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 Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. 40049/17.06.2025, formulata de catre
...SRL, cu sediul social in ..., inmatriculata la registrul comertului cu nr.
..., avand cod unic de inregistrare ..., cu adresa de corespondenta in ...,
reprezentata de administrator, impotriva raportului procedurii nr.
36847/06.06.202 si comunicarii nr. 36850/06.06.2025, emis de catre ...,
cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul licitatiei
deschise, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Seringi si ace hipodermice - 8 loturi/acord cadru/36 luni” lotul 2,
initiata prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. .../ ..., s-a
solicitat:

1. Anularea partiala a proceselor-verbale de evaluare tehnica nr.
20834/02.04.2025 si nr. 31410/16.05.2025 pe partea care vizeaza
admisibilitatea propunerii tehnice a ofertantului ... SRL;

2. Anularea partiala a raportului procedurii mai sus precizat privind
rezultatele stabilite de catre autoritatea contractanta privitoare la lotul
nr. 2;

3. Anularea tuturor comunicarilor transmise in temeiul deciziilor
autoritatii contractante pentru acest lot, atat societatii ...SRL, cat si
celorlalti participanti.

4. Obligarea autoritatii contractante la reevaluarea corects,
obiectiva, impartiala si echidistanta a manierei si modalitatii de evaluare
a documentatiei tehnice depuse de catre ofertantul ... SRL in stricta
concordanta cu cerintele solicitate prin caietul de sarcini;

5. Continuarea procedurii de atribuire dupa reevaluare, cu etapa
verificarii financiare, stabilirea clasamentului intermediar si finalizarea
procedurii prin solicitarea documentelor justificative DUAE in temeiul
dispozitiilor art. 196 din Legea nr. 98/2016.

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

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
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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
fata, prin care ...SRL solicita cele redate in partea introductiva.

...SRL arata ca, in urma studierii dosarului achizitiei, a identificat
urmatoarele aspecte negative, care in situatia analizarii lor efectiv-
concrete ar fi creionat caracterul necorespunzator in elaborarea ofertei si
pe cale de consecinta ar fi determinat comisia de evaluare sa incadreze
propunerea tehnica in categoria ofertelor inadmisibile si respinse in
finalul procesului de verificare tehnica, astfel:

1. producatorul ...invocat si ofertat de catre ... SRL nu detine
capacitatea tehnica de fabricare a seringii de 1 ml alcatuita din 2 piese
(parti/componente);

2. oferta nu a permis identificarea fiecarui produs ofertat, lipsind
trasabilitatea pe cod de referinta fara a se putea delimita fiecare
configuratie in parte asa cum au fost solicitate prin caietul de sarcini.

3. seringile alcatuite din 2 piese nu includ opritor asa cum a fost
solicitata cerinta in caietul de sarcini;

4. declaratia de conformitate depusa nu este valida in sensul in
care nu prezinta trasabilitate produsului cu Certificatul CE, demonstrand
lipsa capacitatii tehnice de a oferi produse conforme cu legislatia
dispozitivelor medicale;

5. ...SRL apreciaza, in lipsa punerii la dispozitie a mostrelor, faptul
ca ofertantul ... SRL nu a prezentat mostre in cadrul procedurii.

Referitor la lipsa capacitatii tehnice de a produce seringa de 1 ml
din doua piese:

La pagina 8 din oferta tehnica depusa de ofertantul ... SRL se
prezinAté seringile cu 2 piese si cu 3 piese.

In cazul seringilor cu 2 piese se mentioneaza in mod evident faptul
ca producatorul nu are in portofoliul sau seringa compusa din 2 piese
pentru capacitatea de 1 ml.

Cum caietul de sarcini solicita pentru seringa de 1 ml constructia sa
fie compusa din 2 piese, ...SRL solicita Consiliului sa constate ca
oferta ... SRL nu include pentru seringa de 1 ml din doua piese, cerinta
caietul de sarcini.

La pagina 8 din oferta tehnicd, seringile cu doua piese sunt
disponibile pentru: 2ml, 3ml, 5ml, 20ml, iar la pagina 14 si 15 se
mentioneaza inca o data ca pentru seringa de 1 ml, producatorul nu
detine in portofoliul sau constructia produsului de 2 piese.

Pentru a demonstra ca producatorul invocat de catre ofertant nu
detine capacitatea tehnica de a produce un asemenea produs (seringa de
1ml compusa din doua piese), ...SRL a solicitat la data de 06/13/2025
09:35 producatorului in cauza (prin posta electronica) o oferta de pret
pentru produsul seringa 1 ml compusa din doua piese.
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Producatorul ...a raspuns printr-un email la solicitarea sa si a
mentionat ca nu are capacitatea de a produce seringa de 1 ml compusa
din cele 2 piese.

