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Contestatiilor
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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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. .../.../...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ..., formulata de catre ... SRL, cu sediul social in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
reprezentata legal prin administrator ..., Tmpotriva comunicarii
rezultatului procedurii nr. ... si a raportului procedurii nr. ... aferent
pentru lotul 9 - Branule emise de catre ..., cu sediul in ... in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii licitatie deschisa, initiata prin
anuntul de participare ..., pentru atribuirea Acordului cadru furnizare
“Materiale sanitare”, s-a solicitat Consiliului sa dispuna admiterea
contestatiei si, in consecinta:

- reevaluarea ofertei sale si remedierea aspectelor de nelegalitate
ale procedurii de atribuire, respectiv Anularea Raportului
Procedurii nr. 10064/08.05.2025, emis de autoritatea
contractanta, precum si a procesului- verbal privind evaluarea
tehnica, a procesului-verbal privind evaluarea financiara si a
procesului-verbal de evaluare DUAE, ce stau la baza intocmirii
acestuia, precum si a tuturor actelor subsecvente acestora,
inclusiv. comunicarea rezultatului procedurii nr. 10066/
08.05.2025, referitoare la lotul nr. 9;

- reevaluarii ofertei castigatoare pentru lotul nr. 9, propusa de
...S.R.L., sub aspectul neintrunirii specificatiilor tehnice din
documentatia de atribuire;

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

Prin adresa nr. ... inregistrata la CNSC sub nr. ..., ...SRL, cu sediul
social in ..., avand numar inregistrare la ORC ..., cod unic de inregistrare
.., reprezentata legal prin administrator ... a depus cererea de
interventie voluntara, prin care solicita:

J admiterea cererii de interventie;
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J respingerea contestatiei formulate de catre societatea
contestatoare inregistrata la CNSC privind LOTUL 9, ca fiind nefondata;

J mentinerea efectelor juridice ale Raportului procedurii nr.
10064/08.05.2025 si ale tuturor actelor si masurilor ulterioare cu privire
la oferta sa.

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 de
fata, prin care ... SRL critica solicitarile de clarificari solicitdnd cele redate
in partea introductiva.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta a evaluat tehnic
produsele ... S.R.L. prin testarea esantioanelor pe subiect uman, contrar
prevederilor ANAP, care permit utilizarea esantioanelor doar pentru
verificarea capacitatii tehnice, nu pentru conformitatea cu specificatiile
tehnice.

Mai mult, autoritatea a invocat neconformitati grave (scurgere de
substanta, refulare sange, vizibilitate radiologica redusa), care, potrivit
legii, trebuiau raportate oficial autoritatilor competente.

In plus, contestatorul sustine ca doar esantioanele depuse de ... au
fost evaluate astfel, ceea ce contravine principiului tratamentului egal.

Contestator mentioneaza ca desi autoritatea a sustinut ca ... nu a
indicat codurile produselor, firma le-a transmis in termen (raspunsul nr.
27/16.01.2025), impreuna cu documente justificative. Pretentia
autoritatii contractante ca ar fi existat un refuz repetat este nefondata si
contravine principiului proportionalitatii, asa cum a retinut si Consiliul
printr-o decizie anterioara.

Referitor la oferta desemnata castigatoare, ...SRL nu dovedeste
conformitatea cu cerinta esentiala de a avea un cateter cu suprafata
~foarte neteda” si ,netrombogena”.

In consecinta, autoritatea contractanta trebuia sa respinga aceasta
oferta ca neconforma, conform H.G. 395/2016, art. 137 alin. (3) lit. a).
Desemnarea acestui ofertant drept castigator contravine principiilor
achizitiilor publice.

Prin punctul de vedere nr. 11456/28.05.2025, inregistrat la CNSC
cu nr. 35528/29.05.2025, ... a solicitat Consiliului sa dispuna
respingerea contestatiei formulata de ....

Autoritatea contractanta sustine ca procedura de achizitie publica a
fost corect derulata si ca respingerea ofertei s-a bazat pe neconformitati
reale, constatate atat la documentatia tehnica, cat si la testarea
mostrelor.

Aceasta a evidentiat ca materialele sanitare vizate sunt esentiale
pentru activitatea ..., iar siguranta pacientilor trebuie garantata.
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Cerintele din caietul de sarcini au fost concepute pentru a asigura o
participare larga, fara restrictii nejustificate.

Mostrele ... nu au respectat specificatiile, spre exemplificare
autoritatea contractanta a mentionat lipsa alunecarii, contaminarea
sistemului, refluxul de sange sau lipsa vizibilitatii radiologice — ceea ce
ar putea pune in pericol viata pacientilor.

Documentatia tehnica initiala depusa de contestator a avut lipsuri
(coduri lipsa sau neidentificabile, documente adaugate tardiv).

Autoritatea contractanta sustine ca in etapa de evaluare nu s-a
facut o discriminare a ofertelor, ci toate au fost evaluate unitar si
obiectiv.

Respingerea ofertei contestatorului a fost legala si justificata tehnic,
nefiind necesara o raportare la ANMDM, fiind vorba de o procedura de
achizitie, nu de utilizare clinica.

Referitor la produsele ofertate de ..., autoritatea contractanta
sustine ca acestea au respectat cerintele, conform documentatiei si
testarii.

In concluzie, autoritatea solicita respingerea contestatiei si
mentinerea rezultatului procedurii de atribuire.

Prin adresa nr. 289/02.06.2025 finregistrata la CNSC sub nr.
36411 /03.06.2025, ...SRL a formulat cererea de interventie voluntara.

