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 fara numar de inregistrare si nedatata, inregistrata
la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr.
54771/06.10.2023, formulata de catre ..., cu sediul in ..., Tnmatriculata
la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., impotriva
adresei nr. 178/03.10.2023 de comunicare a rezultatului procedurii si a
raportului procedurii nr. 176/03.10.2023, emise de catre ..., cu sediul in
Sabareni, str. Magnoliei nr. 15A, judetul Giurgiu, in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii simplificata, organizata in vederea
atribuirii contractului de achizitie publica avand ca obiect , Servicii de
consultanta in domeniul inovarii”, se solicita anularea procesului-verbal
privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
caietului de sarcini nr. 172/22.09.2023, adresei nr. 178/03.10.2023 de
comunicare a rezultatului procedurii si a raportului procedurii nr.
176/03.10.2023, obligarea autoritatii contractante de a repune
procedura de atribuire in starea de evaluare tehnica si, ulterior, de
continuare a evaluarii in vederea atribuirii contractului de achizitie
publica, precum si suspendarea procedurii de atribuire pana Ila
solutionarea pe fond a cauzei.

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 ... critica decizia autoritatii contractante de declarare ca
neconforma a ofertei sale, precum si declararea ofertei ... ca fiind
conforma si castigatoare, avand in vedere urmatoarele motive:

1. Suspendarea procedurii de atribuire/executare a contractului
pana la solutionarea pe fond a cauzei

Potrivit art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, pentru prevenirea
unei pagube iminente se poate adopta masura suspendarii procedurii
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pand la solutionarea cauzei pe fond. in situatia in care autoritatea
contractanta nu suspenda din proprie initiativa procedura de
atribuire/executare a contractului si incheie contractul cu operatorul
economic declarat castigator, ignorand faptul ca procedura este
contestata si in proces de solutionare a contestatiei de catre Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor, se pot crea premisele unei
pagube iminente de 418.990 lei fara TVA.

2. Anularea Procesului-verbal privind evaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini nr.
172/22.09.2023

2.1. Procesul-verbal intocmit analizeaza pe alocuri ofertele tehnice
dupa prevederile caietului de sarcini de la o procedura anterior anulata
(anunt participare simplificat SCN ... din 11.07.2023). Astfel, se
evalueaza Specificatii tehnice prezentate de ofertant pentru Cheltuieli
pentru obtinerea, validarea si protejarea brevetelor si altor active
necorporale cuprinse in caietul de sarcini nr. 118/14.07.2023, dar care
nu sunt cuprinse in fisa tehnica din caietul de sarcini nr. 114/17.08.2023
aferent procedurii de atribuire in cauza.

2.2. Cerinta ,Redactarea si validarea documentatiei necesare
obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive
medicale implantabile, realizata in concordanta cu prevederile
Regulamentul European MDR745/2017" a fost declarata neindeplinita din
urmatoarele motive: ,Ofertantul ... prezinta la punctul 1.1 Redactarea si
validarea documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a
certificatului I1S013485 pentru dispozitive medicale implantabile,
realizata in concordanta cu prevederile Regulamentul European MDR
745/2017, pentru marcajul CE, o preluare fidela din Regulamentul MDR
cu cerintele acestuia, fara a preciza care vor fi exact documentele pe
care le va redacta in concordantd cu specificul activitatii autoritatii
contractante si care vor fi supuse validarii.

Din textul ofertei tehnice intelegem ca producatorul (autoritate
contractanta) trebuie sa furnizeze un set complet care contine ... (pag. 8
din Oferta Tehnicd) si ca Documentatia tehnica privind supravegherea
ulterioara introducerii pe piata care trebuie intocmita de catre producator
(pag. 12 din Oferta Tehnicd). Scopul prezentei proceduri de achizitie
servicii de consultantd este obtinerea documentatiei complete intocmite
de Consultant, necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului
IS013485.

Din Oferta Tehnica a ..., nu reiese clar ce documente va livra
Ofertantul si daca cerinta autoritatii contractante <«Redactarea si
validarea documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a
certificatului 1ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile» va fi
indeplinita”.

2.2.1. Referitor la precizarea faptului ca s-a efectuat , o preluare
fidela din Regulamentul MDR cu cerintele acestuia, fara a preciza care

Pagina 2 din 23



vor fi exact documentele pe care le va redacta in concordantd cu
specificul activitatii Autoritdtii Contractante si care vor fi supuse
validarii”, contestatorul mentioneaza faptul ca cerinta formulata de catre
autoritatea contractanta este ca redactarea documentatiei sa fie in
concordanta cu prevederile regulamentului. De precizat faptul ca s-a
realizat o selectie, atat prin rezumatul ofertei, cat si prin formularul de
oferta din Regulament (care contine peste 280 de pagini) pentru a se
arata o abordare logica a procesului de redactare a documentatiei.
Astfel, in rezumat s-au prezentat notiuni referitoare la statul de
reglementare al produsului, introducerea pe piata a produsului si
punerea in functiune, obligatii generale ale producatorilor cu detalii
despre sistemul de management al calitatii, cerinte referitoare la
organismele notificate si evaluarea clinica. Rezumatul ar fi putut fi mai
detaliat, cuprinzand si modul de evaluare de catre organismul notificat a
documentatiei, dar autoritatea contractanta a limitat rezumatul la 4
pagini - conform sectiunea Formulare pag. 7.