Autoritatea contractanta a solicitat pentru lotul 2 mai multe
produse (structurate pe mai multe subloturi) cu anumite configuratii:

- seringi alcatuite din 2 piese (piston si cilindru) ambalate impreuna
cu un anumit ac (exemplu G21, G22), cu un anumit conector (Luer Slip),
cu o anumita extensie de scala si o anumita gradatie, de asemenea o
anumita pozitionare a conectorului (exemplu: centric/ excentric). Toate
aceste specificatii tehnice solicitate pentru o seringa creeaza o
configuratie unica care trebuie sa faca obiectul ofertei tehnice.

Ofertantul ... SRL nu a demonstrat in cadrul ofertei depuse ca
producatorul detine in portofoliului sdu de produse exact configuratiile
solicitate prin caietul de sarcini.

Toate aceste specificatii trebuiau sa se regaseasca in cadrul unui
singur produs si acest produs sa faca obiectul ofertei depuse cu
respectarea intocmai a prev. art. 123 (1) din HG nr. 395/2016 privitoare
la modul de elaborare a ofertei.

Cu alte cuvinte, oferta trebuia sa contina un produs care sa
indeplineasca toate cerintele impuse, considerente prin care ...SRL
apreciaza ca nu se putea accepta o oferta generala de seringi.

Fiecare variabila a caracteristicilor tehnice si functionale creeaza
versiuni de produs iar acestea trebuie sa se identifice in portofoliul
producatorului.

Obiectul ofertei trebuie sa fie o seringa care indeplineste punctual
toate celelalte specificatii si care contine exact constructia acesteia (2
piese), cu verificarea metodei de ambalare (cu un anumit ac), conectorul
solicitat (Luer Slip), extensia de scala, inclusiv gradatia.

In cadrul specificatiilor obligatorii ale caietului de sarcini s-au impus
urmatoarele cerinte:

,etichetarea sa fie corespunzatoare legislatiei in vigoare privind
dispozitivele medicale, avand inscriptionate urmatoarele informatii:
Numele produsului, codul produsului”,

In cadrul ofertei depuse nu a fost identificat codul produsului care
face obiectul ofertei si care indeplineste in totalitate cerintele
prestabilite.

Exemplu: Nu a fost identificat produsul si nici codul de produs care
face obiectul seringii de 1 ml compusa din 2 piese care contine ac G25
05x16 mm cu ambou ,luer slip Centric” cu extensie de scala de 1,1 ml si
Cu o gradatie de 0,01 ml.

Exemplul de mai sus este valabil si pentru restul de 4 seringi care
fac obiectul lotului in cauza.

Atata timp cat nu exista o trasabilitate intre totalitatea cerintelor si
produsul ofertat nu se poate considera ca oferta depusa poate fi
declarata conforma.
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Mai mult, cerintele caietului de sarcini impun existenta unei
trasabilitati pe cod de referinta.

Lipsa codului de referinta face oferta sa fie neconforma deoarece
nu exista o trasabilitate clara cu produsul ofertat.

Autoritatea nu poate face o evaluare distincta a fiecarui produs
ofertat in parte cat timp cat nu exista o trasabilitate pe cod de referinta.

Avand in vedere particularitatile incluse in cadrul cerintelor caietului
de sarcini si a complexitatii acestor parametri solicitati, autoritatea
contractanta nu poate face o evaluare sumara, globala si formala prin
admiterea acestora in termeni generali fara sa existe in mod clar un
produs care sa includa toate cerintele solicitate in parte pentru fiecare
configuratie de seringa.

Autoritatea nu a solicitat doar o seringade 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml,
20 ml prin care sa se poata oferta alternativ mai multe constructii,
gradatii, configuratii cu ac, conectori.

Autoritatea contractanta a solicitat pentru fiecare model de seringa,
anumite specificatii distincte care reprezinta in sine un criteriu de
evaluare si care trebuiau indeplinite pentru fiecare produs ofertat,
exemple: constructie seringa (2,3 parti), configurare ac, conectori,
gradatie, scala.

Referitor la gradatie si la raspunsul consolidat la solicitarea de
clarificari privitoare la gradatie.

La data de 03/04/2025 autoritatea a solicitat ofertantului ... SRL sa
identifice exact unde se regaseste in documentatia depusa gradatia
pentru fiecare seringa ofertata.

Ofertantul ... SRL si-a formulat raspunsul cu trimitere la pagina 22
din documentatia aferenta propunerii tehnice depusa initial, astfel:

Referitor la Lotul 2 - Pachet Seringi cu ac unica folosinta, ...SRL
mentioneaza ca toate caracteristicile privind intervalul de gradatie al
seringilor se regasesc in fisa tehnica depusa Tmpreuna cu oferta, la
pagina nr. 22 in Tabelul 1 la a 6-a coloana in partea dreapta unde este
mentionat deasupra: ,Interval de scala in ml”. Prin urmare seringa mai
mica de 2 ml insemndnd 1 ml are un interval de gradatie 0.01 ml,
seringa de 2 ml 0.1 ml, seringa 5 ml 0.2 ml, cea de 10 ml 0.5 ml, iar cea
de 20 ml interval de gradatie 1 ml.

Prezentului raspuns reatasam fisa tehnica depusa.”

Tabelul invocat nu precizeaza daca se aplica pentru constructia
seringilor din 2 parti sau din 3 parti. Totodata, nu este clar care este
produsul ofertat.