Intervenientul solicita respingerea contestatiei formulate de ... SRL
pentru lotul 9, sustinand ca evaluarea ofertei s-a realizat legal, obiectiv
si complet, conform art. 196 din Legea 98/2016.

Acesta subliniaza ca obligatia legala de evaluare a presupus analiza
riguroasa a ofertelor, iar ofertantii aveau obligatia de a furniza
documente clare si mostre conforme.

Astfel, raportul procedurii include evaluarea ofertei ... (pag. 41,
punctul 40), contrar afirmatiilor contestatoarei.

Importanta mostrelor este justificata, intrucat lotul 9 vizeaza
branule - dispozitive medicale invazive, cu impact direct asupra
sigurantei pacientilor.

Depunerea mostrelor pana la termenul-limita a permis utilizarea
acestora in evaluarea tehnica de catre autoritatea contractanta pentru a
verifica concordanta cu cerintele caietului de sarcini.

Lipsa sesizarii catre ANMDM nu invalideaza constatarile, intrucat nu
s-au produs incidente clinice, ci doar neconformitati tehnice, suficiente
pentru respingerea ofertei.

Tratamentul egal a fost respectat - diferentele de evaluare reflecta
neconformitati reale ale produselor ..., nu discriminare.

Deficientele ofertei ... au fost multiple: lipsa codurilor produselor,
documente transmise tardiv, mostre modificate sau insuficient lizibile.
Testarea a evidentiat probleme grave (alunecare dificila, scurgeri, lipsa
vizibilitatii radiologice).
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Testarea mostrelor este esentiala pentru a proteja sanatatea
publica si pentru a evita achizitionarea unor produse necorespunzatoare,
chiar daca ele par conforme formal.

Oferta ... a respectat cerintele, atat prin documentatie, cat si prin
testare practica.

In concluzie solicita respingerea contestatiei ca nefondata.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ... a
transmis recipisa de consemnare nr. ..., eliberata de ... la data de
20.05.2025, din care rezulta consemnarea cautiunii in valoare de
50.880,00 lei, pe seama si la dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare
dosarului nr. ....

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

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o licitatie deschisa
organizata in vederea atribuirii acordului cadru, pe loturi, avand ca obiect
»,Consumabile medicale”, prin publicarea in SEAP a anunt de participare
nr. ....

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata
este de situata in intervalul 1.443.550,4 si 31.103.240,4. lei fara TVA.

In cauza ...SRL a depus cererea de interventie nr. ... inregistrata la
CNSC sub nr. ... care prezinta natura juridica a unei cereri de interventie
accesorie deoarece sprijina pozitia autoritatii contractante, fara a solicita
desfiintarea vreunui act emis de aceasta, motiv pentru care Consiliul
califica cererea de interventie drept cerere de interventie accesorie
formulata in favoarea entitatii contractante.

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016

care stipuleaza ca ,Pané la solutionarea contestatiei de cdtre 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 voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010 privind Codul
de procedura civild, 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

comunicdrii contestatiei” si avand in vedere faptul ca la datele de
26.05.2025, autoritatea contractanta a publicat in SEAP contestatia
formulata in cadrul prezentei proceduri de atribuire, Consiliul constata ca
cererea de interventie a fost formulata in cadrul termenului legal.

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, 65 si 67
din Cod proc. civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de atribuire in
cauza ...SRL are calitate de ofertant admisibil clasat pe locul I iar cererea
sa priveste mentinerea deciziei autoritatii contractante cu privire la
modalitatea de evaluare a ofertelor depuse in cadrul procedurii, Consiliul
admite in principiu cererea de interventie formulata, astfel cum a fost
calificata.
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Contestatorul este nemultumit de faptul ca oferta sa a fost respinsa
ca neconforma, potrivit adresei de comunicare rezultat nr.
10066/08.05.2025, deoarece produsul ofertat in cadrul Lotului 9 ,trei
dintre codurile indicate la solicitarea de clarificari nu sunt
identificate in documentatia tehnica depusa iar ofertantul refuza
in mod repetat sa indice unde se gasesc. Se depune suplimentar o
fisa de catalog nesolicitata, inexistenta in documentatia tehnica depusa.
La testarea pe subiect uman se evidentiara o dificultate semnificativa in
alunecarea cateterului - cerinta in documentatia tehnica ,(a cateterului
(...) ce permite o alunecare mult mai buna” - la imbinarea dintre corpul
branulei si cateter existd o scurgere de substanta (contaminare),
refuleaza sange din branula pe tubul trusei de perfuzie, iar la
examinarea radiologicd, cateterul branulei nu este vizibil, ceea ce, in
cazul unei sectiondri accidentare, impiedica localizarea fragmentului
migrat in organism si face imposibild extragerea acestuia. Prin urmare,
membrii comisiei de evaluare decid in unanimitate sa declare oferta
neconforma potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016".

