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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

Prin contestatia nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), depusa de
(...), cu sediul in (...), inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr.
(...), avand CUI (...), reprezentata legal prin administrator dl. (...),
formulata impotriva raportului procedurii nr. 33208/09.10.2025, document
emis de catre (...), cu sediul in (...), in calitate de autoritate contractanta,
in cadrul procedurii de atribuire prin licitatie deschisa, organizata in
vederea Iincheierii Acordului-cadru, avand ca obiect ,Achizitionare
echipamente de protectie/materiale sanitare (5 Iloturi)”, initiata prin
publicarea SEAP a anuntului de participare nr. (...) din data de 13.05.2025,
s-a solicitat admiterea contestatiei, si, pe cale de consecinta:

e Anularea partiala a Raportului procedurii nr. 33208/09.10.2025,
postat in SEAP la data de 09.10.2025, emis de (...), in calitate de
autoritate contractanta;

e Reevaluarea ofertelor in ceea ce priveste Lotul 2 - Halate
chirurgicale.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...), cu
sediul in (...), inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. (...),
avand CUI (...) si adresa de corespondenta in (...), reprezentata legal prin
administrator (...), a formulat Cerere de interventie cu privire la
contestatia formulata de catre (...), prin care a solicitat admiterea cererii
de interventie, iar, pe fondul cauzei, a solicitat Consiliului ca, prin prisma
motivelor prezentate, sa respinga actiunea contestatoarei, cu mentinerea
rezultatelor stabilite de catre autoritatea contractantda, conform celor
hotarate prin Raportul procedurii nr. 33208/09.10.2025 si a actelor
subsecvente, de natura comunicarilor transmise ofertantilor.

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

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.
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Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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 formulata
de (...).

Contestatorul formuleaza critici cu privire la oferta depusa de (...)
S.R.L., desemnata castigatoare pentru Lotul 2 - Halate chirurgicale,
sustinand ca aceasta contine preturi ,care nu reflecta pretul pietei, la
calitatea si standardele solicitate de autoritatea contractanta” si nu
indeplineste cerintele documentatiei de atribuire

In esenta, se arata ca ofertantul declarat castigator a prezentat un
certificat CE emis in baza Directivei 93/42/CEE (MDD), cu valabilitate pana
la 27.05.2024, si doua declaratii de conformitate diferite, dintre care una
emisa in conformitate cu MDD 93/42/EEC .

Contestatorul apreciaza ca aceste documente nu corespund cerintei
privind conformitatea cu Regulamentul (UE) 2017/745 si invoca dispozitii
legale si jurisprudenta CJUE in sustinerea criticilor formulate.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul ,[(...)/00293]
(...).pdf.p7s”, postat de autoritatea contractanta in SEAP la data de
16.10.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.
(...)/13.05.2025. Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului
motivarii nu se justifica, din moment ce intreaga contestatie poate fi
vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata.
Consiliul apreciaza ca sintetizarea de mai sus a contestatiei nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie
spre vizualizare si descarcare prin intermediul SEAP intreaga contestatie.
Dimpotriva, reproducerea unui volum foarte mare de argumente ar incarca
excesiv si, astfel, ar ingreuna parcurgerea prezentei decizii.

Pe de alta parte, constrangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 15 si art. 24 din Legea nr. 101/2016), nu
permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru sintetizarea si
redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor partilor, constrangeri
de care inclusiv partile trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...) a
formulat Ce cu privire la contestatia formulata de
catre (...), avand in vedere urmatoarele considerente:

In opozitie cu cele invocate si retinute de societatea (...),
intervenientul a solicitat Consiliului respingerea motivelor invocate de
contestatoare ca fiind nefondate, dupa cum urmeaza:

a) Cu privire la primul capat al actiunii, referitor la pretul ofertat, s-a
aratat ca autoritatea contractanta a aplicat intocmai prevederile art. 210
din Legea nr. 98/2016, coroborate cu dispozitiile art. 136 alin. (4) din HG
nr. 395/2016, in ceea ce priveste solicitarea adresata societatii
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interveniente referitoare la aparenta unui pret neobisnuit de scazut, sens in
care, prin adresa nr. 30363/17.09.2025, a fost formulata solicitarea de
prezentare a justificarii nivelului financiar ofertat.

S-a aratat ca, prin raspunsul transmis in termenul stabilit, a fost
demonstrata autoritatii contractante sustenabilitatea pretului ofertat,
aceste explicatii fiind apreciate ca admisibile de catre autoritatea
contractanta.

De asemenea, s-a aratat ca, potrivit criticilor formulate, autoarea
contestatiei a invocat un nivel redus al pretului ofertat, insa doar la nivel
general, fara a proba, argumenta sau demonstra in concret temeiul
sustinerilor sale.

S-a invocat, in acest sens, art. 10 lit. f) din Legea nr. 101/2016,
referitor la obligatia motivarii in fapt a contestatiei in termenul legal,
raportat la art. 249 C. proc. civ. In acest context, s-a sustinut ca, in lipsa
unei motivari justificate si a probelor corespunzatoare, critica formulata
impotriva ofertei nu poate fi apreciata decat ca neintemeiata.