Cerintele caietului de sarcini impun verificarea cu exactitate a
fiecarei seringi cu existenta in configuratia acesteia a urmatorilor
parametri:

- Gradatie

- Constructie

- Ambou (Conector) Luer Slip
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- Extensie de scala

- Specificatie ac (ex 22/23/21G)

- Pozitionare ambou (excentric/centric)

Autoritatea contractanta in cadrul evaluarii nu trebuia sa se rezume
la extragerea unor informatii dintr-un tabel, ci trebuia sa identifice faptul
ca fiecare seringa pe care dorea sa o achizitioneze detine toate
specificatiile impuse prin cerintele caietului de sarcini.

Oferta tehnica a societatii ... SRL nu prezinta trasabilitate pe codul
de referinta si nu poate face dovada existentei tuturor specificatiilor
stabilite pentru fiecare seringa in parte.

Specificatii tehnice solicitate trebuiau a fi evaluate individual pe
fiecare seringa in parte prin identificarea configuratiei ofertate.

Cum oferta ... SRL nu include configuratii si nu include cod de
referinta face oferta sa fie generalista fara sa poata fi declarata
admisibila.

Referitor lipsa opritorului in cazul seringilor din 2 piese:

La constructia seringii la pagina 16 din oferta ... SRL se prezinta
schita produsului:

In cadrul constructiei la punctul 11 se mentioneazi: ,11. Opritor
piston (doar din trei piese)”.

Rezulta in mod evident faptul ca opritorul este disponibil doar
pentru constructia seringilor din 3 piese.

Caietul de sarcini solicita constructia seringilor din 2 piese si
totodata se solicita suplimentar ca fiecare seringa sa includa:

- Sistem de oprire a pistonului pentru Tmpiedicarea iesirii acestuia
din corpul seringii.

Importanta sistemului de siguranta este clar mentionata in caietului
de sarcini si rolul acestuia este acela de a impiedica iesirea accidentala a
pistonului seringii si implicit pierderea substantei.

...SRL solicita Consiliului sa observe neconformitatea ofertei ... SRL
intrucat aceasta nu are disponibil sistemul de oprire al pistonului pentru
seringile compuse , din doua piese”.

Referitor la declaratia de conformitate prezentata ...SRL arata ca in
cadrul  declaratiei de conformitate producatorul fisi asuma
responsabilitatea executarii produselor in conformitate cu legislatia
dispozitivelor medicale. Conform documentului depus, declaratia de
conformitate nu este valida in sensul in care nu prezinta toate
elementele obligatorii impuse de legislatia in vigoare.

Identificarea certificatului in cadrul declaratiei de conformitate este
obligatorie si face referire la siguranta actului medical in cazul utilizarii
unui dispozitiv medical.

In cazul de fata, declaratia nu include numarul de inregistrare al
certificatului CE si din acest motiv conform legislatiei curente documentul
nu prezinta trasabilitate si nu poate fi valid.
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In primul rdnd pentru ca un dispozitiv medical s fie conform cu
cerintele unui caiet de sarcini acesta trebuie sa respecte legislatia in
vigoare pentru a putea fi comercializat in spitalele din Romania.

Mai mult decat atat, este si in interesul autoritatii contractante ca
oferta tehnica prezentata sa respecte cadrul legal iar drept rezultat,
insasi produsele sa se conformeze legislatiei curente pentru utilizarea
acestora.

Un alt element de evaluare obligatoriu a fost analizarea mostrelor
transmise de catre fiecare ofertant in parte.

La solicitarea societatii ...SRL de acces la oferta ... SRL, aceasta a
cerut accesul inclusiv la mostrele depuse de ofertantul ... SRL.

Autoritatea contractanta nu a pus la dispozitia ...SRL mostrele
depuse de ofertantul ... SRL. Asa cum este mentionat si in procesul
verbal intocmit in data de 12.06.2025 nu au fost prezentate mostrele ...
SRL.

Intrucat prin caietul de sarcini s-a solicitat depunerea de mostre,
contestatoarea solicita Consiliului sa verifice acest aspect.

In punctul sau de vedere asupra contestatiei, inregistrat la Consiliu
cu nr. 41864/24.06.2025, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei ca nefondata.

Autoritatea contractanta arata ca ...SRL sustine ca ofertantul ...
SRL declarat castigator ar fi trebuit sa aiba oferta declarata inadmisibila,
deoarece oferta sa nu ar corespunde anumitor cerinte ale caietului de
sarcini, la aceste critici autoritatea precizeaza:

...SRL sustine, in mod gresit, ca producatorul invocat nu detine
capacitatea tehnica de fabricare a seringii de 1 ml alcatuita din 2
componente si mai ales ca de fapt, oferta cuprinzand produsele acestui
producator nu ar respecta cerinta din caietul de sarcini de oferta seringi
din doua componente de 1 ml.

... SRL, prin oferta tehnica, a aratat ca oferteaza seringa 1 ml, din
2 componente. La aceasta oferta a atasat documentatia tehnica a
producatorului ...Co Ltd.