Potrivit fisei de date a achizitiei la cap. ,,IV.4.1 Modul de prezentare
al propunerii tehnice” si caietului de sarcini cap. 9 pct. 9.1 autoritatea
contractanta a mentionat:

,Oferta tehnica se va compune OBLIGATORIU din:

a) Oferta tehnica (formular nr. 2) - in acest formular ofertantul
trebuie sa demonstreze cu claritate modul in care produsele ofertate
raspund cerintelor solicitate si se va specifica concret pagina din fita
tehnica/prospect unde se regasesc toate specificatiile solicitata;

b) Fisa tehnica/prospecte/brosuri unde se regasesc toate specificatiile
tehnice indicate in formularul nr. 2

c) Se solicita ISO 9001:2015 (sau echivalent) pentru toate loturile in copie
conform cu originalul, traduse de un traducator autorizat, valabile la data
prezentarii lor, iar in situatiile in care in cadrul specificatiilor tehnice anexa 1
din caietul de sarcini se solicita alte ISO-uri suplimentare, se vor depune si
acestea.

d) CE (la loturile la care se solicita in Anexa 1 la caietul de sarcini) in copie
conform cu originalul, traduse de un traducator autorizat, valabile la data
prezentdrii lor in conformitate cu HG 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii si din Legea nr. 95/20106 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare sau documente
echivalente.

e) Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa detind AVIZ DE
FUNCTIONARE EMIS DE MINISTERUL SANATATII PUBLICE in conformitate cu
HG144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii si art.
926 din Legea 95/2006.

f) Formularul 3- Modul de indeplinire a cerintelor caietului de sarcini.

g) Ofertantul are obligatia de a prezenta o declaratie unde sa precizeze ca la
elaborarea propunerii tehnice a tinut cont de obligatiile relevante din domeniul
mediului, social si al relatiilor de munca, respectiv Formularul nr. 6.

h) ESANTIOANE, DESCRIERI SAU FOTOGRAFII- VOR FI PREZENTATE PANA LA
DATA LIMITA DE DESCHIDERE A OFERTELOR.
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Nota: Toate documentele incarcate la propunerea tehnica, vor fi numerotate,
pentru a se putea identifica cu usurinta informatia.

Ofertantii pot depune oferta pentru unul sau mai multe loturi.

Ofertantul are obligatia de a elabora si a prezenta oferta tehnica astfel incat sa
respecte specificatiile si cerintele precizate in caietul de sarcini.

Oferta tehnica va fi incarcata in SEAP, semnata de catre reprezentantul legal.
Nerespectarea cerintelor din caietul de sarcini atrage dupa sine descalificarea
ofertei ca neconforma.

Va solicitam sa respectati forma de depunere a ofertei tehnice pentru a evita
solicitarile de clarificari.”

Pentru Tindeplinirea acestor cerinte, contestatorul a depus
propunerea tehnica in cadrul caruia a mentionat urmatoarele:

,Cateter: canula intravenoasa utilizata pentru accesul intravenos
periferial, in timp ce o caracteristica de prevenire a intepaturii cu ac elimina
riscul de ranire accidentala prin intepare la pacient si/sau profesionisti din

Nume comercial: Nusaf Safety IV Cannula (pag. 1 fisa cu date
tehnice) PUR/PTFE/FEP/FEPT (pag. 1 si 3 fisa cu date tehnice si pag.
1, 2 si 4 din catalog producator)

Varful cateterului este conic si se muleazd pe ac aliniandu-se cu
marginea acului pentru a oferi trecere lina de la ac la cateter (pag. 2 fisa cu
date tehnice)

Dimensiuni disponibile:

14G - 2.2 mm x 50 mm debit 343 mi/min, 16G -1.7 mm x 50 mm debit
196 ml/min, 17G - 1.50 mm x 45 mm debit 128 mi/min, 18G - 1.3 mm x 33
mm debit 103 mi/min, 18G - 1.3 mm x 45 mm debit 96 mil/min, 20G - 1.1 mm
x 25 mm debit 65 ml/min ,20G - 1.1 mm x 33 mm debit 61 ml/min 22G - 0.9
mm x 25 mm debit 36 ml/min si 24G- 0.7 mm x 19 mm debit 22 ml/min.

Cateter cu pereti subtiri si transparenti, cu bizou scurt, pentru
vizualizarea rapida a aparitiei sdngelui (pag. 1 fisa cu date tehnice)

Cu flux rapid pentru confirmarea imediata a punctiei venoase prin
monitorizarea fluxului instantaneu de sdnge in camera de reflux si identificarea
plasarii corecte a cateterului (pag. 1 fisa cu date tehnice)

4 benzi radioopace incluse in structura cateterului, complet incapsulate
pentru a prevenii contactul sulfatului de bariu din care sunt confectionate liniile
radioopace cu venele pacientului ceea ce reduce riscul aparitiei flebitei,
utilizate pentru o buna vizibilitate la examinarea cu razele X la 360° (pag. 1
fisa cu date tehnice si pag. 3 catalog producéator)

Biocompatibil, hipoalergenic, non-trombogen si non-toxic (pag. 1 fisa cu
date tehnice)

Canula intravenoasa are o functie de siguranta a acului care protejeaza
utilizatorii, adica scutul metalic al acului incapsuleazd complet varful acului
odata ce scutul este activat automat la scoaterea acului din canula pentru a
minimiza ranirea prin intepare a acului in timpul aplicarii canulei (pag. 2 fisa cu
date tehnice)

Canula este cu bizou scurt, rezistenta la indoire, de cea mai buna calitate
medicala, cu suprafete interioare si exterioare extrem de netede pentru a
asigura o punctie venoasa usoara cu traume minime datorita alunecarii mai
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bune in momentul insertiei (pag. 2 fisa cu date tehnice) Scutul de protectie al
acului este un clip metalic realizat din SS (pag. 3 fisa cu date tehnice)

Port de injectare cu capac de protectie colorat (pag. 1 -catalog
producator)