2.2.2 Referitor la precizarea ,Din textul ofertei tehnice intelegem ca
«producatorul (Autoritate Contractantad) trebuie sa furnizeze un set
complet care contine ...» (pag. 8 din Oferta Tehnicd) si ca
«Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata care trebuie intocmita de catre producator» (pag. 12 din Oferta
Tehnica)”, contestatorul face urmatoarele precizari:

- In formularul de oferta tehnica a mentionat de la inceput faptul ca
,Pentru intocmirea documentatiei beneficiarul si prestatorul vor fi nevoiti
sa colaboreze foarte bine, intrucat multe date din documentatie trebuie
sa le furnizeze producatorul pentru implementare”; aceasta formulare nu
este gratuita, deoarece daca autoritatea contractanta ar fi studiat cu
atentie prevederile Regulamentului European MDR745/2017, foarte
multe date trebuie furnizate consultantului de catre producator, cum ar
fi: descrierea si specificatiile dispozitivului, informatii privind proiectarea
si fabricarea, date despre verificarea si validarea produsului cu date
preclinice si clinice; cel putin aceste date/informatii/activitati mentionate
nu pot fi efectuate, identificate sau confirmate doar de catre consultant;

- Formularea despre documentatia tehnica privind supravegherea
ulterioara, care trebuie intocmita de catre producator, trebuie inteleasa
in sensul ca ea trebuie asumata de catre producator si ea va fi
actualizata ori de cate ori este necesar de catre acesta pe toata durata
de folosire pe piata a produsului, intrucat activitatea consultantului se va
incheia la finalul contractului; se considera in acest sens ca autoritatea
contractanta ar fi putut solicita o clarificare, nefiind motive de incalcare a
art. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

- oferta nu ar fi putut fi declarata neconforma pentru aceste
motive, avand in vedere prevederile art. 134 alin. (7) din H.G. nr.
395/2016.
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2.2.3 Referitor la formularea ,Din Oferta Tehnica a ... nu reiese clar
ce documente va livra Ofertantul si daca cerinta Autoritatii Contractante
«Redactarea si validarea documentatiei necesare obtinerii marcajului CE
si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile» va
fi indeplinita”, contestatorul mentioneaza urmatoarele:

- asa cum se poate observa din continutul ofertei tehnice,
documentele intocmite sunt Documentatia tehnica si Documentatia
tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata; precizari
despre sistemul de management al calitatii au fost trecute in rezumatul
ofertei la pag. 2-3, precum si la pag. 15.

- documentatia tehnica este absolut necesara, fiind evaluata de
catre organismul notificat, conform Regulamentului: ,Evaluarea
documentatiei tehnice aplicabile dispozitivelor din clasa III si din clasa
ITIb mentionate la articolul 52 alineatul (4) al doilea paragraf (...)

Organismul notificat evalueazda documentatia tehnica folosind
personal cu cunostinte si experienta dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza si aplicarea sa clinica. Organismul notificat poate
solicita ca respectiva cerere sa fie completata prin efectuarea de teste
suplimentare sau cerdnd dovezi suplimentare care sa permita evaluarea
conformitatii cu cerintele relevante din prezentul regulament.
Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in
legaturad cu dispozitivul sau solicitd producatorului sa efectueze astfel de
teste.

Organismul notificat examineaza dovezile clinice prezentate de
catre producator in raportul de evaluare clinicd si in evaluarea clinica
conexa care a fost efectuata. Organismul notificat angajeaza examinatori
de dispozitive cu suficienta expertiza clinica si, daca este necesar,
recurge la serviciile unor experti clinici externi cu experienta directa si
actuala privind dispozitivul in cauza sau privind starea clinica in care
acesta este utilizat, in scopul acestei examinari.

Organismul notificat, in situatiile in care dovezile clinice se
bazeaza, in totalitate sau in parte, pe date provenite de la dispozitive
care sunt declarate a fi echivalente cu dispozitivul in curs de evaluare,
evalueaza caracterul adecvat al utilizarii acestor date, [udnd in
considerare factori cum ar fi indicatiile noi si inovarea. Organismul
notificat isi documenteaza in mod clar concluziile cu privire la echivalenta
declarata si la relevanta si caracterul adecvat al datelor pentru a
demonstra conformitatea. Pentru orice caracteristicda a dispozitivului
declarat drept inovator de catre producator sau pentru indicatii noi,
organismul notificat evalueazd in ce masura declaratiile specifice sunt
sustinute de date preclinice si clinice specifice si de analiza riscurilor.

Organismul notificat verifica caracterul adecvat al dovezilor clinice
si al evaluarii clinice si verificad concluziile formulate de catre producator
privind conformitatea cu cerintele generale relevante privind siguranta si
performanta. Verificarea respectiva include analizarea caracterului
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adecvat al stabilirii raportului beneficiu-risc, al gestionarii riscurilor, al
instructiunilor de utilizare, al formarii utilizatorilor si al planului privind
supravegherea ulterioara introducerii pe piatd al producatorului si
include o revizuire a necesitatii si a caracterului adecvat al planului
privind PMCF propus, daca este cazul.