In ceea ce priveste netemeinicia celui de-al doilea capat de cerere,
formulat in raport cu sustinerea potrivit careia:

,a) Declaratia de conformitate TF0103 din 10.01.2025 , care din
punctul nostru de vedere nu poate fi autentica, codurile UDI din document
nu se regasesc in (...), ori producatorul nu poate emite o declaratie de
conformitate cu MDR inainte de finalizarea certificarii. Daca analizam
scrisoarea de confirmare de la Certificatorul Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Italia, se specifica (...)"”, s-a sustinut ca autoarea contestatiei a invocat
lipsa autenticitatii documentelor fara a indica dispozitii legale concrete din
care sa rezulte obligativitatea inregistrarii codului UDI in (...) sau temeiul
juridic al pretinsei lipse de autenticitate. De asemenea, s-a aratat ca sunt
descrise aspecte generale referitoare la declaratia de conformitate si la
incadrarea produselor in legislatia incidenta, fara a fi indicat motivul
concret pentru care oferta ar trebui declarata neconforma.

Totodata, s-a sustinut ca, avand in vedere ca este incidenta legislatia
aplicabila dispozitivelor medicale, contestatorul avea obligatia de a indica
articole concrete din aceasta legislatie care sa demonstreze
neconformitatea ofertei. S-a aratat ca lipsesc precizarile privind situatia de
fapt care ar conduce la declararea ofertei ca neconforma, fiind enumerate
mai multe aspecte fara a fi justificat motivul determinant.

S-a sustinut ca instanta competenta nu poate retine neconformitatea
tehnica doar pe baza unor afirmatii nemotivate, nedovedite si necorelate
cu temeiul juridic aplicabil produsului respectiv.

In acest sens, au fost invocate dispozitiile art. 8 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 101/2016.

S-a aratat ca, in cuprinsul contestatiei, nu au fost identificate dispozitii
normative pretins incalcate care sa sustina afirmatia ca lipsa codurilor din
(...) ar constitui dovada a lipsei de autenticitate.

In consecintd, s-a solicitat respingerea contestatiei ca neintemeiata,
aratandu-se ca, pentru ca o oferta sa fie declarata neconforma in urma
evaluarii, ar fi fost necesar ca situatia de fapt sa rezulte din nerespectarea
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unor cerinte ale documentatiei de atribuire, cu raportare la prevederi legale
incidente, imprejurare care nu a fost demonstrata.

Referitor la temeiul legal invocat in sustinerea contrariului celor
afirmate de contestatoare, s-a aratat ca, in mod prioritar, se impune
clarificarea situatiei privind implementarea Regulamentului MDR, act
normativ destinat sa inlocuiasca Directiva 93/42/EEC (MDD).

S-a sustinut ca, in prezent, aplicarea Regulamentului MDR se afla intr-
o perioada de tranzitie, determinata de necesitatea unui interval mai extins
decat cel anticipat initial, regulamentul fiind actualizat si modificat periodic
pentru a permite o implementare etapizata.

De asemenea, s-a aratat ca, potrivit ultimei versiuni a Regulamentului,
sunt prevazute termene-limita pentru implementarea codurilor UDI, fiind
invocate in acest sens dispozitiile art. 121 din regulamentul incident.

Totodata, in contradictoriu cu afirmatia referitoare la declaratia
prezentata in baza Directivei 93/42/EEC, apreciata de contestator ca fiind
neconforma, s-au invocat urmatoarele reglementari:

,Padna cand (...) va deveni complet functionala, dispozitiile corespondente
din Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE continua sa se aplice in scopul
indeplinirii obligatiilor prevazute in dispozitiile enumerate la primul paragraf de la
prezenta litera in ceea ce priveste schimbul de informatii, inclusiv si in special
informatiile privind raportarea legata de Vvigilenta, investigatiile clinice,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici si...”, inclusiv conform
punctelor 95/96/97 din Regulament.

Corespunzator dispozitiilor reglementatorii anterior mentionate, s-a
prevazut o perioada de tranzitie de la Directiva 93/42/EEC la regulament,
inclusiv din perspectiva organismelor notificate si a codului UDI.

S-a aratat ca, in prezent, Regulamentul (UE) 2017/745 mentine
aplicabilitatea Directivei 93/42/EEC in cadrul perioadei de tranzitie.

De asemenea, s-a sustinut ca, potrivit documentelor depuse, exista un
termen de tranzitie pana la 31 decembrie 2028, aplicabil dispozitivelor
medicale conform art. 120 alin. (3a) si (3c) din Regulament, astfel cum a
fost modificat prin Regulamentul (UE) 2023/607, pentru dispozitivele din
clasa I introduse pe piata in stare sterila.

S-a aratat ca produsele ofertate de societate se regasesc in (...) prin
cautarea codului de baza UDI, aspect care contrazice sustinerile
contestatorului.

De asemenea, s-a precizat ca producatorul are implementat
Regulamentul MDR si cerintele acestuia referitoare la codul UDI.

Totodatad, s-a indicat faptul ca verificarea dispozitivelor medicale se
poate realiza prin intermediul platformei (...), accesibila la adresa (...),
unde se introduce codul de baza UDI 868181208t1YP, mentionat in
Declaratia de conformitate depusa in cadrul procedurii.