Seringa de 1 ml se poate utiliza la capacitatea totala de 1,1 ml
pentru heparina, insulina, tuberculina, dimensiune ac 25G 0,5x16 mm
asta dupa ce intr-un tabel la pag. 8 se arata intr-adevar, asa cum a
remarcat si contestatoarea ca seringile din doua piese incep de la
specificatii de 2 ml, asadar fara seringi de 1 ml. Dar tot din acelasi tabel
se observa ca seringile din 3 piese au structuri duze Luer slip, ca sunt
produse inclusiv pentru volumul de 1 ml. Asadar, initial din tabelul de la
pg. 8 se observa remarca ...SRL, ca seringile din doua piese incep de la
2 ml, dar ca seringile din 3 piese incep de la 1 ml, iar ulterior din pag. 8
rezulta ca nu este nicio diferenta intre seringile de doua piese si cele trei
piese, decat aceea ca seringile de trei piese mai au si garnitura (pe langa
corpul seringii si pistonul).
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Asadar din oferta propriu-zisa depusa de ... SRL rezulta ca
oferteaza si seringa de 1 ml, din doua componente, iar din specificatiile
tehnice ale producatorului rezulta ca seringile de 1 ml produse de acesta
indeplinesc toate cerintele tehnice din caietul de sarcini, ca arata in scris,
in forma letrica, chiar daca nu in forma tabelara, ca seringa din doua
piese este disponibila la 1 ml, si chiar daca ne referim la seringile din trei
componente acestea nu au nimic lipsa din specificatiile cerute pentru cele
din doua componente, ci doar in plus o garnitura.

Rezulta asadar ca cerintele din caietul de sarcini sunt indeplinite in
privinta ofertarii si prezentarii specificatiilor tehnice pentru seringa din
doua piese de 1 ml, astfel incat in mod corect comisia de evaluare a
stabilit ca cerinta este indeplinita. Si chiar daca nu ar fi rezultat in mod
expres din oferta propriu-zisa/specificatia tehnica a producatorului ca se
oferteaza/produce si seringa din doua piese de 1 ml, oricum comisia ar fi
trebuit sa retina indeplinita cerinta prin ofertarea fara niciun dubiu a
seringilor din trei piese de 1 ml, care nu au ca diferenta fata de cele de
doua piese decat ca au garnitura in plus, dar care in rest, respecta toate
specificatiile tehnice de la seringile cu doua piese de 1 ml. Cum cerintele
din caietul de sarcini sunt minime, si cum garnitura la seringa de trei
componente de 1 ml este doar in plus fata de restul specificatiilor de la
seringa de 2 componente de 1 ml, comisia ar fi trebuit oricum asadar sa
retind ca ofertarea unui produs cu alte anume specificatii - seringa cu
trei componente, care are in plus, iar nu in minus, fata de seringa cu
doua componente solicitate ca si specificatii, nu reprezinta o eludare sau
nerespectare a specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, deoarece
produsul seringa din trei componente de 1 ml respecta toate specificatiile
seringii de doua componente de 1 ml.

Asadar producatorul are capacitatea sa produca seringi de 1 ml, de
doua si/sau trei componente, oricare dintre aceasta varianta
corespunzand specificatiilor produsului 1 din lot 2, respectiv seringa cu
ac de unica folosinta - 1 ml, motiv pentru care comisia de evaluare a
apreciat ca oferta corespunde nevoilor autoritatii contractante.

Produsul solicitat, deci de ofertat, este seringa cu ac de unica
folosinta de 1 ml, iar alcatuirea din doua piese este doar o specificatie
tehnica. Autoritatea contractanta subliniaza ca produsul solicitat/de
ofertat este seringa cu o anumita capacitate — de 1 ml, iar nu definirea
lui prin numarul de componente, numarul de componente fiind doar o
specificatie, iar nu tipul produsului in sine. Asta deoarece nevoia
autoritatii contractante nu este in functie de cum seringa are sau nu si
garnitura acea in plus, ci nevoia de seringi este in functie de capacitatea
lor, seringa de 1 ml fiind solicitata, totusi intr-un produs separat de
restul seringilor de alte capacitati (volume) in functie de alte specificatii
tehnice (in afara de volumul propriu-zis, interval gradatie, extensii
negradate, dimensiunea acelor), iar nu in functie de cum are doua sau
trei componente, sau daca are sa nu garnitura in plus.
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In mod gresit sustine ...SRL c3d oferta nu permite identificarea
fiecarui produs ofertat, lipsind trasabilitatea fiecarui produs ofertat pe
cod de referinta si ca de aceea, nu se poate delimita fiecare configuratie
in parte.