Pe baza evaluarii sale a dovezilor clinice, organismul notificat
analizeaza evaluarea clinica si stabilirea raportului beneficiu-risc, precum
Si necesitatea definirii unor anumite repere care sa permitd examinarea
de catre organismul notificat a actualizarilor dovezilor clinice care rezulta
din datele privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata si
privind PMCF.

Organismul notificat documenteaza in mod clar rezultatul evaluarii
sale in raportul de evaluare a evaluarii clinice.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport privind
evaluarea documentatiei tehnice, inclusiv un raport de evaluare a
evaluarii clinice. In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile
relevante din prezentul regulament, organismul notificat emite un
certificat de evaluare UE a documentatiei tehnice. Certificatul contine
concluziile evaluarii documentatiei tehnice, conditiile de valabilitate a
certificatului, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si,
dupa caz, o descriere a scopului propus al dispozitivului.”

- 0 lista cu documentele intocmite, asa cum a depus in oferta ... nu
este elocventa, avand in vedere faptul ca organismul notificat nu
evalueaza liste, ci continutul documentatiilor;

- autoritatea contractanta a solicitat, prin cerinta tehnic3,
redactarea si validarea documentatiei, nu prezentarea unei liste de
documente; prin redactarea documentatiei se intelege a se prezenta
continutul acesteia, principii, criterii, obiective, cerinte de indeplinit,
particularitati, etc.

2.3 La cerinta ,Redactarea si validarea documentatiei necesare
obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive
medicale implantabile, realizata in concordantda cu prevederile
Regulamentul European MDR745/2017", aceasta a fost declarata
neindeplinita din urmatoarele motive:

JIn privinta documentatiei necesare obtinerii certificatului ISO13485, ...
nu prezintad in oferta tehnica niciunul din documentele pe care Consultantul
trebuie sa le redacteze, asa cum apar ele cuprinse in Standardul
IS013485 ...".

Contestatorul face urmatoarele mentiuni:

- Regulamentul European MDR745/2017, in tot continutul sau, nu
face referire deloc la standardul ISO 13485, iar in consecinta nu a putut
fi dezvoltat sau detaliat ca atare; adica, pe scurt, nu se puteau face
mentiuni sau detalia un standard care nu este prezentat in Regulamentul
amintit;
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- Din acest motiv s-a mentionat la cerinta Identificarea si
contractarea unui Organism de Notificare acreditat (Notification Body) cu
scopul auditarii in vederea obtinerii marcajului CE si a certificatului
ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile, detalii despre
necesitatea existentei sistemului de management al calitatii pentru
standardul ISO 13485;

- In fapt, Regulamentul face referiri la sistemul de management al
calitatii, dar nu il asimileaza oficial cu standardul 1ISO13485;

- Sistemul de management al calitatii nu trebuie asimilat ca o
documentatie de sine statatoare care este independent de Documentatia
tehnica a produsului sau de Documentatia tehnica privind supravegherea
ulterioara introducerii pe piata.

Astfel, o serie de cerinte sunt comune, cum ar fi: identificarea
cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta,
gestionarea riscurilor, evaluarea clinica, realizarea produsului, inclusiv
planificarea, proiectarea, dezvoltarea, productia (documentatia tehnica a
produsului), infiintarea, implementarea si intretinerea unui sistem de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata, gestionarea comunicarii cu
autoritatile competente, organismele notificate, alti operatori economici,
consumatorii si/sau alte parti interesate (documentatia tehnica pentru
supravegherea ulterioara introducerii pe piata).

- Din analiza 4.Sistem de management al calitatii prezentat in
tabelul de la pag. 5 al procesului-verbal de evaluare tehnica nr.
172/22.09.2023, autoritatea contractanta prezinta niste cerinte
generale, dar nu se regasesc cerinte de testare, proiectare, analiza
riscului, investigatii clinice, care in opinia contestatorului sunt obligatorii
in vederea validarii si punerii pe piata a produsului;

- Daca se face o comparatie intre sistemul de control al calitatii
specific Regulamentului art. 10 alin. (9) si prezentat de catre societatea
sa, sustine contestatorul, in rezumatul ofertei tehnice si ceea ce prezinta
autoritatea contractanta, se realizeaza ca sunt diferite; Desi, asa cum se
afirma, Regulamentul nu leaga prevederile sale privind sistemul de
management al calitatii de standardul 1S013485, nu pot exista
asemenea diferente.

In opinia contestatorului, activitatile specifice pentru obtinerea
declaratiilor de conformitate UE pentru sistemul de control al calitatii
(inclusiv a documentatiei tehnice privind supravegherea ulterioara
introducerii pe piata ca parte componenta a sistemului de management
al calitatii) si pentru documentatia tehnica, vor putea sa se efectueze
concomitent cu cele necesare pentru obtinerea certificatului ISO 13485,
daca organismul notificat este acreditat pentru ambele cerinte.

