarcini (pag. 45) si fisei de date
(pag. 49), bunurile ofertate pentru achizitia aferenta lotului 105 sunt
"manusi examinare nitril” care sa aiba certificare CE, certificat de
conformitate si declaratie de conformitate.

Prin intermediul rapunsului la clarificari din 16.07.2021, .... SRL a
inaintat o serie de documente, respectiv fisa tehnica a furnizorului
Primus Gloves PVT Limited (India), Certificatul CE si Declaratia de
conformitate referitoare la manusile ofertate.

In cuprinsul fisei tehnice de date se mentioneaza faptul ca manusile
de examinare nitril Primus se incadreaza in clasa I de clasificare stabilita
de Directiva europeana nr. 93/42/CCE privind dispozitivele medicale. Se
invoca art. 52 alin. (7) din Regulamentul european nr. 2017/745.

Fata de cele de mai sus, contestatoarea sustine ca certificarile
prezentate de ofertantda se refera la manusi de examinare nepudrate
nitril din categoria "Is”, iar nu la cele din clasa "1”, corespunzatoare fisei
tehnice de date, cele doua clase de clasificare fiind diferite.

Pagina 2 din 8



in sustinere, invoca directiva europeana 93/442/EEC, art. 127 alin.
(1), lit. b) si art. 133 alin. (1), (2), afirmand ca achizitoarea nu a inteles
sa dea eficienta dispozitiilor legale de mai sus, rezuméandu-se la a
constata caracterul admisibil al ofertei .... SRL, fara a realiza o verificare
efectiva a respectarii de catre aceasta a cerintelor referitoare la
detinerea certificarilor europene pentru marfurile ofertate, astfel cum au
fost stabilite in documentatia de atribuire.

In acest sens, oferta .... SRL este considerata neconforma, potrivit
art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 si art. 137 alin. (3) lit. a) din
Normele Metodologice ale Legii nr. 98/2016.

In opinia contestatoarei, oferta .... SRL nu este o oferta admisibila
careia sa i se aplice criteriul de atribuire "pretul cel mai scazut”, pentru
desemnarea castigatoarei, la lotul 105.

Prin adresa nr. 15400/04.08.2021, inregistrata la Consiliu cu nr.
41175/06.08.2021, Spitalul Clinic de Urgenta “Prof. dr. Nicolae
Oblu” ......... a transmis punctul sau de vedere referitor la contestatia
formulata de ......... SRL, cu urmatoarele precizari:

Comisia de evaluare a procedat la reevaluarea ofertelor depuse
pentru incheierea acordului-cadru in cauza, solicitdnd clarificari tuturor
operatorilor participanti la loturile contestate, cu respectarea deciziei
Consiliului si a reglementarilor legale in materia achizitiilor publice,
inclusiv de .... SRL, pentru lotul 105.

Astfel, s-a stabilit ca propunerea tehnica a ofertei .... SRL este
conforma cerintelor caietului de sarcini, in forma in care a fost intocmit si
inclus in documentatia de atribuire, dupa cum s-a apreciat initial de catre
comisia de evaluare.

In acest sens a fost intocmit raportul procedurii, ca o completare a
raportului initial, pentru loturile la care au fost reevaluate ofertele,
conform deciziei Consiliului, cu instiintarea operatorilor economici
implicati, conform reglementarilor legale in vigoare, dupa cum insasi
contestatoarea recunoaste.

Autoritatea contractanta arata ca, in caietul de sarcini, pentru lotul
105, nu se face nicio referire la incadrarea produselor medicale ofertate
in vreo clasa de clasificare de tip I sau Is, dupa cum este prevazut si in
documentul specificat de contestatoare care se refera la modalitatea de
aplicare a Directivei 93/42/CEE.

Contrar afirmatiilor contestatoarei, avand in vedere ca acordul-
cadru ce urmeaza a fi atribuit are durata de 2 ani, respectiv pana in
2023 (asadar, inainte de 2024), autoritatea considera ca evaluarea
ofertei .... SRL a fost realizata corect, raportat la necesitatile sale pentru
urmatorii 2 ani, chiar din prisma documentului Comisiei Europene, care
face referire la posibilitatea comercializarii produselor pana in 2024.

Considera ca fiind nerelevante neconformitatile mentionate
de contestatoare, in raport cu prevederile caietului de sarcini, deoarece
in cuprinsul acestuia, pentru lotul 105, nu exista nicio referire sau cerinta
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referitoare la clase de dispozitive medicale in care sa se incadreze
manusile, ci doar se solicita ca ofertantii sa detina certificare CE, sa
detina certificate de conformitate si sa prezinte declaratie de
conformitate pentru manusile ce constituie obiectul ofertei, pentru lotul
105, fara a se mentiona in mod expres vreo directiva sau alt document
al Uniunii Europene.