Prin urmare, contrar celor sustinute de contestator, s-a aratat ca
produsele sunt inregistrate in (...), astfel incat aceste afirmatii nu pot fi
retinute de catre Consiliu.

- Referitor la cele sustinute de contestator cu privire la organismul
notificat potrivit carora:
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,Dispozitivele vizate de aceasta scrisoare si pentru care NB NU este
responsabil pentru supravegherea adecvata a dispozitivelor corespunzatoare
conform directivei aplicabile”, s-a aratat ca in cadrul platformei (...), poate fi
verificat si producatorul dispozitivelor, acesta avand obligatia, la momentul
actual, de a detine un SRN, potrivit art. 31 din regulamentul incident.

S-a aratat ca, pentru verificarea codului SRN, se poate accesa platforma
(...), la adresa (...) unde poate fi identificat producatorul.

S-a precizat ca producatorul detine codul SRN TR-MF-000023145, mentionat
si in declaratia depusa in cadrul procedurii.

in contradictoriu cu sustinerile contestatorului, s-a ardtat c3
producatorul detine numar de inregistrare in cadrul (...) si, in temeiul art.
31 din Regulamentul (UE) 2017/745, este inregistrat in baza de date.

De asemenea, s-a sustinut ca afirmatiile contestatorului referitoare la
organismul notificat sunt neinsotite de argumente concrete, iar din cele
prezentate, inclusiv pe baza documentelor depuse in procedura, rezulta ca
producatorul respecta cerintele impuse prin caietul de sarcini.

In consecinta, s-a aratat ca documentele depuse sunt autentice,
producatorul detine certificatul de conformitate si are implementat
Regulamentul (UE) 2017/745, inclusiv in ceea ce priveste cerintele
referitoare la (...), produsele fiind finregistrate cu numar UDI, iar
producatorul cu numar SRN, aspecte reglementate pentru asigurarea
trasabilitatii producatorilor si a dispozitivelor medicale, potrivit art. 31 din
regulamentul incident.

S-a aratat ca, in afara simplei mentionari a termenului ,(...)"
contestatorul nu a prezentat dovezi clare, raportate la prevederi legale,
care sa sustina acuzatiile formulate.

S-a sustinut ca era necesara indicarea dispozitiilor legale concrete
pretins incalcate, care sa conduca la concluzia neconformitatii ofertei. De
asemenea, s-a aratat ca respectiva contestatie nu prezinta o structura
completa si nu indica in mod clar motivele de fapt care ar conduce la
respingerea ofertei.

Totodata, s-a sustinut ca, dimpotriva, pe baza principiilor invocate
chiar de contestator, a fost demonstrat contrariul situatiei prezentate, in
sensul ca producatorul respecta Regulamentul incident, produsele fiind
inregistrate pe platforma (...), iar producatorul fiind, la randul sau,
inregistrat in aceasta platforma.

In consecinta, in raport cu apararile formulate, s-a solicitat Consiliului
admiterea cererii de interventie, iar pe fondul cauzei, respingerea
contestatiei ca neintemeiata si nefondata, cu mentinerea rezultatelor
stabilite de catre Comisia de evaluare, conform raportului procedurii si
comunicarilor efectuate de autoritatea contractanta.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...) a transmis
punctul sau de vedere cu privire la contestatia formulata de (...), avand
in vedere urmatoarele:

Contestatorul (...) s-a rezumat la afirmarea faptului ca documentele
nu sunt autentice, fara a aduce dovezi in acest sens si fara a prezenta
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temeiul legal care ar conduce la considerarea acestor documente ca fiind
lipsite de autenticitate.

De asemenea, a invocat faptul ca membrii Comisiei de evaluare nu au
evaluat cu strictete documentele depuse, nesolicitand clarificari in acest
sens.

In cauza, (...), in calitate de autoritate contractanta, are rolul de a
evalua conformitatea documentelor depuse cu cerintele specificate in
documentatia de atribuire, precum si de a verifica indeplinirea criteriilor de
eligibilitate si capacitate tehnica si financiara. Totodata, s-a aratat ca
atributiile legale ale autoritatii contractante nu includ verificarea
autenticitatii sau legalitatii actelor si documentelor prezentate de ofertanti,
in sensul constatarii caracterului fals sau fraudulos al acestora, cu atat mai
mult cu cat ofertantii depun declaratii pe propria raspundere privind
autenticitatea si conformitatea cu originalul a documentelor prezentate.