2.4. Din analiza documentatiei de atribuire intocmita de catre
autoritatea contractanta, rezulta urmatoarele:
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- specificatiile tehnice, descrierea serviciilor solicitate sunt destul de
generale si se rezuma doar la niste titluri, se precizeaza ca referinta un
Regulament care are peste 280 de pagini;

- informatiile disponibile despre acest produs/proiect, se
mentioneaza in modelul de contract, vor fi puse la dispozitie abia dupa
semnarea contractului de prestare servicii;

- la metodologia de evaluare a ofertelor art. 9 pag. 14 din
Documentatie, se mentioneaza sec ca evaluarea ofertelor se va face
tinand cont de criteriul de atribuire;

- cel putin din aceste 3 motive, o oferta tehnica concreta a fost
dificil de intocmit;

- intrucat s-a identificat anuntul de participare dupa expirarea
perioadei de solicitare a clarificarilor, s-a depus oferta pe baza
precizarilor din documentatia de atribuire.

Astfel, se concluzioneaza faptul ca specificatiile tehnice nu au fost
atat de clare, asa cum sunt ele prevazute la art. 20 alin. (10) din H.G.
nr. 395/2016.

2.5. Contestatorul considera ca autoritatea contractanta are
suficiente informatii care sa le puna la dispozitia consultantului in
vederea obtinerii rezultatelor asteptate. Astfel, pe site-ul acesteia se
poate observa faptul ca a detinut certificatul ISO 13485, dar care a
expirat in luna decembrie 2022. De asemenea, detine certificatul de
conformitate UE pentru implanturi dentare si produse protetice dentare,
valabil pana la 26.05.2024, dar care este acordat in baza Directivei
93/42/EEC, care a fost abrogata de Regulamentul european MDR
745/2017.

2.6 La pagina 9 din procesul-verbal de evaluare tehnica nr.
72/22.09.2023, cerinta privind asumarea contractului nu a fost
indeplinita. La acest aspect se mentioneaza faptul ca autoritatea
contractanta nu a solicitat in documentatia de atribuire aceasta cerinta
(fisa de date, caiet de sarcini, model de formulare). Chiar si asa, daca se
analizeaza formularul de oferta de la pag. 14, se observa, la prima fraza,
ca respectivul contestator se angajeaza sa semneze contractul. Avand in
vedere ca formularul contine si valoarea financiara a ofertei, acesta a
fost incarcat la sectiunea oferta financiara. Oferta fiind respinsa la etapa
de evaluare tehnica, autoritatea contractanta nu a putut descarca
formularul mentionat.

2.7 Analiza ofertei tehnice depusa de catre ...

Din analiza acestei oferte tehnice rezulta urmatoarele:

- oferta contine la fisa tehnica un veritabil copy-paste de la rubrica
specificatii tehnice la rubrica corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile tehnice;

- propunerea tehnica la rezumat cuprinde generalitati care nu duc
la nicio concluzie;
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- ofertantul nici macar nu a precizat ce tip de dispozitiv medical si
din ce clasa face parte produsul, conform Regulamentului European MDR
745/2017, aspect destul de important pentru ca exista particularitati la
intocmirea documentatiei;

- ofertantul a prezentat, in sustinerea ofertei tehnice, o Lista
generala a documentelor valabile ale sistemului de management.
Ofertantul insa, nu face nicio trimitere a rolului fiecarui document, astfel
incat sa certifice realizarea cerintelor din Regulamentul European MDR
745/2017. De asemenea, titlul unui document nu poate asigura faptul ca
documentul / continutul acestuia este conform. Nu sunt specificate, cel
putin, care documente corespund sistemului de management al calitatii,
care fac parte din documentatia tehnica si care fac parte din
documentatia tehnica de supraveghere ulterioara introducerii pe piata.

- in opinia contestatorului, oferta ... nu a indeplinit cerinta minima
pentru ca nu s-a probat corespondenta documentelor cu cerintele impuse
de Regulament;

- nominalizarea unei Liste de documente, nu inseamna implicit,
care poate fi procurata de pe internet redactarea documentatiei;

- din analiza denumirilor documentelor se poate trage concluzia ca
ofertantul vrea sa implementeze un sistem de management al calitatii
pentru produse deja puse pe piata de ceva timp. Astfel, nu se gaseste
cerinta de proiectare-fabricare, ci de 19.11 Proiectare-Dezvoltare. De
asemenea, ofertantul nu a inteles specificul produsului, nominalizeaza
proceduri speciale 21.3 Uzabilitatea Produsului si 21.4 Determinarea
Duratei de Vita la Raft a Produsului, care nu sunt fezabile pentru
bontul/implantul dentar, durata de viata a acestora fiind determinata de
studii clinice efectuate asupra pacientilor.

Cu toate acestea, oferta ... a fost declarata conforma, dar in opinia
contestatorului, este neconforma.

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. anularea procesului-verbal
privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
caietului de sarcini nr. 172/22.09.2023, adresei nr. 178/03.10.2023 de
comunicare a rezultatului procedurii si a raportului procedurii nr.
176/03.10.2023, obligarea autoritatii contractante de a repune
procedura de atribuire in starea de evaluare tehnica si, ulterior, de
continuare a evaluarii in vederea atribuirii contractului de achizitie
publica, precum si suspendarea procedurii de atribuire pana la
solutionarea pe fond a cauzei.