Nicaieri in caietul de sarcini autoritatea contractanta nu a impus in
mod expres sa rezulte o ,trasabilitate” a fiecarui produs si nici sa fie
prezentat la fiecare componenta a unui produs ofertat un cod de
referinta. Autoritatea contractanta a solicitat ca produsele ofertate sa fie
etichetate cu detaliile privind numele produsului, descriere, cod, lot,
dimensiuni, producator, marcajul privind sterilizarea, data expirarii. Insa
etichetarea cu aceste detalii nu este sinonima cu cerinta ca toate
componentele unui produs sa fie descrise cu un cod de referinta comun,
astfel incat se rezulte cu usurintd configuratia fiecarui produs. Este
adevarat ca o astfel de cerinta poate ar fi usurat activitatea comisiei de
evaluare, insa o astfel de cerinta nu a fost impusa in documentatie,
motiv pentru care nici comisia nu a cautat vreo codificare de referinta
sau vreo dovada de configuratie de produs.

Prin oferta tehnica propriu-zisa se observa ca ofertantul ... SRL a
efectuat in pag. 1-4 ale ofertei sale un tabel centralizator in care a
preluat si centralizat descrierea componentelor si specificatiilor pentru
fiecare din cele doua produse solicitate in lotul 2, adica si pentru seringi
cu ac de unica folosinta de 1ml, si pentru seringi cu ac de unica folosinta
2 ml, 5 ml, 10 ml si 20 ml. Rezulta, astfel, ca exista o centralizare a
tuturor componentelor si tuturor specificatiilor pentru cele doua tipuri de
produse solicitate in lotul 2, se poate observa ca ofertantul a ofertat
toata ,configuratia” produselor si aceasta se incadreaza in specificatiile
tehnice solicitate.

Cu privire la afirmatia contestatoarei, ca tabelul de la pag. 22
invocat in raspunsul la clarificari nu ar fi clar daca se refera la seringile
din doua componente sau la seringile din trei componente, autoritatea
contractanta apreciaza ca aceasta remarca este nepertinenta si neutila,
avand ca autoritatea contractanta nu are nevoie de seringi de unica
folosinta in functie de cum au sau nu garnitura in plus, ci in functie de
capacitatile seringilor. Iar acest tabel de la pag. 22 este tot pe capacitati
de seringi si arata cum este gradata fiecare seringa, in functie de
volumul ei, ,gradatia” fiind evident o caracteristica apta sa defineasca
capacitatea, volumul, iar nu numarul de componente ale unei seringi.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca ...SRL sustine in mod
gresit ca seringile din doua componente nu cuprind opritor si ca de aceea
nu ar fi respectate integral cerintele din caietul de sarcini

Conform desenului si legendei sale de la pag. 16 din oferta tehnica
a ... SRL ar rezulta ca seringile din doua componente nu au opritor
piston. Insa legenda desenului nu reprezinta esenta ofertei sau a
documentatiei tehnice ale producatorului. Pe langa acesta legenda a
desenului exista si descrierea produselor in cadrul documentatiei tehnice,
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din care rezulta de la pag. 9 ,corpul seringii este prevazut cu un
stopper”, nefacandu-se asadar diferentierea daca numai la cele din trei
componente, iar acesta descriere se refera la toate tipurile de seringi.

Autoritatea contractanta apreciaza ca ...SRL sustine in mod gresit
ca declaratia de conformitate a producatorului nu este valida si de aceea
nu este dovedita capacitatea tehnica a acestuia de a oferi produse
conforme cu legislatia UE a dispozitivelor medicale.

Cerinta din caietul de sarcini a fost ofertantul sa prezinte certificat
de marcaj european (CE Mark) sau declaratie de conformitate CE a
producatorului. Iar ofertantul a prezentat atat certificatul UE cu nr. de
inregistrare DZ 2049691-1, emis conform Regulamentului UE 2017/745,
cat si declaratia de conformitate, care face referire la faptul ca procedura
de evaluare a conformitatii, pentru produsele obiect al declaratiei —
seringi care sunt si produse certificate in certificatul CE depus, ca
procedura de evaluare a conformitatii urmata este cea MDR Anexa XI,
part A — aceeasi ca in certificatul depus, ca a fost urmata de organismul
notificat ... GmbH, cu datele de identificare aratate, acelasi organism ca
si emitentul certificatului UE.

Asadar pe de o parte comisia de evaluare a constatat ca ofertantul
a respectat cerinta, care a fost una alternativa, de a depune certificatul
UE sau declaratia de conformitate, iar pe de alta parte a constatat ca
declaratia de conformitate este valabila asa cum este ea emisa la
03.01.2023, fiind o legatura evidenta intre declaratia de conformitate
depusa si certificatul UE (emis la 30.12.2022) si neputandu-se
concluziona ca declaratia de conformitate nu este data in urma emiterii
acestui certificat de conformitate UE nr DZ 2049691-1.

Cu privire la critica ...SRL ca ofertantul ... SRL nu a prezentat
mostre, autoritatea contractanta arata ca cerinta din caietul de sarcini a
fost sa se prezinte esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care
urmeaza a fi livrate. Esantioanele au fost transmise prin curier in data de
16.12.2024, neexistdnd asadar niciun dubiu ca ofertantul nu le-a
prezentat.