Locul injectarii este prevazut cu o supapa de reflux cu o bariera
bacteriana, microbiana si fungica eficienta. Pentru administrarea suplimentara
de medicatie prin injectarea medicamentului cu o seringa fara ac, se reduce
riscul de infectie si se previn leziunile prin intepatura cu ac (pag. 2 fisa cu date
tehnice)

Certificat de confirmare pentru prevenirea contaminarii bacteriene la o
Incarcatura microbiana de 103 - 107 m3 CFU (document emis de o autoritate
independenta)

Canula intravenoasa cuprinde un ac siliconat din otel inoxidabil cu
margine ultra subtire, ultra ascutita, cu trei fatete, taiat si pe spate (back cut
bevel) pentru a asigura o punctie venoasa lina si nedureroasa in timpul
aplicarii canulei, reducdnd astfel forta de apdsare la jumatate, inclusiv durerea
si disconfortul in timpul insertiei (pag. 2 fisa cu date tehnice)

Cu mufa transparenta, detasabila, cu membrana cu filtru hidrofob in
amboul transparent al canulei denumit si camera de reflux, pentru a evita
expunerea la sadnge. Filtrul hidrofob are proprietatea de a permite trecerea
aerului in timpul procedurii de inserare a cateterului astfel incat se evita
formarea presiunii in camera de reflux, evitdndu-se astfel aparitia unei pungi
de aer ce ar putea compromite vizualizarea sangelui in camera de reflux (pag.
1 fisa cu date tehnice si pag. 1 si 3 catalog producator)

Aripi  flexibile si inclinate anatomic, codificate in culori pentru
identificarea marimii, cu gauri/perforatii pentru aerisire o fixare facila ce
asigura posibilitatea de coasere pe tegument (pag. 1 fisa cu date tehnice si
pag. 1 si 3 catalog producator)

Corpul cateterului si capacul supapei cu cod de culoare conform ISO
10555-1 si 5 (pag. 1 fisa cu date tehnice)

Conector luer lock cu capac de protectie ce se fixeaza prin insurubare
(pag. 1 catalog producator)

Nu contine latex, nu contine PVC, nu contine DEHP (pag. 1 fisa cu date
tehnice si pag. 6 catalog producator)

Sterilizare cu oxid de etilena EO (pag. 4 fisa cu date tehnice si pag. 6
catalog producator)

Termen de valabilitate 5 ani de la data productiei (pag. 4 fisa cu date
tehnice si pag. 6 catalog producator)

Ambalare individuala si etichetare conforme cu cerintele in
vigoare si cu standardele international de etichetare (pag. 4 fisa cu
date tehnice si pag. 6 catalog producator)

Etichete disponibile in diverse limbi si includ numele produsului,
descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producator, marcaj CE

Fotografii si descrieri atasate propunerii tehnice”.

La aceasta propunerea tehnica, contestatorul a anexat:

- extras din fisa tehnica a produsului Nusaf Safety IV Cannula din data
de 27.03.2023 nr. HHPL-QA-TDS-NFSIVC revizia 02, atat in limba

engleza cat si tradusa in cadrul caruia se regdasesc numerele de
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referintd/codurile produselor dimensiunile, culoarea corpului cateterului,
rata curgerii si lungimea

- planse fotografice cu 9 tipuri din cele 12 tipuri de branulele solicitate de
autoritatea contractanta, astfel incdt sa se vada colorile corpului
cateterului pentru o identificare facila a dimensiunilor si codurilor
produselor si o descriere a branulei

- extras din catalogul produsului Nusaf Safety IV Cannula in care se
regasesc numerele de referinta/codurile produselor din PUR
dimensiunile, culoarea corpului cateterului, rata curgerii

- certificat UE privind sistemul de management al calitatii nr. G10
107353 0004 rev. 00 si declaratia de conformitate nr. F/QA/40-00
din 14.03.2024 in cadrul careia sunt mentionate codurile produselor.

Procedand la verificarea acestor finscrisuri, Consiliul retine
urmatoarele:

- in cadrul caietului de sarcini necesitate autoritatii contractante
consta in achizitionarea a 12 tipuri de branule avand
urmatoarele caracteristici tehnice:

14G: 2,20 x 50 mm; debit: minim 343 ml/min. PUR, FEP
16G: 1,7 x 50 mm; debit: minim 196 ml/min. PUR

17G: 1,50 x 45 mm; debit: minim 128 ml/min. PUR

18G: 1,3 x 33 mm; debit: minim 103 ml/min. PUR

18G: 1,3 X 45 mm; debit: minim 96 ml/min. PUR, FEP

- 20G: 1,1 x 25 mm; debit: minim 65 ml/min. PUR

- 20G: 1,1 x 33 mm; debit: minim 61 ml/min. PUR, FEP

- 22G: 0,9 x 25 mm; debit: minim 36 ml/min. PUR

- 24G: 0,7 x 16 mm; debit: minim 22 ml/min. PUR,

Rezulta ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea a 9 tipuri
de branule din PUR si 3 tipuri de branule din FEP.

Pentru demonstrarea acestor specificatii ofertantii aveau obligatia
de a depune fisele tehnice/prospecte/brosuri unde se regasesc toate
specificatiile tehnice indicate in cadrul ofertei tehnice si certificatele CE.