Prin adresa nr. 182/19.10.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
57312/19.10.2023, ... transmite punctul sau de vedere cu privire la
contestatia formulata de catre ..., solicitdnd respingerea acesteia ca
nefongaté, pentru urmatoarele considerente:

In cadrul respectivei proceduri de atribuire s-au depus oferte de
catre urmatorii operatori economici: ... si ...
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In urma evaludrii propunerilor tehnice, oferta contestatorului a fost
respinsa ca neconforma, decizie care a fost contestata de aceasta.

Prealabil analizei punctuale a motivelor de contestatie, se fac
urmatoarele precizari:

= Conform punctului 3 din caietul de sarcini, serviciile ce urmeaza a
fi achizitionate sunt:

- Redactarea si validarea documentatiei necesare obtinerii
marcajului CE si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive medicale
implantabile, realizata in concordanta cu prevederile Regulamentul
European MDR 745/2017;

- Identificarea si contractarea unui Organism de Notificare acreditat
(Notification Body) cu scopul auditarii in vederea obtinerii marcajului CE
si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile;

- Asistarea beneficiarului in vederea obtinerii marcajului CE si a
certificatului ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile.

= Conform art. 4 din caietul de sarcini, ofertantii aveau obligatia de
a cuprinde in propunerea tehnica informatii privind urmatoarele
documentatii: ,4 Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii
Contractante in legatura cu serviciul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie s3d le livreze
Autoritatii Contractante in cadrul contractului sunt:

- Documentatie necesara obtinerii marcajului CE si a certificatului
IS013485 pentru dispozitive medicale implantabile, realizata in
concordanta cu prevederile Regulamentul European MDR 745/2017;

- Lista Identificare si contractare a unui Organism de Notificare
acreditat (Notification Body) cu scopul auditdrii in vederea obtinerii
marcajului CE si a certificatului I1ISO13485 pentru dispozitive medicale
implantabile”.

Asadar, ofertantii aveau obligatia elaborarii propunerii tehnice in
asa fel incat sa se demonstreze ca au inteles cerintele autoritatii
contractante si ca detin cunostintele necesare pentru elaborarea
documentatiei necesare pentru obtinerea marcajului CE si a certificarii
ISO13485 pentru dispozitivele medicale implantabile. De asemenea,
propunerile tehnice trebuie sa dovedeasca faptul ca urmaresc in ofertare
si respecta in executarea contractului prevederile Regulamentului
European MDR 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
30/385ICEE si 83/42ICEE ale Consiliului.

Contestatorul nu a demonstrat prin propunerea tehnica faptul ca
detine cunostintele necesare pentru respectarea regulamentului
European indicat, motiv pentru care oferta a fost respinsa in temeiul
prevederilor art. 137 alin. (3) lit. @) din H.G. nr. 395/2016.

Ofertantul contestator nu a facut altceva decat sa copieze
prevederile Regulamentului nr. 745/2017, fara sa indice care sunt
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documentele pe care le va redacta si care este continutul documentatiei
necesare pentru obtinerea marcajului CE si a acreditarii ISO 13485,
astfel cum aceasta activitate a fost mentionata in caietul de sarcini ca
fiind in raspunderea contractantului.

Faptul ca nu a inteles nici macar care sunt atributiile sale si care
este obiectul contractului, rezulta chiar din motivele de respingere a
ofertei, unde s-a aratat ca propunerea tehnica, fiind copierea dispozitiilor
din Regulamentul European, a pastrat nemodificate aceste prevederi,
rezultand ca de fapt autoritatea contractanta trebuie sa intocmeasca
aceasta documentatie si nu ofertantul (obligatiile producatorului din
regulament au fost copiate si trecute astfel in sarcina autoritatii
contractante).

In contestatie se arata ca a fost elaborat si rezumatul solicitat in
caietul de sarcini, dar contestatorul recunoaste ca si acest rezumat
constituie de fapt o ,selectie” a dispozitiilor regulamentului, fara a fi
aplicat la situatia concreta a autoritatii contractante, astfel cum a fost
detaliata in caietul de sarcini.

Or, simpla copiere a regulamentului fara a analiza necesitatea
autoritatii contractante, denota ca ofertantul nu are capacitatea de a
implementa acest contract.

Esential este de mentionat ca realizarea unei documentatii care nu
va asigura obtinerea certificarii pentru Marcaj CE si pentru 1ISO13485, va
pune autoritatea contractanta in imposibilitatea punerii pe piata a
produselor sale, iar intreaga investitie realizata prin proiectul cu codul
MySmis 122040 va fi practic irosita.

In continuare, autoritatea contractanta prezinta, sub forma
tabelara, analiza motivelor de contestare.

Avand in vedere modalitatea in care a fost elaborata oferta
contestatorului, autoritatea contractanta arata ca nu mai poate face
aplicarea dispozitiilor art. 209 din Legea nr. 98/2016, in sensul in care nu
mai pot fi solicitate clarificari, astfel incat aceasta oferta sa devina
conforma. Au fost respectate dispozitiile art. 133 din H.G. nr. 395/2016,
apreciindu-se ca nu sunt necesare clarificari ale ofertei, intrucéat ar fi fost
incdlcat principiul egalitatii de tratament prevazut de dispozitiile art. 2
alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, iar orice raspuns al ofertantului ar
fi condus oricum la modificarea ofertei, fiind aplicabile prevederile art.
135 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016.