La 02.07.2025, ...SRL a transmis concluzii scrise nr.
10825/02.07.2025, inregistrate la Consiliu cu nr. 44528/ 03.07.2025.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ...SRL a
transmis recipisa de consemnare nr. 211414391/1, eliberata de CEC
BANK Sucursala Alba Iulia, la data de 23.06.2025, din care rezulta
consemnarea cautiunii in valoare de 23.06.2025 lei, pe seama si la
dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr. 2244/2025.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat o licitatie
deschisa, in vederea atribuirii acordului-cadru avand ca obiect ,,Seringi si
ace hipodermice - 8 loturi/acord cadru/36 luni” lotul 2, publicata in SEAP
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prin anuntul nr. .../.... Valoarea estimata a achizitiei este de 3.677.640
lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”.

Dupa cum rezulta din Raportul procedurii nr. 36847/06.06.2025, in
partea dedicata lotului 2, s-au depus 6 oferte in cadrul procedurii de
atribuire, iar in urma evaluarii lor, oferta contestatoarei ...SRL s-a clasat
pe locul al doilea, castigatoare fiind oferta depusa de ... SRL.

Nemultumita de rezultatul procedurii de atribuire, ...SRL a formulat
contestatia 1n analiza, considerdand ca oferta castigatoare este
neconforma, deoarece pentru unul dintre produsele solicitate, seringa de
1 ml din douad piese, producatorul nu o poate furniza, intrucat nu o
fabrica.

Autoritatea contractanta sustine, in punctul de vedere, ca seringile
din doua piese incep de la specificatii de 2 ml, asadar fara seringi de 1
ml. Dar tot din acelasi tabel se observa ca seringile din 3 piese au
structuri duze Luer slip, ca sunt produse inclusiv pentru volumul de 1 ml.
Asadar, initial din tabelul de la pg. 8 se observa remarca ...SRL, ca
seringile din doua piese incep de la 2 ml, dar ca seringile din 3 piese
incep de la 1 ml, iar ulterior din pag. 8 rezulta ca nu este nicio diferenta
intre seringile de doua piese si cele trei piese, decat aceea ca seringile de
trei piese mai au si garnitura (pe langa corpul seringii si pistonul).

Consiliul retine ca, intr-adevar, din documentele depuse in oferta,
rezulta ca seringa de 1 ml din 3 piese se poate utiliza la capacitatea
totala de 1,1 ml pentru heparing, insulind, tuberculind, dimensiune ac
25G 0,5x16 mm, adica exact specificatiile si scopul utilizarii urmarit de
autoritatea contractanta. Din oferta si din documentele suport mai
rezulta ca se oferteaza si seringa de 1 ml, din doua componente, iar din
specificatiile tehnice ale producatorului rezulta ca seringile de 1 ml
produse de acesta indeplinesc toate cerintele tehnice din caietul de
sarcini, ca arata in scris, in forma letrica, chiar daca nu in forma
tabelara, ca seringa din doua piese este disponibila la 1 ml, si chiar daca
ne referim la seringile din trei componente acestea nu au nimic lipsa din
specificatiile cerute pentru cele din doua componente, ci doar in plus o
garnitura.

Asadar, producatorul are capacitatea sa produca seringi de 1 ml, de
doua si/sau trei componente, oricare dintre aceasta varianta
corespunzand specificatiilor produsului 1 din lot 2, respectiv seringa cu
ac de unica folosinta - 1 ml, motiv pentru care comisia de evaluare a
apreciat ca oferta corespunde nevoilor autoritatii contractante.

Mai subliniaza autoritatea ca produsul solicitat este seringa cu ac
de unica folosinta de 1 ml, deci de o anumita capacitate, aceasta fiind
specificatia esentiala, iar nu definirea sa prin numarul de componente,
iar nevoia autoritatii contractante nu este in functie de cum seringa are
sau nu si garnitura acea in plus, ci nevoia de seringi este in functie de
capacitatea lor, seringa de 1 ml fiind solicitata, totusi intr-un produs
separat de restul seringilor de alte capacitati (volume) in functie de alte

Pagina 10 din 16



specificatii tehnice (in afara de volumul propriu-zis, interval gradatie,
extensii negradate, dimensiunea acelor), iar nu in functie de cum are
doua sau trei componente, sau daca are sa nu garnitura in plus.

Consiliul retine ca evaluarea realizata de autoritatea contractanta
este corecta, seringa de 1 ml indeplinind toate specificatiile spre a fi
proprie injectarii de heparina, insulina, tuberculind, garnitura din
interiorul sau fiind un plus de calitate, si nu o neconformitate. Ori atéat
timp cat produsul raspunde intocmai nevoii de achizitie a autoritatii
contractante, nu se poate stabili neconformitatea acestei oferte.

Astfel, specificatiile tehnice sunt acceptate intotdeauna peste
nivelul solicitat in documentatie, neputand fi respins un produs care
satisface nevoia de achizitie a autoritatii, pe simplul motiv ca are mai
multe piese. In fapt, garnitura este un element de superioritate,
conducand la precizie in administrarea cantitatii corecte, deci indiferent
daca documentatia prevede sau nu expressis verbis ca specificatiile sunt
minimale, in evaluarea ofertelor, autoritatile trebuie sa aplice aceasta
regula.