In speta, contestatorul a indicat in cadrul propunerii tehnice faptul
ca oferteaza propusele avand ,Nume comercial: Nusaf Safety IV
Cannula” branulele fiind din PUR/PTFE/FEP/FEPT avénd dimensiuni
disponibile:

- 14G - 2.2 mm x 50 mm debit 343 ml/min,

-16G - 1.7 mm x 50 mm debit 196 ml/min,

-17G - 1.50 mm x 45 mm debit 128 mi/min,

- 18G - 1.3 mm x 33 mm debit 103 ml/min,

- 18G - 1.3 mm x 45 mm debit 96 mil/min,

-20G - 1.1 mm x 25 mm debit 65 ml/min ,

-20G - 1.1 mm x 33 mm debit 61 mil/min

-22G - 0.9 mm x 25 mm debit 36 mil/min

- 24G - 0.7 mm x 19 mm debit 22 mil/min, insa in fisele tehnice depuse,
in catalog in plansele fotografice si in certificatul CE se regasesc
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informatii doar cu privire la branulele din PUR nu si la branulele din
FEP solicitate in mod expres pentru dimensiunile:

- 14G: 2,20 x 50 mm; debit: minim 343 ml/min. FEP

- 18G: 1,3 x 45 mm; debit: minim 96 ml/min. FEP

- 20G: 1,1 x 33 mm; debit: minim 61 ml/min. FEP.

Fata de aceste aspecte, in data de 14.01.2025, autoritatea
contractanta solicita contestatorului clarificari in sensul indicarii codurilor
de produs.

Prin adresa nr. 27/16.01.2025 contestatorul raspunde:

,Codurile ofertate pentru produsele din cadrul lotului 9 sunt urmatoarele:

Cod EMDN: C0101010201 - pentru toate produsele din cadrul lotului 9

Cod MDR: MDN 1203, MDS 1005, MDT 2008, MDT 2011- pentru toate
produsele din cadrul lotului 9

Cod: 54140G40JB, 5418BG40JB, 5420CB40JB, 54146440JB, 54167540JB,
54174840JB, 54188440JB, 5418854078, 54207640JB, 54207740JB,
54225640JB, 54245640J]B.

Pentru concordanta atasam prezentei Declaratiile de conformitate emise de
producator, Declaratii de conformitate ce cuprind si codurile de produs descrise
mai sus, inclusiv partea din brosura producatorului unde sunt mentionate”.

Procedand la verificarea codurilor produselor expres mentionate in
cadrul raspunsului la solicitarile de clarificari in raport de codurile
indicate in cadrul fisei tehnice, catalogului si certificatului CE, Consiliul
retine ca urmatoarele coduri de produse 54140G40JB, 5418BG40JB,
5420CB40JB nu se regasesc in cadrul inscrisurilor depuse initial de
catre contestator.

Mai mult, prin raspunsul la clarificari, pe langa declaratia de
conformitate nr. F/QA/40-00 din 14.03.2024 aferenta produselor branule
din PUR a adaugat si declaratia de conformitate nr. F/QA/40-00
din 14.03.2024 aferenta produselor branule din FEP iar pe langa
extrasul din catalogul produsului Nusaf Safety IV Cannula in care se
regasesc numerele de referintd/codurile produselor din PUR a adaugat
si catalogul produsului Nusaf Safety IV Cannula in care se
regasesc numerele de referinta/codurile produselor din FEP.

Avand in vedere ca urmare a raspunsului la clarificari, contestatorul
depune noi inscrisuri, autoritatea contractanta revine la data de
03.02.2025 cu o solicitare de clarificari, detaliata prin raportare la
inscrisurile depuse in cadrul propunerii tehnice initiale, in sensul ,,Unde in
documentatia tehnica depusa initial sunt specificate codurile indicate la
solicitarea clarificari”.

La solicitare de clarificari contestator ,In legdtura cu solicitarea ,Unde
In documentatia tehnica depusa initial sunt specificate codurile indicate la
solicitarea clarificari”, va aducem la cunostinta faptul ca nu o vom accepta
intrucat este nelegala si inacceptabila, pentru urmatoarele motive:

Art. 209 din Legea 98/2016:

(2) Autoritatea contractanta nu are dreptul ca prin clarificarile/completarile
solicitate sa determine aparitia unui avantaj evident in favoarea unui
ofertant/candidat.
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Fisa de date

I1V.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice

Ofertantul are obligatia de a elabora si a prezenta oferta tehnica astfel incat sa
respecte specificatiile si cerintele precizate in caietul de sarcini

De vreme ce subscrisa a indicat in raspunsul anterior codurile produselor ce
alcatuiesc oferta depusa pentru lotul 9, solicitarea transmisa in data de
03.02.2024 ,Unde in documentatia tehnicd depusa initial sunt specificate
codurile indicate la solicitarea clarificari”, este in contradictie cu prevederile
caietului de sarcini si a fisei de date, inclusiv cu cele consemnate la art. 209
alin. (2) din Legea 98/2016, in aceasta etapa de derulare a procedurii fiind
fara relevanta adaugarea de cerinte ce nu au fost stabilite in cadrul
documentatiei de atribuire.

Conform prevederilor neechivoce ale art. 49 din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta are obligatia sa acorde operatorilor economici un tratament egal
si nediscriminatoriu si sa actioneze intr-o maniera transparentd si
proportionala.

Comisia de evaluare este obligata sa aplice prevederile art. 127 alin. (1) lit. f)
in exercitarea atributiilor sale si s& compare caracteristicile produselor ofertate
de subscrisa doar in baza cerintelor tehnice din caietul de sarcini, fara sa
incerce sa adauge in momentul evaluarii cerinte suplimentare.