Autoritatea contractanta face precizarea ca in speta sunt aplicabile
cele retinute de CIJUE in hotararea pronuntata in cauza C- 131/16:
JPrincipiul egalitatii de tratament al operatorilor economici, enuntat la
articolul 10 din Directiva 2004/17/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 de coordonare a procedurilor de atribuire
a contractelor de achizitii in sectoarele apei, energiei, transporturilor si
serviciilor postale, trebuie sa fie interpretat in sensul ca se opune ca, in
cadrul unei proceduri de atribuire a unui contract de achizitii publice,
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autoritatea contractanta sa i solicite unui ofertant sa furnizeze
declaratiile sau documentele a caror comunicare era impusa prin caietul
de sarcini si care nu au fost comunicate in termenul stabilit pentru
depunerea ofertelor. In schimb, acest articol nu se opune ca autoritatea
contractantd sa ii solicite unui ofertant sa clarifice o oferta sau sa
indrepte o eroare materiala vadita pe care ar contine-o aceasta, cu
conditia insa ca o asemenea solicitare sa fie adresata oricarui ofertant
care se afla in aceeasi situatie, ca toti ofertantii sa fie tratati in mod egal
si loial si ca aceasta clarificare sau aceasta indreptare sd nu poata fi
asimilata depunerii unei noi oferte, aspect a carui verificare este de
competenta instantei de trimitere.”

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. respingerea contestatiei ... ca
nefondata.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent si nedatats,
inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 57900/23.10.2023, ... transmite Concluzii
Scrise urmare a punctului de vedere emis de catre autoritatea
contractanta

1. Asa cum s-a mai precizat si in continutul contestatiei, oferta
tehnica prezinta reguli, principii, criterii, informatii pe care
documentatiile trebuie sa le respecte. Trimiterea la producator nu trebuie
inteleasa prin faptul ca autoritatea contractanta trebuie sa
intocmeasca/redacteze documentatia, ci la faptul ca si-o va asuma atat
pe timpul procesului de obtinere marcaj CE si a certificatului ISO 13485,
cat si ulterior pe toata durata de folosinta a acestuia. Astfel, autoritatea
contractanta a avut un mod de apreciere destul de superficial,
concluzionand: obligatiile producatorului din regulament au fost copiate
si trecute astfel in sarcina autoritatii contractante. Firma de consultanta
nu poate prelua de una singura obligatiile producatorului si nici nu si le
poate asuma in fata evaluatorilor Organismului Notificat.

2. La pagina 2 se specifica ,De asemenea, propunerile tehnice
trebuie sa dovedeasca faptul ca urmdaresc in ofertare si respecta in
executarea contractului prevederile European MDR 745/2017". Astfel, se
pune intrebarea cum de oferta ... a fost declarata conforma, in conditiile
in care nu s-a facut nicio referire la prevederile regulamentului
mentionat.

3. Referitor la rezumatul solicitat in caietul de sarcini pag. 3 alin. 2,
asa cum s-a afirmat si in continutul contestatiei, autoritatea contractanta
a limitat continutul la 4 pagini si intr-adevar s-a facut o selectie, pentru
ca nu se putea altfel. Afirmatia: ,situatia concreta a autoritatii
contractante, astfel cum a fost detaliata in caietul de sarcini” este de a
dreptul hilara. In tot continutul caietului de sarcini nu exista o astfel de
situatie concreta. Dar, se solicita analizarea continutului ofertei rezumat
la propunerea tehnica a ..., ca sa se descoperire cu adevarat o abordare
extrem de concreta.
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4. La punctul 2.1 din Tabel pagina 4, nu ofertantul creeaza
confuzie, ci autoritatea contractanta, care a trecut in procesul-verbal de
evaluare o cerinta rezultata din caietul de sarcini al altei proceduri de
atribuire.

5. La punctul 2.2 s-a raspuns conform nr. crt. 1.

6. La punctul 2.2.3, autoritatea contractanta mentioneaza ca cele 2
documente (care de fapt nu sunt documente, ci documentatii) nu sunt
suficiente, dar nu precizeaza care sunt cele suficiente.

Conform Regulamentului European MDR 745/2017, evaluarea in
vederea conformitatii se poate realiza, astfel:

-Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al
calitatii si a evaluarii documentatiei tehnice - anexa IX;

-Evaluarea conformitatii pe baza examinarii de tip - anexa X;

-Evaluarea conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului
- anexa XI.

Asadar, asa cum s-a detaliat si in contestatie, documentatia tehnica
a produsului este evaluata obligatoriu de catre Organismul Notificat. De
asemenea, Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara
introducerii pe piata este evaluata in cadrul Sistemului de management
al calitatii: ,Anexa IX din Regulament:

2. Evaluarea sistemului de management al calitatii

2.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de
management al calitatii la un organism notificat. Cererea include: ...

- documentatia referitoare la sistemul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producatorului si, dupd caz, la planul privind
PMCF si procedurile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor
care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 87-
92.”