Prin urmare, ar fi o incalcare a principiului proportionalitatii sa se
respinga o oferta care respecta nevoia de achizitie a autoritatii, avand un
pret mai mic cu 250.000 lei fata de oferta urmatoare (oferta castigatoare
are un pret de 1.513.000 lei, pe cand oferta contestatoarei are un pret
de 1.771.000 lei), astfel ca nu este identificat vreun impediment de a
accepta oferta castigatoare.

Consiliul are in vedere dispozitiile art. 155 din Legea nr. 98/2016,
care stabilesc urmatoarele: ,,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei. (...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”.

De asemenea, prevederile art. 133 din normele metodologice
aprobate prin HG nr. 395/2016 stabilesc urmatoarelele: ,,(1) 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.

(2) Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor
minime prevazute in caietul de sarcini sau in documentul
descriptiv”.

Prin urmare, atat timp cat operatorul contestator nu demonstreaza,
in niciun fel, ca seringa dotata cu garnitura este inferioara celei fara
garnitura, criticile sale nu pot fi admise, in conditiile in care produsul
ofertat realizeaza aceleasi activitati ca cel fara garnitura. Prin urmare, nu
exista niciun motiv a invalida evaluarea realizata de autoritatea
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contractanta, atat timp cat aceasta a adus suficiente argumente ca
produsul este util scopului sau.

Consiliul retine ca relevante in speta si considerentele retinute de
CJUE in cauza C413/17, ,Roche Lietuva” UAB cu participarea Kauno
Dainavos poliklinika VSI:

,,26 In temeiul articolului 42 alineatul (3) din aceasta directiva,
specificatiile tehnice pot fi formulate in mai multe moduri, fie in termeni
de performante sau de cerinte functionale, fie facand trimitere la
specificatii tehnice si, in ordinea preferintei, la standardele nationale care
transpun standarde europene, la evaluari tehnice europene, Ila
specificatii tehnice comune, la standarde internationale, la alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare
europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la
agremente tehnice nationale sau la specificatii tehnice nationale
referitoare la proiectarea, la calcularea si la executia lucrarilor si la
utilizarea produselor, fie printro combinatie a acestor doua modalitati.

27 In aceasta privinta, trebuie sa se constate ca articolul 42
alineatul (3) mentionat, in masura in care prevede ca specificatiile
tehnice trebuie sa fie formulate in termeni de performante sau de cerinte
functionale suficient de exacte sau facand trimitere la specificatii tehnice
si la diferite standarde, nu exclude in niciun caz ca, in cadrul unei cereri
de oferta privind produse medicale destinate efectuarii de analize
medicale, sa fie precizate caracteristici de functionare si de utilizare a
dispozitivelor si a mijloacelor individuale solicitate.

28 Pe de alta parte, trebuie sa se observe, pe de o parte, ca textul
articolului 42 alineatul (3) din Directiva 2014/24 nu stabileste o ierarhie
intre metodele de formulare a specificatiilor tehnice si nu acorda vreo
prioritate uneia dintre aceste metode.

29 Pe de alta parte, din aceasta dispozitie reiese ca reglementarea
Uniunii privind specificatiile tehnice recunoaste o larga marja de
apreciere autoritatii contractante in cadrul formularii specificatiilor
tehnice ale unui contract.

30 Aceasta marja de apreciere este justificatda de faptul ca
autoritatile contractante sunt cele care cunosc cel mai bine produsele de
care au nevoie si sunt cele mai in masura sa stabileasca cerintele care
trebuie fngep/inite pentru a obtine rezultatele dorite.(..)

36 In aceeasi ordine de idei, considerentul (74) al Directivei
2014/24 enunta ca specificatiile tehnice ar trebui ,elaborate in asa fel
incét sa se evite restrdngerea in mod artificial a concurentei prin cerinte
care favorizeazd un anumit operator economic, in sensul ca preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic”. Astfel, tot potrivit acestui
considerent, ,ar trebui sa fie posibila prezentarea unor oferte care sa
reflecte diversitatea solutiilor tehnice, a standardelor si a specificatiilor
tehnice de pe piata”.
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37 Respectarea acestor cerinte este cu atadt mai importanta atunci
cand, precum in speta, specificatiile tehnice care figureaza in caietul de
sarcini al unui contract de achizitii sunt formulate in mod deosebit de
detaliat. Astfel, cu cat specificatiile tehnice sunt mai detaliate, cu atat
este mai important riscul ca produsele unui anumit producator sa fie
favorizate.(..)

45 Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, trebuie
sa se raspunda la intrebarea adresata ca articolele 18 si 42 din Directiva
2014/24 trebuie interpretate in sensul ca nu impun autoritatii
contractante, la stabilirea specificatiilor tehnice ale unei cereri de oferta
avand ca obiect achizitionarea de produse medicale, sa acorde
prevalenta, de principiu, fie importantei caracteristicilor individuale ale
aparatelor medicale, fie importantei rezultatului functionarii acestor
aparate, ci impun ca specificatiile tehnice, in ansamblul lor, sa
respecte principiile egalitatii de tratament si proportionalitatii.
Revine instantei de trimitere sarcina de a aprecia daca, in cauza cu care
este sesizata, specificatiile tehnice in cauza corespund acestor cerinte”.