In concluzie, va solicitam sa retrageti cerinta intrucat este neconforma
si nelegala.”

Avand in vedere refuzul de a raspunde la a doua solicitare de
clarificari considerand ca intrebarea a fost formulata cu fincalcarea
principiilor tratamentului egal si al nediscriminarii, autoritatea
contractanta revine la data de 05.02.2025 cu o noua solicitare in care
subliniaza faptul ca aceeasi Iintrebare a fost solicitata tuturor
participatilor.

La aceasta a treia solicitare a autoritatii contractante, contestatorul
raspunde ,Mentinerea solicitdrii de clarificdri privind ,indicarea exacta a
fisierelor, paginilor din documentatia tehnica depusa initial unde sunt
specificate codurile produselor ofertate” este nelegala deoarece pentru
elaborarea caietului de sarcini aferent lotului 9 a fost prevazuta cerinta cu
privire la ,ambalare si etichetare” a produselor in conformitate cu prevederile
legale, in acest scop fiind enumerate o parte informatiile ce trebuiesc furnizate
de producator pe eticheta produselor (numele produsului, descriere, cod,
valabilitate, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator, etc.), cerinta
pe care subscrisa a indeplinit-o, membrii comisiei de evaluare avand la
dispozitie atat esantioane in ambalajul original al producatorului, cat si
descrieri si fotografii ale produselor, ambalajelor si etichetelor.

Incadrarea prezentei solicitdri de clarificari in prevederile art. 160 din Legea
98/2016, inclusiv precizarea faptului ca solicitarea de clarificari a fost adresata
participantilor la procedura "“in cazurile in care aceste informatii nu au fost clar
evidentiate sau nu au fost gasite in documentatie” demonstreaza caracterul
nelegal al acestei solicitdri de vreme ce prin raspunsul la solicitarea de
clarificari din data de 14.01.2025 autoritatea contractanta a fost informata cu
privire la codurile produselor ce alcatuiesc oferta depusa pentru lotul 9 iar prin
intermediul esantioanelor prezentate in ambalajul original al producatorului,
cat si prin descrierile si fotografiile produselor, ambalajelor si etichetelor,
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aceasta a avut acces la informatiile solicitate in cadrul cerintei ,ambalare si
etichetare”, inclusiv identificarea codurilor pe etichetele produselor, motiv
pentru care va solicitam pe aceasta cale sa o retrageti.”

Impotriva acestei solicitari contestatorul a depus contestatia nr.
nr. ..., inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu
nr. ..., ce a constituit obiectul dosarului nr. ... solutionat prin Decizia

nr. ...., Consiliul retinand definitiv urmare a neatacarii urmatoarele:
,Consiliul retine ca documentatia de atribuire nu a fost contestata de operatorii
economici, astfel ca acestia trebuie sa ii urmeze cu strictete prevederile.

Astfel, nu s-a contestat modalitatea de ambalare, care prevede si existenta codului,
dar nici depunerea de mostre, contestatoarea apreciind necesara contestarea doar cu
ocazia solicitarii de clarificari. Chiar contestatoarea recunoaste ca la ,ambalare si
etichetare” autoritatea contractanta a indicat elementele minimale ce trebuiesc
furnizate de producator pe eticheta produselor (numele produsului, descriere, cod,
valabilitate, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator, etc.),

Consiliul are in vedere ca atribuirea unui cod unic de produs pentru fiecare dispozitiv
medical nu reprezinta, in sine, o specificatie tehnica, ce trebuie specificata in caietul
de sarcini, ¢i o conditie sine-qua-non pentru punerea pe piatd a oricarui dispozitiv
medical.

Astfel, pe site-ul Comisiei Europene se regasesc urmadatoarele informatii: ,,Prin
sistemul de atribuire a identificatorilor unici ai dispozitivelor (IUD), fiecare dispozitiv
medical primeste un cod numeric sau alfanumeric unic. Astfel, se faciliteaza
identificarea clara si fara echivoc si trasabilitatea tuturor dispozitivelor de pe piata.
IUD include urmatoarele componente:

-un identificator al dispozitivului (IUD-ID)

-un identificator al productiei (IUD-IP)

Acestea oferd acces la informatii utile despre dispozitiv. Specificitatea IUD:
-eficientizeaza trasabilitatea dispozitivelor

-permite rechemarea mai usoara a dispozitivelor

-combate contrafacerea

-Imbunatateste siguranta pacientilor

IUD nu inlocuieste cerintele de etichetare existente pentru dispozitivele medicale, ci le
completeaza”.

Prin urmare, solicitarea autoritatii contractante de indicare exacta a codului si de
prezentare a etichetei din care sa rezulte informatiile solicitate se incadreaza intru-
totul atat in cerintele documentatiei de atribuire, conform careia trebuie dovedita
conformitatea manierei de ambalare, dar si existenta codului unic, rolul acestuia fiind
cel de identificare a produsului, asa cum rezulta din cele de mai sus.

Prin urmare, nu exista vreun motiv de anulare a solicitarilor de clarificari, atat timp
cat documentatia de atribuire a prevazut expres modalitatea de ambalare. In acelasi
timp, autoritatea contractanta invoca anumite inadvertente intre documentele
procedurii, pentru unele oferte, astfel cd era in interesul operatorilor, inclusiv al
contestatoarei, sd raspunda solicitarilor.