Asa cum s-a precizat si in continutul contestatiei, autoritatea
contractanta detine documentatia aferenta Sistemului de management al
calitatii, dovada fiind certificatele detinute si prezentate ca proba.
Asadar, aceasta documentatie trebuie actualizata, incluzand si
documentele specifice noului produs.

Lista furnizata de catre operatorul economic ... nu poate fi
elocventa pentru ca oferta acestuia sa fie declarata conforma, cel putin
din urmatoarele motive:

- autoritatea contractanta pretinde ca documentatia pentru
obtinerea certificatului ISO 13485 este diferita de cea pentru obtinerea
marcajului CE a produsului, dar accepta o lista de documente din care nu
se poate determina care sunt necesare pentru obtinerea marcajului CE si
care pentru certificarea ISO.

- in oferta ... nu exista nicio mentiune prin care un document este
corespunzator cu cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca
producatorul conform Regulamentului European MDR 745/2017.
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7. La punctul 2.3 pag. 6, nu ofertantul face o confuzie grava, ci
autoritatea contractanta. Autoritatea contractanta a fost cea care a
solicitat in documentatia de atribuire Redactarea si validarea
documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului
ISO013485 pentru dispozitive medicale implantabile, realizata in
concordanta cu prevederile Regulamentului European MDR745/2017.

Ofertantul nu face o eroare grava in ce priveste Sistemul de
management al calitatii, catalogandu-l ca o documentatie care are
legatura cu documentatia tehnica a produsului sau documentatia
referitoare la sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al
producatorului. Tocmai s-a precizat la nr. crt. 6 faptul ca documentatia
referitoare la sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al
producatorului este parte componenta a sistemului de management al
calitatii.

In plus prevederile Regulamentului MDR, art. 10: ,Sistemul de
management al calitatii abordeaza cel putin urmatoarele aspecte: ...

(i) infiintarea, implementarea si Iintretinerea unui sistem de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata, in conformitate cu articolul
83"

8. La punctul 2.4 pag. 7, justificarea este din nou hilara si
contestatorul arata ca se abtine de la comentarii.

9. La punctul 2.6, autoritatea contractanta omite sa mentioneze
faptul ca in documentatia de atribuire nu s-a solicitat vreo declaratie de
asumare a clauzelor contractuale.

10. La punctul 2.7, autoritatea contractanta face o pledoarie despre
necesitatea verificarii modului de ambalare si a sterilizarii. Se contrazice
pe sine, afirma faptul ca durata de viata la raft nu are legatura cu durata
de viata a produsului, ci cu testarea calitatii barierei sterile conform
ASTM F1929, apoi acest standard este trecut ca referinta pentru
determinarea duratei de viata a produsului - pag. 10, al 2-lea bullet.

Nu poate fi exclus factorul uman la determinarea duratei de viata a
produsului, asa cum s-a precizat in contestatie privind necesitatea
studiilor clinice pentru determinarea duratei de viata a produsului. Astfel,
conform articolului Clinicii Dentalevo: https://dentalevo.ro/garantie
implant dentar/.

In afara de aceste raspunsuri la punctul de vedere al autoritatii
contractante, contestatorul mentioneaza ca aceasta nu a respectat
termenele prevazute de legislatia in vigoare, referitoare la publicarea in
SEAP a contestatiei (nu a confirmat niciodata primirea acesteia) si la
elaborarea punctului de vedere privind continutul contestatiei.

In concluzie, actiunea si precizarile autoritatii contractante pot sa
duca la concluzia ca aceasta nu respectat intocmai principiul de asumare
a raspunderii. Pentru a sustine acest aspect, contestatorul mentioneaza
urmatoarele:
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- conform dovezilor transmise pentru dosarul cauzei se pot
identifica suspiciuni referitoare la faptul ca autoritatea contractanta a
incercat sa ascunda faptul ca a primit contestatia; abia dupa
transmiterea ultimei dovezi in data de 13.10.2023, aceasta a publicat
contestatia in SEAP;

- autoritatea contractanta nu isi asuma erorile din documentatia de
atribuire si le transfera deliberat ofertantului, asa cum s-a detaliat la nr.
crt. 4 si 7.

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. anularea Procesului-verbal
privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
caietului de sarcini nr. 172 din 22.09.2023 si declararea ofertei ... ca fiind
neconforma, anularea Raportului procedurii nr. 176 din 03.10.2023,
anularea comunicarii nr. 178 din 03.10.2023, precum si obligarea
autoritatii contractante de a repune procedura de atribuire in starea de
evaluare tehnica si, ulterior, de continuare a evaluarii in vederea atribuirii
contractului de achizitie publica.

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

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o procedura
simplificata, organizata in vederea atribuirii contractului de achizitie
publica avand ca obiect ,Servicii de consultantd in domeniul inovarii”,
cod CPV 79132000-8 Servicii de certificare (Rev.2), prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare simplificat nr. ...

Conform anuntului de participare simplificat si a documentatiei de
atribuire, criteriul de atribuire este , pretul cel mai scazut”, iar valoarea
estimata a contractului de servicii este de 419.130,00 lei fara TVA.