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta precizeaza c3,
prin caietul de sarcini, a solicitat indeplinirea unor cerinte minime de
calificare pentru a permite acccesul unui numar cat mai mare de
operatori la ofertare, fapt sustinut si de numarul de operatori cu care se
doreste incheierea acordului-cadru (maximum 6 operatori). Ofertele
depuse au fost evaluate strict in raport cu prevederile caietului de
sarcini, respectiv cu cerintele minime de conformitate tehnica ale
ofertelor, pentru a permite unui numar cadt mai mare de operatori
participarea la procedura, inclusiv la lotul 105, astfel incat in conditiile
indeplinirii acestora sa se poata aplica criteriul de atribuire stabilit si sa
se obtina produse medicale conforme/ corespunzatoare la preturi/costuri
cat mai reduse, fapt realizat prin aplicarea procedurii.

Documentele necesare solutionarii cauzei au fost inregistrate la
Consiliul sub nr. 41175/06.08.2021, transmise ulterior prin adresa nr.
41350/09.08.2021.

Prin adresa inregistrata la Consiliul sub nr.
42020/11.08.2021, ......... SRL a transmis Precizari, referitoare la
considerentele punctului de vedere formulat de autoritatea contractanta,
solicitand admiterea contestatiei si pronuntarea unei decizii de anulare in
tot a adresei nr. 14169/20.07.2021 si a anularii in parte a raportului
procedurii nr. 14109/19.07.2021, in ceea ce priveste oferta .... SRL, cu
obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii. Considera ca,
pentru produsul ofertat de Deluxe Crds SRL (manusi clasa I), nu au fost
depuse documente de conformitate corespunzatoare, situatie care ar fi
trebuit sa conduca la constatarea caracterului neconform al ofertei.

Prin cererea de interventie voluntara, inregistrata la Consiliu cu nr.
42392/13.08.2021, in sprijinul si in favoarea deciziei adoptate de catre
autoritatea contractanta, .... SRL solicita respingerea contestatiei,
apreciind ca nu se poate nici deduce si nici intelege in mod clar ti
elocvent din seria justificarilor inserate in cuprinsul intregii contestatii
care este temeiul juridic al reglementarilor europene in materie,
incalcate si/sau nerespectate, ce argumente legal aplicabile ar face ca
oferta sa sa fie declarata neconforma.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

Spitalul Clinic de Urgenta "Prof. dr. Nicolae Oblu” ......... a initiat
procedura de licitatie deschisa, organizata pentru incheierea acordului-
cadru avand ca obiect Furnizare materiale sanitare, consumabile si
dispozitive medicale, cod CPV 33190000-8-Diverse aparate si produse
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medicale (Rev. 2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1027410/01.01.2021. Din informatiile anuntului de participare,
Consiliul a retinut ca valoarea estimata a acordului - cadru care urmeaza
a se incheia este 35.115.920,00 lei, fara TVA, iar termenul limita de
primire a ofertelor a fost 08.02.2021, ora 15:00.

Nemultumita de rezultatul procedurii, ......... SRL a finaintat
contestatia de fata, pentru lotul 105.

......... SRL a constituit cautiunea in suma de 3.200 lei, conform
art. 611 alin. (1) lit. b) si alin. (22) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa
la dosar recipisa de consemnare nr. 207404395/1 eliberata de CEC BANK
SA, Sucursala Piata Victoriei, la data de 05.08.2021, lotul 105.

Vizavi de cererea de interventie formulata de .... SRL, vazand ca
aceasta are calitate si capacitate procesualda si a dovedit un interes
legitim propriu in pricind prin promovarea cererii, oferta sa fiind
desemnata castigatoare pentru lotul 105 contestat, in conformitate cu
art. 64 Cod procedura civila, Consiliul o incuviinteaza, in principiu, ca
cerere de interventie accesorie in interesul autoritatii contractante.

Trecand la solutionarea contestatiei formulate de ......... SRL,
Consiliul constata ca sunt formulate critici impotriva deciziei de
desemnare castigatoare a ofertei .... SRL, pentru lotul 105,

considerandu-se ca produsele ofertate nu respecta cerintele
documentatiei de atribuire.

Prin caietul de sarcini, pentru lotul 105, s-au solicitat urmatoarele:

Manusi examinare din nitril diverse marimi (cantitate
maxima acord-cadru 8.000.000 buc)

Descriere:

Manusi de examinare, ambidextre, nepudrate, fabricate din nitril.
Sa aiba o rezistenta superioara oferind maxim de protectie si confort
sporit datorita flexibilitatii si senzatiei naturale. Sa aiba risc redus de
hipersenibiliate si reactii alergice.

Ambalate in cutii cu minim 50 bucéati. Certificare CE.

Valabile minim 3 ani, iar pe fiecare cutie va fi trecut corect si
complet data péna la care este valabil (an, luna, zi), sa aiba certificare
CE, sa aiba certificat de conformitate si declaratie de conformitate.
Autorizarea produsului de Ministerul Sanatatii.

In decizia emisa anterior in cadrul procedurii, nr. 1364/C9/1338,
1381 din 26.06.2021, s-au retinut, in referire la oferta .... SRL, intre

altele:

In ceea ce priveste certificatul CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS rev. 0.0, intr-
adevar, astfel cum arata si contestatoarea, in cuprinsul acestuia se mentioneaza
materialul latex, desi lotul 105 este pentru manusi din nitril.