Avénd in vedere ca operatorii sunt cei care trebuie sd dovedeasca conformitatea
ofertelor lor cu prevederile documentatiei de atribuire, solicitarea autoritatii
contractante este o sansa pentru acestia, si nu un motiv de contestatie, nimic din
solicitarea de clarificari neldasdnd sa se inteleaga ca ar fi un pretext de respingere a
operatorului economic.

Prin urmare, Consiliul retine ca nu exista vreun motiv a anula solicitarile de clarificari
atacate, astfel ca, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondata contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu ....”

Fata de aceste aspecte, comisia de evaluate in mod corect a retinut
in cadrul procesului verbal nr. 6766/24.03.2025 pag. 438 ca , Trei dintre
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codurile indicate la solicitarea de clarificdri nu sunt identificate in
documentatia tehnicd depusa iar ofertantul refuza in mod repetat sa
indice unde se gasesc. Se depune suplimentar o fisa de catalog
nesolicitata, inexistenta in documentatia tehnica depusa”, in speta fiind
vorba de neidentificarea in cadrul propunerii tehnice depuse initial a
codurilor branulelor din FEP respectiv 54140G40JB, 5418BG40JB,
5420CB40JB.

Solicitarile autoritatii contractante au fost clare si exprese, iar
contestatorul in cadrul propunerii tehnice trebuia sa prezente
modalitatea de ambalare cu indicarea codurilor. Astfel, contestatorul nu
poate impune autoritatii contractante in etapa de evaluare a propunerii
tehnice sa faca prezumtii in lipsa unor informatii, in conditiile in care
atributiile sale sunt expres reglementate de art. 127 alin. (1) lit. f) din
HG nr. 395/2016 ,verificarea conformitatii propunerilor tehnice ale
ofertantilor cu prevederile caietului de sarcini”.

Referitor lipsa acestor coduri ale branulelor din FEP respectiv
54140G40JB, 5418BG40JB, 5420CB40JB, Consiliul constata ca
aceste informatii lipsa nu sunt sustinute in mod neechivoc de sensul si
de continutul altor informatii existente initial in alte documente
prezentate de ofertant sau a caror corectare/completare are rol de
clarificare sau de confirmare, nefiind susceptibile de a produce un
avantaj incorect in raport cu ceilalti participanti la procedura de atribuire.

Riscul transmiterii ofertei cad in sarcina operatorului economic care
transmite respectiva oferta, potrivit art. 125 din HG nr. 395/2016, astfel
contestatorul nu fsi poate invoca propria culpa, rezultata din neglijenta
sa in etapa de elaborare a propunerii tehnice.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca in etapa de evaluare a
ofertelor autoritatea contractanta si-a respectat propria documentatie de
atribuire si a ales sa verifice in mod riguros si corect oferta tehnica
depusa de contestator in raport de cerintele impuse.

Astfel autoritatea contractantda nu avea dreptul sa accepte
propunerea tehnica elaborata de catre contestator, avand in vedere
prevederile art. 137 alin. (3) din HG nr. 395/2016 o oferta care nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini este
neconforma.

Mai mult, solicitarii autoritatii contractante, au fost clare si exprese
si nu au fost contestate in termenul legal.

Astfel, contestatorul nu a demonstrat prin niciun mijloc de proba ca
propunerea tehnica Iindeplineste toate specificatiile tehnice expres
mentionata in cadrul caietului de sarcini.

In acest context, trebuie avute in vedere dispozitiile art. 154 din
Legea nr. 98/2016 si cele ale art. 20 alin. (2) HG nr. 395/2016, care
statueaza ca: ,Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a
asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu
privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a
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procedurii de atribuire. Documentatia de atribuire contine orice cerintg,
criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completd, corecta si explicita cu privire la
modul de aplicare a procedurii de atribuire”.

De asemenea art. 123 alin. (1) HG nr. 395/2016 mentioneaza ca
,ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire”.

Din interpretarea acestor texte de lege rezulta ca autoritatea
contractanta are obligatia sa evalueze ofertele raportandu-se strict la
documentatia de atribuire care guverneaza procedura de atribuire, care
prin neatacare si-a consolidat forta obligatorie.

Orice decizie a autoritatii contractante privind admiterea sau
respingerea unei oferte trebuie fundamentata pe o evaluare temeinica
sub toate aspectele acesteia, si pe probe concludente, iar nu pe
elemente insuficiente/neclare sau incerte care nu permit realizarea unei
evaluari obiective a ofertei. Anterior finalizarii evaluarii ofertelor,
autoritatea contractanta trebuie sa stabileasca cu exactitate daca
propunerile tehnice depuse de ofertanti sunt conforme, numai in urma
obtinerii si verificarii detalierii specificatiilor tehnice ofertate putand
stabili conformitatea, realitatea si corectitudinea acestora.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca printre atributiile
comisiei de evaluare sunt si cele de verificare a propunerilor tehnice
prezentate de ofertanti, din punct de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor din documentatia tehnica, asa cum este prevazut la
art. 127 alin. (1) lit. g) din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca
aceasta verificare in situatia ofertantului contestator s-a facut cu
rigurozitatea impusa de legislatia in domeniu.

Fata de aceste aspecte, criticile contestatorului sunt neintemeiate
urmand a fi respinse ca nefondate.