S-a aratat ca aceasta limitare a competentei se datoreaza, in principal,
urmatoarelor aspecte:

- cadrului legal aplicabil achizitiilor publice, care prevede ca verificarea
legalitatii si autenticitatii documentelor se realizeaza de catre organele
competente ale statului, precum instantele de judecata sau alte autoritati
specializate in domeniu, iar in cazul existentei unor suspiciuni privind
falsitatea documentelor, autoritatea contractanta are obligatia de a sesiza
organele competente pentru investigare si luarea masurilor legale
corespunzatoare;

- faptului ca autoritatea contractanta nu dispune de resursele,
personalul sau expertiza necesara pentru a efectua verificari aprofundate
asupra legalitatii si autenticitatii documentelor, astfel de verificari putand
necesita expertize speciale sau investigatii care depasesc sfera atributiilor
acesteia;

- riscurilor legale si de raspundere pentru autoritatea contractanta, in
situatia in care ar efectua pe propria raspundere verificari privind
legalitatea documentelor, iar ulterior s-ar constata ca acestea nu au fost
suficiente sau au fost realizate in mod incorect;

- prevederilor legale potrivit carora, in cazul existentei unor suspiciuni
de fals sau alte nereguli, acestea trebuie sesizate organelor competente,
iar verificarea si sanctionarea eventualelor fapte ilegale se realizeaza in
cadrul unor proceduri oficiale, cu respectarea drepturilor partilor si a
cadrului legal.

S-a aratat ca, in situatia in care un ofertant depune o contestatie
privind autenticitatea documentelor, autoritatea contractanta nu poate, din
punct de vedere legal, sa efectueze verificari suplimentare sau sa confirme
falsitatea actelor, revenind institutiilor abilitate competenta de a investiga
si de a stabili daca documentele sunt false sau nu, iar deciziile in acest
sens urmand a fi luate de catre organele competente, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

De asemenea, s-a precizat ca, in cadrul procedurii, autoritatea
contractanta trebuie sa se limiteze la verificarea conformitatii documentelor
cu cerintele procedurii si la evitarea oricarei implicari in aspecte ce tin de
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autenticitatea sau legalitatea actelor, in vederea respectarii cadrului legal si
a evitarii oricarui abuz.

Totodata, s-a sustinut ca instanta competenta nu poate retine
neconformitatea tehnica doar pe baza unor afirmatii nemotivate,
nedovedite si neincadrate juridic prin normele aplicabile produsului
respectiv.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In vederea incheierii acordului-cadru de furnizare, cu mai multi
operatori economici, pe o durata de 4 ani, avand ca obiect ,Achizitionare
echipamente de protectie/materiale sanitare (5 Ioturi)”, cod CPV
33140000-3 (Rev.2), (...), in calitate de autoritate contractanta a initiat
procedura de atribuire prin licitatie deschisa, prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. (...)/13.05.2025, stabilind termenul limita
pentru primirea ofertelor la data de 16.06.2025 ora 15:00, criteriul de
atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata, fara TVA, de
45.469.440 lei.

Asa cum rezulta din Declaratia de participare, publicatda de catre
autoritatea contractanta in SEAP la data de 17.06.2025, ora 09:37, in
cadrul lotului 2, avand ca obiect lot ,Halate chirurgicale” (valoarea celui
mai mare contract subsecvent - 591.000 lei), au depus oferte 3 operatori
economici.

Prin Raportul procedurii nr. 33208/09.10.2025, in cadrul lotului 2,
dupa aplicarea criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut”, Comisia de
evaluare a stabilit urmatorul clasament:

(-.)

Prin adresa nr. 33211/09.10.2025, autoritatea contractanta a
comunicat societatii (...) rezultatul procedurii de atribuire aferent lotului 2:
(...)

Fiind nemultumita de rezultatul procedurii de atribuire, societatea
(...) a sesizat Consiliul in cadrul termenului legal cu contestatia care
formeaza obiectul prezentului dosar, prin care a solicitat urmatoarele:

- Anularea partiala a Raportului procedurii nr. 33208/09.10.2025,
postat in SEAP in data de 09.10.2025, emis de (...), in calitate de
autoritate contractanta;

- Reevaluarea ofertelor in ceea ce priveste Lotul 2 - Halate
chirurgicale

(...) a facut dovada constituirii cautiunii corespunzatoare, in
conformitate cu dispozitiile art. 61' alin. (1) din Legea nr. 98/2016, in
valoare de 23.640 lei, conform recipisei de consemnare nr. 211777547/1
din data de 21.10.2025, emisa de CEC - Sucursala Targu Mures.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61 alin.
(5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar a formulat
cerere de interventie voluntara, societatea (...) (ofertantul
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pozitionat pe locul 1, in cadrul lotului 2), prin care a solicitat admiterea
cererii de interventie si respingerea contestatiei.

Cu privire la aceasta cerere de interventie transmisa prin mijloace
electronice (e-mail) la data de 20.10.2025, Consiliului, autoritatii
contractante si contestatoarei, CNSC constata ca aceasta a fost formulata
Cu respectarea prevederilor art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 [,,(3)
Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupd caz,
operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot formula
cerere de interventie voluntard in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr.
134/2010 privind Codul de procedura civila, republicata, cu modificarile
ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a contestatiei.
In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin publicare in
SEAP, termenul de 10 zile se calculeaza de la data comunicarii
contestatiei”], in conditiile in care autoritatea contractanta a publicat in
SEAP, la data de 16.10.2025, contestatia formulata de (...), astfel ca
termenul limita de depunere a unei astfel de cereri, calculat prin aplicarea
dispozitiilor anterior citate, s-a implinit la data de 27.10.2025 (in conditiile
in care ziua de 26.10.2025 a fost zi nelucratoare - duminica), rezultand ca
aceasta cerere de interventie a fost depusa in cadrul termenului legal
anterior calculat.