Asadar, si acest aspecte trebuie lamurit de achizitoare cu operatorul economic.

Consiliul ia act de achiesarea autoritatii contractante la cererea contestatoarei
de reevaluare a ofertei .... SRL, fiind constatata lipsa pag. 3 si 4 ale certificatului mai
sus amintit.
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Astfel fiind, este necesara reevaluarea atat sub aspectul prezentarii incomplete
a certificatului in discutie, cat si pentru indicarea in cadrul acestuia a unui alt material
decét cel solicitat in caietul de sarcini.

Urmare deciziei Consiliului, autoritatea contractanta a solicitat ....
SRL depunerea integrala a certificatului CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS
rev. 0.0.

Ofertanta a raspuns si a atasat urmatoarele documente:

- Fisa tehnica de date a produsului manusi de examinare nepudrate
din nitril, in care se mentioneaza ca produsul este conform cu ASTM
D6319 si EN 455 si in conformitate cu Directiva europeana privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE (CE clasa 1);

- certificatului CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS rev. 0.0, in care la
pag. 3 sunt evidentiate manusile de examinare din nitril nepudrate -
Primus, clasa Is;

- declaratie de conformitate pentru manusi de examinare, sterile,
nitril, nepudrate, clasa I, steril Norma 5, anexa IX, DDM 93/42/CEE, cu
indicarea certificatului CE 11491-2017-CE-IND-NA-PS rev. 2.0;

- declaratie de conformitate manusi de examinare cauciuc nitrilic,
nepudrate, clasa I, nesteril, norma 5, anexa IX, DDM 93/42/CEE.

Cum a aratat si contestatoarea, fisa tehnica de date a produsului
face referire la CE clasa I, iar certificatul si declaratia de conformitate la
clasa Is.

Sunt nerelevante sustinerile achizitoarei ca nu a solicitat, prin
caietul de sarcini, o anumita clasa, cata vreme in documentele depuse
apar informatii in referire la clase diferite.

Prin cererea de interventie, .... SRL a explicat ca clasa de risc Is
este inclusa in clasa I si se refera la dispozitive medicale livrate in
conditii sterile, conditiile de conformitate fiind prevazute in art. 12 alin.
(3) din Directiva 93/42/CEE. De asemenea, a aratat ca manusile se pot
livra clasa I sau clasa Is sterile. Or, aceste sustineri nu pot fi primite, dat
fiind ca, dupa cum insasi intervenienta arata, procedurile de acordare a
claselor I si Is sunt diferite, respectand regulile detaliate intr-o anumita
anexa. Ofertanta ar fi trebuit sa cunoasca cu claritate ce produse va
oferta si, implicit, ce produse va livra, documentele depuse, cu informatii
corelate intre ele, urmand a sustine produsele ofertate.

De altfel, la dosarul cauzei, a fost depus, in extras, Guidance
document - Classification of Medical Devices, in care sunt detaliate
clasele si procedurile care trebuie urmate si care sunt diferite, in functie
de clasa.

Se poate observa ca procedurile sunt diferite pentru clasa I si clasa
Is, nu numai pentru clasa I si Ila, IIb sau III.

Astfel fiind, se constata ca autoritatea contractanta nu a evaluat cu
rigurozitate documentele depuse de castigatoarea procedurii si nu a
cerut nicio lamurire vizavi de documentele cu informatii neconcordante
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depuse, fiind incalcate prevederile art. 134 alin. (1)-(3) din normele
metodologice aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016.

Contrar sustinerilor contestatoarei, oferta nu putea fi respinsa ca
neconforma anterior solicitarii de clarificari si evaluarii raspunsurilor
primite.

In cazul in care neconcordantele cu privire la clasele in discutie nu
sunt acoperite prin intermediul raspunsurilor la clarificari, oferta trebuie
respinsa ca neconforma pentru nerespectarea cerintelor caietului de
sarcini, in sensul ca, daca s-a solicitat ca produsele sa aiba certificare
CE, toate documentele depuse in sustinere trebuie sa reflecte aceleasi
informatii, nu informatii contradictorii.

Se constata astfel ca este necesara o reevaluare a ofertei .... SRL,
fiind intemeiate criticile contestatoarei, contestatia urmand a fi admisa.

Fiind admisa contestatia, Consiliul urmeaza a respinge cererea de
interventie.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite contestatia
formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu Spitalul Clinic de Urgenta
"Prof. dr. Nicolae Oblu” ......... , Si anuleaza raportul procedurii-
completare nr. 14109/ 19.07.2021, in partea ce priveste lotul 105, si
comunicarile privind rezultatul procedurii, aferente acestui lot. Obliga
autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei depuse de .... SRL, in
termen de 15 zile de la primirea deciziei, cu respectarea celor din
motivare, a documentatiei de atribuire si a dispozitiilor legale in materia
achizitiilor publice. Rezultatul procedurii, pentru lotul 105, va fi
comunicat opearatorilor economici in termenul legal.

In temeiul art. 64 Cod procedura civilda, incuviinteaza in principiu
cererea de interventie formulata de .... SRL si o respinge.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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