Referitor la cel de al doilea motiv de respingere a ofertei
contestatorului Consiliul retine urmatoarele:

In cadrul anuntului de participare si a fisei de date a achizitiei
autoritatea contractanta a mentionat la cap. III.1.3.a) Capacitatea
tehnica si/sau profesionala - Informatii si/sau nivel(uri) minim(e)
necesare pentru evaluarea respectarii cerintelor mentionate:
,Loturile:1,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,2,20,21,22,23,24,25,26,27,28,29,3
,30,31,32,33,34,35,36,37,38,39,4,40,41,42,43,44,45,46,47,48,49,5,50,51,52,
53,54,55,56,57,58,59,6,60,61,62,63,64,65,66,67,68,69,7,8,9
Pentru contractele de achizitie de bunuri: esantioane, descrieri sau
fotografii, fara certificate de autenticitate
Modalitatea de indeplinire:

Pentru contractele de achizitie de bunuri: esantioane, descrieri sau
fotografii, fara certificate de autenticitate

In conformitate cu prevederile art. 179 alin. (1) din legea 98/2016,
autoritatea contractanta poate sa solicite esantioane, descrieri sau
fotografii ale produselor care urmeaza a fi livrate. Astfel, avand in vedere
natura autoritatii contractante, respectiv spital, precum si importanta
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produselor in stabilirea diagnosticului, autoritatea contractanta va solicita
operatorului economic esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor
pentru care depun oferta.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei:

a)Ofertantii vor completa cu informatiile aferente situatiei lor fisierul DUAE,
publicat de autoritatea contractanta in cadrul Documentatiei de atribuire, in
SEAP - semnat cu semnatura electronica extinsa bazat pe un certificat calificat
eliberat de un furnizor de certificare acreditat;

b)Documentele justificative care vor proba indeplinirea celor asumate prin
completarea DUAE vor fi prezentate pana la data limita de deschidere a
ofertelor.

Aceste documente sunt:

- esantioane, descrieri sau fotografii - VOR FI PREZENTATE PANA LA
DATA LIMITA DE DESCHIDERE A OFERTELOR”

In solutionarea contestatiei Consiliul apreciaza ca fiind relevante
dispozitiile art. 179 lit. I) din Legea nr. 98/2016 care stipuleaza ca
,Operatorul economic face dovada indeplinirii cerintelor privind capacitatea
tehnica si profesionala prin prezentarea, dupa caz, a unora sau mai multora
dintre urmadatoarele informatii si documente: ... |) esantioane, descrieri sau
fotografii ale produselor care urmeaza a fi livrate, a caror autenticitate
trebuie certificata la solicitarea autoritatii contractante”.

Din interpretarea prevederii legale mai sus iterate, rezulta ca
autoritatea contractanta are dreptul de a impune prezentarea de
esantioane sau descrierii sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi
livrate, doar daca sunt utilizate ca si criteriu de calificare pentru
demonstrarea indeplinirii capacitatii tehnice/profesionale a ofertantului si
numai in situatia in care acest criteriu a fost stipulat/prevazut in anuntul
de participare.

Potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: ,Caietul de sarcini
contine in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de naturd tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu
sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Astfel, documentatia tehnica a unui produs cunoscuta sub numele
de fisa tehnica a produsului, este un document care atesta specificatiile
produsului intocmit de producatorul/fabricantul acestuia in vederea
informarii beneficiarului asupra produsului care contine informatii
privind: denumirea, tipul, codul produsului, modelul, numele si
prenumele producatorului/fabricantului, data omologarii, caracteristicile
tehnice si seria produsului, domeniul de utilizare, conditii de utilizare/
livrare, descrierea, dimensiuni si cote de gabarit etc.

Scopul solicitarii de catre autoritatea contractanta a fiselor tehnice
aferente produselor ofertate este de a se demonstra / proba de catre
ofertanti corespondenta dintre oferta prezentata in propunerea tehnica si
prevederile caietului de sarcini, astfel incat procedura sa nu fie viciata
prin ofertarea unor produse necorespunzatoare cu cerintele si
specificatiile tehnice impuse in caietul de sarcini.
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Prin urmare autoritatea contractanta este obligata sa verifice
conformitatea specificatiilor tehnice ale produselor ofertate prin raportare
strict la documentele tehnice (fisa produs, cataloage, certificate de
calitate si conformitate, oferta tehnica etc.), solicitarea esantioanelor,
descrierilor sau fotografiilor fiind permisa doar pentru a dovedi
indeplinirea cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala a
ofertantilor, neputand constitui motiv de neconformitate si implicit de
respingere a ofertelor in prezenta cauza.

In speta, autoritatea contractanta a dorit sa impuna ca si cerinta de
calificare prezentarea/depunerea unor esantioane/descrieri/fotografii
potrivit art. 179 alin. (1) lit. 1) din Legea nr. 98/2016, astfel cum rezulta
expres in cadrul anuntului de participare si a fisei de date.

Cu toate acestea, comisia de evaluare a evaluat produsele ofertate
inclusiv cele ale contestatorului din punct de vedere al specificatiilor
tehnice prin analizarea esantioanelor depuse, fara a tine seama de
prevederile fiselor tehnice/cataloagelor si certificatelor de conformitate.

Cu toate acesta, Consiliul nu va dispune reevaluare propunerii
tehnice a contestatorului avand in vedere caracterul neconform al ofertei
depuse de ... SRL retinut in solutionarea criticilor cu privire la lipsa celor
trei coduri ale branulelor din FEP din cadrul propunerii tehnice.

Fata de aceste aspecte in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va
respinge ca nefondata contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu
Cu ....

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

CONSILIUL DECIDE:

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

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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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Redactat practicaua deciziei, ...

Redactata in 4 exemplare originale, contine 16 (saisprezece) pagini.
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