Consiliul apreciaza ca aceasta cerere prezinta natura juridica a unei
cereri de interventie accesorie, deoarece sprijina pozitia autoritatii
contractante, in sensul respingerii contestatiei formulate de (...).

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, art. 64, art.
65 si art. 67 din Codul de procedura civila, dar si faptul ca in cadrul
procedurii de atribuire in cauza, oferta depusa de societatea (...) s-a
pozitionat pe locul 1 in cadrul lotului 2, iar cererea sa priveste respingerea
contestatiei formulate de (...) si mentinerea deciziei autoritatii contractante
referitoare la oferta sa, Consiliul admite, in principiu, cererea de interventie
depusa de (...).

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticilor formulate de
contestatoare cu privire la oferta pozitionata pe locul 1 in clasamentul final
al ofertelor.

Consiliul a apreciat ca actul de sesizare este motivat in fapt si in
drept, conform dispozitiilor art. 10 lit. f) din Legea nr. 101/2016, astfel
incat nu a considerat necesar sa faca aplicabilitatea dispozitiilor art. 11
alin. (1) din acelasi act normativ.

Prima critica a contestatoarei vizeaza faptul ca ,ofertantul céstigator
are preturi care nu reflecta pretul pietei, la calitatea si standardele
solicitate de autoritatea contractanta”.

Aceasta criticd a contestatoarei este doar enuntata, nefiind
prezentate niciun fel de argumente pentru care raspunsul transmis de
acest ofertant la solicitarea de clarificari a Comisiei, inregistrata sub nr.
30363/17.09.2025, nu ar fi trebuit acceptat/considerat suficient de
membrii Comisiei de evaluare.
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In cadrul Procesului verbal final privind evaluarea propunerilor
financiare, inclusiv verificarea conformitatii acestora cu propunerile
tehnice, inregistrat la autoritatea contractanta sub nr. 31125/23.09.2025,
se regasesc urmatoarele mentiuni:

,In urma evaludrii réspunsurilor la solicitdrile de clarificdri cu privire
la aspectele financiare (justificarea pretului), transmise de ofertanti in
termenul solicitat semnate cu semnaturd electronica, bazata pe un
certificat digital emis de un furnizor acreditat, Comisia de evaluare a
concluzionat urmatoarele: (...)

ii. Ofertantul S.C. (...) S.R.L. - lotul 2, (...) a raspuns la solicitarea de
clarificari pana la data limita stabilita, respectiv 19.09.2025 (raspuns
inregistrat de autoritatea contractanta sub nr. 31120/23.09.2025), iar
Comisia de evaluare a constatat faptul ca:

e a prezentat justificarea pretului cu privire la modul de formare al
ofertei financiare. Raspuns concludent”,

Astfel, Consiliul constata ca desi contestatoarea avea posibilitatea de
a studia oferta criticata la sediul CNSC, aceasta nu a uzat de drepturile
conferite de legislatia in vigoare, prin urmare, in lipsa unor critici concrete,
argumentate corespunzator, referitoare la faptul ca propunerea financiara
a ofertantului (...) ,are preturi care nu reflecta pretul pietei, la calitatea si
standardele solicitate de autoritatea contractanta” si luand in considerare
faptul ca (...) nu poate insarcina Consiliul sa efectueze o cercetare in
integrum a procedurii de atribuire sau o supraevaluare a ofertei concurente
pe baza de supozitii sau pe baza unor critici generice, in speranta ca poate
se descopera ceva, CNSC nefiind nici organ de ancheta, nici supracomisie
de evaluare si nici imputernicit al contestatoarei, ci organ administrativ-
jurisdictional, care se pronunta in limitele motivelor de nelegalitate si
netemeinicie a actelor autoritatilor contractante pe care le reclama
persoanele vatamate, Consiliul va respinge critica generala a
contestatoarei cu privire la propunerea financiara a ofertantului pozitionat
pe locul 1 in clasamentul final al lotului 2.

Urmatoarele critici ale contestatoarei vizeaza faptul ca in cadrul
documentatiei tehnice aferente produsului ofertat ,Halat chirurgical ultra-
ranforsat steril cu masca integrata - model SRCO-35MUMT-145, marca
Zentrum Defender”, producator Biotex Medikal Tekstil Ithalat Ihracat San.
ve Tic. A.S., s-a constatat ca certificarea CE prezentata este_emisa in baza
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (MDD), respectiv
Certificatul CE nr. 1984-MDD-17-459, emis de organismul notificat Kiwa
Belgelendirme Hizmetleri A.S. (NB 1984), cu valabilitate péana la
27.05.2024.

Totodata prezinta 2 declaratii de conformitate diferite.

a) Declaratia de conformitate TF0103 din 10.01.2025 care din
punctul nostru de vedere nu poate fi autentica, codurile UDI din document
nu se regasesc in EIJIDAMED, ori producatorul nu poate emite o declaratie
de conformitate cu MDR inainte de finalizarea certificarii. Daca analizam
scrisoarea de confirmare de la Certificatorul Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Italia, se specifica:

Pagina 9 din 15



«Dispozitivele vizate de aceasta scrisoare si pentru care NB NU este
responsabil pentru supravegherea adecvata a dispozitivelor
corespunzatoare conform directivei aplicabile»

b) Declaratia de conformitate UB 01 din 02.09.2019, emisa in
conformitate cu MDD 93/42/EEC, ceea ce este neconforma cu
solicitarea autoritatii contractante”.