Prin urmare, Consiliul retine ca in evaluarea ofertelor, autoritatea
contraActanté a respectat principiul proportionalitatii.

In ceea ce priveste pct. 2 (lipsa codului care sa asigure
trasabilitatea seringii de 1 ml din doua piese) si 3 (lipsa opritorului
pentru seringile din doua piese) din contestatie, Consiliul retine ca
acestea se subsumeaza punctului 1, referitor la alcatuirea seringii din
doua piese. Ori atat timp cat Consiliul a retinut ca si seringile din 3 piese
sunt conforme, nu exista motiv a analiza aceste critici.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a facut in punctul de
vedere precizari pertinente, aratand ca documentatia tehnica stabileste
faptul ca pe corpul seringii se gaseste stopper, astfel ca si aceasta critica
este nefondata.

In ceea ce priveste pct. 4 din contestatie, ...SRL sustine ca
declaratia de conformitate a producatorului nu este valida si de aceea nu
este dovedita capacitatea tehnica a acestuia de a oferi produse conforme
cu legislatia UE a dispozitivelor medicale.

Consiliul are in vedere ca potrivit caietului de sarcini, s-a solicitat
prezentarea certificatului de marcaj european (CE Mark) sau declaratie
de conformitate CE a producatorului. Mai este de remarcat ca ofertantul
castigator a prezentat atat certificatul UE cu nr. de inregistrare DZ
2049691-1, emis in baza Regulamentului UE 2017/745, cat si declaratia
de conformitate, care face referire la faptul ca procedura de evaluare a
conformitatii, pentru produsele obiect al declaratiei — seringi care sunt si
produse certificate in certificatul CE depus, ca procedura de evaluare a
conformitatii urmata este cea MDR Anexa XI, part A, aceeasi ca in
certificatul depus, procedura de evaluare a conformitatii fiind realizata de
organismul notificat ... GmbH, cu datele de identificare aratate, acelasi
organism ca si emitentul certificatului UE.
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Consiliul nu identifica niciun aspect de neconformitate al acestor
documente, criticile din contestatie fiind vadit speculative. Astfel, in
cadrul documentatiei puse la dispozitie de autoritatea contractanta,
respectiv paginile 1-109 din volumul 3 din dosarul constituit la Consiliu,
se regasesc documentele invocate, Consiliul neavand competenta de a
face verificarea autenticitatii documentelor si existenta vreunui fals, asa
cum sustine contestatoarea.

Mai mult, Consiliul a verificat baza de date EUDAMED, iar cautarea
a generat urmatoarele date:
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Prin urmare, intrucat baza de date oficiala a Uniunii Europene a
returnat rezultatul ce coincide cu documentele depuse in oferta, nu
exista motiv a invalida evaluarea realizata de autoritatea contractanta.

Daca societatea contestatoare are suspiciuni in legatura cu
autenticitatea documentelor, aceasta are posibilitatea sesizarii organelor
competente, si nu Consiliului.

Consiliul mai retine ca ofertanta castigatoare a prezentat in cadrul
documentelor de calificare, si avizul de functionare ANMDM nr.
9328/28.11.2025, cu toate anexele, rezultand ca produsele ofertate sunt
dispozitive medicale, recunoscute ca atare de autoritatile din statul
roman.

Cu privire la critica ...SRL ca ofertantul ... SRL nu a prezentat
mostre, autoritatea contractanta arata ca cerinta din caietul de sarcini a
fost sa se prezinte esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care
urmeaza a fi livrate. Contrar sustinerii autoritatii ca cerintele ar fi fost
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alternative, din documentatie rezulta ca acestea au fost obligatorii. De
altfel, din documentele procedurii rezultd ca esantioanele au fost
transmise prin curier in data de 16.12.2024, neexistand asadar niciun
dubiu ca ofertantul nu le-a prezentat.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat esantioane,
care, asa cum aceasta arata, au fost transmise la sediul sau prin curier.

Totodata, Consiliul retine ca la pag. 144 din volumul 3, se regasesc
mentiunile Comisiei referitoare la evaluarea esantioanelor, neexistand
vreun motiv a le pune la indoiala. Pe de alta parte, Consiliul retine ca
operatorii economici nu pot face ei, insisi o supraevaluare a
esantioanelor, mai cu seama ca acestea se regasesc in grija autoritatii
contractante.

Fata de aspectele sesizate, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a elaborat o evaluare temeinica a ofertelor.

Avand in vedere cele constatate, in temeiul art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia
formulata de ...SRL in contradictoriu cu ....

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.

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

Respinge ca nefondata contestatia formulata de ...SRL in
contradictoriu cu ....

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, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactata in 4 exemplare originale, contine 15(cincisprezece) pagini.

Pagina 16 din 16