Analizdnd prevederile Caietului de sarcini aferent lotului 2, Consiliul
retine ca in cadrul acestuia s-a solicitat ofertantilor sa depuna:

-Declaratie de conformitate CE de la producator.
-Certificat CE emis de un organism notificat din care rezulta
conformitatea produsului cu Regulamentul UE 2017/745

Verificand propunerea tehnica intocmita de ofertantul criticat in
cadrul lotului 2, Consiliul retine ca in cadrul acesteia se regasesc
urmatoarele documente:

1. in limba romana si in limba engleza, Declaratia de conformitate
(nr. TF.01.03) emisa de producatorul (...). in conformitate cu
Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745;

2. in limba roman3 si in limba englezd, Declaratia de conformitate CE
(UB 01) emisa de producator, in conformitate cu Directiva cu privire la
dispozitivele medicale 93/42/CEE (MDD), in baza certificatului M.5022.02
emis de organismul notificat KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.;

(...)

3. In limba englezd si romans, Certificat CE Sistem de asigurare a
calitatii produselor conform cu Directiva pentru dispozitive medicale
93/42/CEE Anexa V (Numarul certificatului: 1984-MDD-17-459, nr.
raport M.5022.02) emis de organismul notificat KIWA pentru

(..)

4. in limba englezd si romand, un document emis sub antetul KIWA
CERMET ITALIA, reprezentand Scrisoare de confirmare a organismului
notificat: MDR 00087, semnata la data de 04.04.2024, care confirma
urmatoarea situatie

(...)

Pagina 10 din 15



Dispozitivele acoperite de cererea formala si de acordul scris mentionat mai sus sunt identificate in
Tabelele de mai jos. Tabelul 1 identifica dispozitivele pentru care a fost primitd o cerere MDR, s-a
incheiat un acord scris si pentru care NB este, de asemenea, responsabil pentru supravegherea
adecvati a dispozitivelor corespunzitoare conform directivei aplicabile. Tabelul 2 identificd
dispozitivele pentru care a fost primita o cerere MDR si s-a incheiat un acord scris, dar NB nu si-a
asumat inca responsabilitatea pentru supravegherea adecvati a dispozitivelor corespunzitoare in
conformitate cu directiva aplicabila.

In cazul dispozitivelor acoperite de certificate eliberate in temeiul Directivei 90/385/CEE (AIMDD) sau
Directivei 93/42/CEE (MDD) care au expirat dupa 26 mai 2021 si inainte de 20 martie 2023, fara a fi
fost retrase, aceastd scrisoare confirma si c3 producatorul a semnat acordul scris conform MDR péna
la data expirarii certificatului MDD/AIMDD; sau a furnizat dovezi ¢ o autoritate competenta a unui
stat membru a acordat o derogare sau o scutire de la procedura aplicabila de evaluare a

conformitatii in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din MDR sau, respectiv, cu articolul 97 alineatul
(1) din MDR, pana la 20 martie 2023 pentru dispozitivele relevante.

Termenele de tranzitie care se aplica dispozitivelor vizate de prezenta scrisoare, sub rezerva respectarii in
continuare de catre producator a celorlalte conditii specificate la articolul 120.3¢ din MDR (modificat prin
(UE) 2023/607), sunt prezentate mai jos:

* 26 mai 2026 pentru dispozitivele implantabile personalizate de Clasa lll

* 31 decembrie 2027 pentru dispozitivele de clasa lll si dispozitivele implantabile de clasa lib,
cu exceptia tehnologiilor bine stabilite (UME - suturi, capse, obturatii dentare, aparate
dentare, coroane dentare, suruburi, pene, placi, fire, stifturi, cleme si conectori)

¢ 31 decembrie 2028 pentru alte dispozitive din clasa llb, dispozitive din clasa lla, clasa |
introduse pe piata in stare sterila sau cu functie de masurare

* 31 decembrie 2028 pentru dispozitivele care nu necesita implicarea unui organism notificat
in temeiul MDD, dar care o solicitd in temeiul MDR {de exemplu, dispozitive de clasa | care se
calificd drept instrumente chirurgicale reutilizabile)

Tabelul 2: Dispozitivele vizate de aceasta scrisoare si pentru care NB NU este responsabil pentru
supravegherea adecvati a dispozitivelor corespunzatoare conform directivei aplicahile:

MNumele Clasificarea dispozitivului Daca dispozitivul MDR este un| Referintele certificatului
dispozitivului sau MDR (asa cum este propusd | dispozitiv de inlocuire, MDD/AIMDD ale
UDI-DI de baza (sub de producator si verificata in identificarea dispozitivului dispozitivelor sub aplicatia
aplicatia MDR) etapa pre-aplicare) MDD/AIMDD corespunzator MDR si identificarea NB
Campuri, halate si seturi Dispozitive de clasa | Identificarea dispozitivului Certificat Nr: 1984-MDD-
chirurgicale sterile de introduse pe piata in stare corespunzator sub MDD 17-459
unica folosinta clasa 15 sterilad ME# 1984

¥ Same

O Substitute

In solutionarea prezentei cauze, Consiliul retine cd Regulamentul
nr. 745/2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
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90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE)
este in vigoare de la 26.05.2021.

Acest regulament prevede dispozitii tranzitorii (la art. 120) pentru a
evita retragerea de pe piata a dispozitivelor medicale (cum este si cazul
produsului achizitionat in cadrul lotului 2) care inca detin certificate MDD,
adica certificate emise conform Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale, in vigoare, pana la intrarea in vigoare a Regulamentului nr.
745/2017 privind dispozitivele medicale (26.05.2021).

Insa in prezenta procedura de atribuire, cerinta autoritatii
contractante inclusa in cadrul Caietului de sarcini este foarte clar3,
instituind obligatia ofertantilor de a prezenta certificat CE emis de un
organism notificat din care rezultd conformitatea produsului cu
Regulamentul UE 2017/745, cu alte cuvinte autoritatea contractanta a
precizat ca singurul document acceptabil este un certificat CE emis in baza
MDR (Regulamentul 2017/745), adica a legislatiei noi, nefiind acceptat un
certificat emis in baza legislatiei vechi, si anume Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale (MDD).

Neatacate anterior datei limita de depunere a ofertelor, prevederile
documentatiei de atribuire si-au consolidat forta obligatorie atat pentru
autoritatea contractanta, cat mai ales pentru operatorii economici
participanti la procedura de atribuire.

Documentatia acceptata implicit de toate societatile ofertante le
impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile, sens in care dispune si art.
75 din Legea nr. 98/2016 - ,ofertantul depune oferta elaborata in
conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in documentele
achizitiei”, precum si art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016 - ,ofertantul
elaboreazd oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire”. Prin depunerea ofertelor la procedura, ofertantii si-au insusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se poate
accepta nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic detaliu.
Astfel, cum un contract constituie legea partilor si documentatia de
atribuire are aceeasi valoare pentru ofertanti si autoritatea contractanta,
iar niciuna dintre acestea nu ii poate ignora sau nesocoti clauzele.

In stadiul actual al procedurii, nu se pot ignora prevederile
documentatiei de atribuire referitoare la obligatia ofertantilor de a prezenta
la prezenta procedura ,certificat CE emis de un organism notificat din care
rezulta conformitatea produsului cu Regulamentul UE 2017/745”, deoarece
acceptarea unui certificat MDD (asa cum s-a intamplat in cazul ofertantului
desemnat castigator), ar face ca autoritatea contractanta sa incalce
principiile tratamentului egal si transparentei, prevazute de art. 2 alin. (2)
lit. b) si d) din Legea nr. 98/2016.

In cazul in care ofertantul criticat, aprecia c& cerinta documentatiei
de atribuire referitoare la prezentarea de catre ofertanti a unui

-Certificat CE emis de un organism notificat din care rezulta
conformitatea produsului cu Regulamentul UE 2017/745

Pagina 12 din 15



excedeaza cadrului legal aplicabil, trebuia sa o conteste in cadrul
termenului legal. De asemenea, intrucat producatorul detinea un Certificat
CE Sistem de asigurare a calitatii produselor conform cu Directiva pentru
dispozitive medicale 93/42/CEE Anexa V (Numarul certificatului: 1984-
MDD-17-459, nr. raport M.5022.02) emis de organismul notificat KIWA,
ofertantul criticat trebuia sa se asigure ca acesta va fi acceptat/considerat
suficient in prezenta procedura de atribuire, in conditiile documentatiei de
atribuire (informatie care trebuia adusa la cunostinta tuturor operatorilor
economici interesati) prin formularea unei solicitari de clarificari in
conformitate cu dispozitiile art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 care
stipuleaza urmatoarele: ,Orice operator economic interesat are dreptul de
a solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu documentatia
de atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de autoritatea
contractanta in anuntul de participare/simplificat/de concurs”, respectiv
formularea unui raspuns de catre autoritatea contractanta in temeiul
dispozitiilor art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016: ,Autoritatea
contractanta stabileste prin anuntul de participare/ simplificat/de concurs
unul sau doua termene-limita in care va raspunde in mod clar si complet
tuturor solicitarilor de clarificare/informatiilor suplimentare, conform
prevederilor normelor metodologice la prezenta lege”.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca este
intemeiata critica autoarei contestatiei, referitoare la faptul ca Certificatul
CE emis de organismul notificat KIWA nu respecta cerinta documentatiei de
atribuire referitoare la conformitatea produsului cu Regulamentul UE
2017/745.

In conditiile documentatiei de atribuire referirile intervenientei cu
privire la situatia implementarii Regulamentului MDR (nr. 745/2017), devin
irelevante, obligatia autoritatii contractante fiind aceea de evaluare a
ofertelor in baza dispozitiilor art. 133 alin. (1) si (2) din HG nr. 395/2016:
,~Comisia de evaluare are obligatia de a analiza si de a verifica fiecare
oferta atat din punct de vedere al elementelor tehnice propuse, cat si din
punct de vedere al aspectelor financiare pe care le implica” iar
,Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime
prevazute in caietul de sarcini sau in documentul descriptiv”.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul ca
.Declaratia de conformitate TF0103 din 10.01.2025 (...) nu poate fi
autentica”, Consiliul apreciaza ca cercetarea acestui aspect intra in
competenta altor organe ale statului, carora contestatoarea |i se poate
adresa daca apreciaza necesar.

In acest context, Consiliul retine ca Declaratia de conformitate in
discutie a fost incarcata in SEAP cu semnatura electronica iar Legea nr.
214/2024 privind utilizarea semnaturii electronice, a marcii temporale si
prestarea serviciilor de incredere bazate pe acestea, aflata in vigoare de la
data de 08 octombrie 2024, defineste la art. 2 lit. b) ,semndatura
electronica simpla” ca fiind ,,o0 semnatura electronica ale carei elemente nu
indeplinesc cel putin una dintre conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca o semnatura electronica avansata conform art. 26 din
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Regulamentul (UE) nr. 910/2014", iar art. 26 alin. (1) din Regulamentul
anterior mentionat prevede ca:

»,O semnatura electronica avansata indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) face trimitere exclusiv la semnatar;

(b) permite identificarea semnatarului;

(c) este creata utilizdnd date de creare a semnaturilor electronice
pe care semnatarul le poate utiliza, cu un nivel ridicat de incredere,
exclusiv sub controlul sdu; si

(d) este legata de datele utilizate la semnare astfel incat orice
modificare ulterioara a datelor poate fi detectata”.

Legea nr. 214/2024 prevede la art. 3 ca: ,Actul juridic in format
electronic, semnat cu tipul de semndatura electronica prevazut de lege sau
cu semnatura electronica calificata, produce aceleasi efecte juridice ca
acelasi act juridic in format letric” si ,Valabilitatea semnaturii
electronice se verifica in raport cu conditile pe care trebuie sa le
indeplineasca la momentul semnarii documentului electronic (...)".

Conform art. 4 din acelasi act normativ:

,(1) Documentul electronic semnat cu o semnaturd electronica
calificatd este asimilat, in ceea ce priveste conditiile si efectele sale, cu
inscrisul sub semnatura privata, in conditiile art. 25 alin. (2) din
Regulamentul (UE) nr. 910/2014. Semnatura electronica calificatd produce
aceleasi efecte juridice ca semnatura olografa.

(...)

(3) In cazul in care, potrivit legii, forma scris§ este cerutd ca o
conditie de validitate a unui act juridic, documentul electronic indeplineste
aceasta cerintd daca a fost semnat cu o semnatura electronica
calificata sau cu o semnatura electronica avansata care, in
conditiile prezentei legi, produce aceleasi efecte precum semnatura
olografa”.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge aceasta critica
a contestatoarei.

In consecinta, in scopul respectarii principiului celeritatii, garantat de
prevederile art. 15 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul nu va mai
analiza celelalte critici formulate de contestatoare cu privire la modul in
care a fost evaluata oferta castigatoare, intrucat nu poate fi inlaturat
comportamentul partinitor si nelegal al autoritatii contractante in etapa de
evaluare a ofertei depusa de (...), in cadrul lotului 2, iar cele cuprinse in
motivarea anterioara au condus la convingerea sa privind solutia ce
urmeaza a fi pronuntata, respectiv incorectitudinea deciziei autoritatii
contractante de a pozitiona pe primul loc oferta depusa de (...),
impunandu-se reevaluarea acestei oferte conform considerentelor anterior
mentionate.

Fata de cele mai sus mentionate, in temeiul prevederilor art. 26 alin.
(2) si (5) din Legea nr. 101/2016, va admite, contestatia formulata de (...),
va anula, in parte, Raportul procedurii nr. 33208/09.10.2025, actele
premergatoare si cele subsecvente acestuia, in ceea ce priveste evaluarea
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ofertei depuse de (...), in cadrul lotului 2, precum si mentiunile referitoare
la aplicarea criteriului de atribuire, pentru lotul in discutie.

Consiliul va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de
la primirea prezentei decizii, sa continue procedura de atribuite prin
reevaluarea ofertei depuse de (...), in cadrul lotului 2, cu respectarea
considerentelor prezentei decizii, a prevederilor documentatiei de atribuire
si a legislatiei incidente.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va respinge cererea de interventie
formulata de (...).

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, contestatia formulata de (...), in contradictoriu cu
autoritatea contractanta (...).

Anuleaza, in parte, Raportul procedurii nr. 33208/09.10.2025, actele
premergatoare si cele subsecvente acestuia, in ceea ce priveste evaluarea
ofertei depuse de (...), in cadrul lotului 2, precum si mentiunile referitoare
la aplicarea criteriului de atribuire, pentru lotul in discutie.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuite prin reevaluarea
ofertei depuse de (...), in cadrul lotului 2, cu respectarea considerentelor
prezentei decizii, a prevederilor documentatiei de atribuire si a legislatiei
incidente.

Respinge cererea de interventie formulata de (...).

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii 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.

PRESEDINTE,

Redactata in 5 exemplare, contine 16 pagini.
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