Prin procesul-verbal al sedintei de deschidere a ofertelor nr.
158.2/08.09.2023, s-a mentionat faptul ca la procedura de atribuire s-au
depus 2 oferte, dintre care si cea a contestatorului ...

Conform celor precizate in raportul procedurii nr. 176/03.10.2023,
oferta ... a fost declarata castigatoare, cu suma de 418.990,00 lei, fara
TVA.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ... a
transmis recipisa de consemnare nr. 209579425/1, eliberata de CEC
BANK Sucursala ... la data de 09.10.2023, din care rezulta consemnarea
cautiunii in valoare de 8.400,00 lei, pe seama si la dispozitia C.N.S.C.,
corespunzatoare dosarului nr. 2815/2023.

Astfel, Consiliul constata ca ... a constituit cautiunea in cuantumul
si in termenul prevazut la art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Prin incheierea nr. 2925/C7/2815/16.10.2023, Consiliul a respins,
ca nefondata, cererea contestatorului de suspendare a procedurii de
atribuire pana la solutionarea contestatiei.

In solutionare, Consiliul are in vedere probarea de catre ... a
calitatii de autoritate contractanta, sens in care a inaintat la dosarul

Pagina 14 din 23



cauzei documente (Acordul de parteneriat semnat intre ... si ... nr. 853 din
14.03.2018, actul aditional la acest acord, precum si documentul ,Justificare
Autoritate Contractantd”) din care reiese incadrarea acesteia la art. 4 alin.
(1) lit. ¢) din Legea nr. 98/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, in documentul ,Justificare Autoritate Contractantd”, fiind
mentionat, printre altele, faptul ca , Proiectul, cod MySMIS 122040, cu titlul
~Functionalizarea suprafetei transmucozale Ila bonturile protetice pe
implanturile dentare in scopul sigilarii spatiului peri-implantar” a fost aprobat
pentru finantare si contractat in cadrul competitiei Componenta 1 - Cod apel:

POC/163/1/3/Stimularea cererii intreprinderilor pentru inovare prin proiecte
CDI derulate de intreprinderi individual sau in parteneriat cu institute de CD si
universitati, in scopul inovarii de procese si de produse in sectoarele
economice care prezinta potential de crestere/3/Stimularea cererii
intreprinderilor pentru inovare prin proiecte CDI derulate de intreprinderi
individual sau in parteneriat cu institute de CD si universitati, in scopul inovarii
de procese si de produse in sectoarele economice care prezinta potential de

TR T

dezvoltarii afacerilor, Actiunea 1.2.1, Tip de proiect - Proiect tehnologic
inovativ.

Prin semnarea contractului de finantare acordul de parteneriat semnat
intre ... SRL si ... nr. 853 din 14.03.2018 a devenit anexa Ia contractul de
finantare corespunzator si parte integranta a acestui contract.

(...)

art. 2 - In cazul proiectelor implementate in parteneriat constituit din
una sau mai multe autoritati contractante si una sau mai multe entitati
juridice fara calitatea de autoritate contractanta, parteneriatul respectiv
este considerat autoritate contractanta in baza art. 4 alin. (1) lit. c) din
Legea nr. 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, si trebuie sa
achizitioneze produse, servicii sau lucrari in cadrul proiectului, conform
prevederilor Legii nr. 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare;”.

Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca aceasta vizeaza modalitatea
in care autoritatea contractanta a evaluat oferta ..., declarata
neconforma, precum si oferta ..., desemnata castigatoare.

Preliminar analizarii aspectelor sesizate de ..., este de remarcat ca
documentatia de atribuire, alcatuita din fisa de date, caietul de
sarcini, formularele necesare si modelul contractului de furnizare, nu a
fost contestata si remediata, astfel incat toate prevederile acesteia si-
au consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat si
pentru operatorii economici participanti la procedura de atribuire, inclusiv
pentru cei doi ofertanti (relevanta, in acest sens, este, de pilda, decizia
civila nr. 2799 din 19 decembrie 2022 a Curtii de Apel Craiova, Sectia
contencios administrativ si fiscal, cod Relust de926443g). La acest
moment, nu pot fi emise pretentii sau critici vizavi de prevederile
documentatiei de atribuire, intrucat ar fi vadit tardive, raportat la
termenul prescris de Legea nr. 101/2016 (a se vedea, cu titlu de
exemplu, decizia civila nr. 77 din 7 februarie 2023 a Curtii de Apel
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Galati, Sectia contencios administrativ si fiscal, cod ReJust 39g63373e).
»,Continutul documentatiei de atribuire, astfel cum a fost intocmita de
entitatea contractanta, este obligatoriu atat pentru agentii economici
participanti la procedura, care au obligatia de a elabora ofertele in
conformitate cu prevederile acesteia, cat si pentru entitatea
contractanta, aceasta fiind obligata ca, in desfasurarea procedurii de
achizitie, sa respecte atat legislatia aplicabila in domeniu, cat si propria
sa documentatie de atribuire care stabileste regulile ce trebuie
respectate de partile implicate in derularea procesului competitiv.” -
sentinta civila nr. 113/CA din 11 septembrie 2020 a Curtii de Apel
Constanta, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, cod
ReJust 672e8757.

In concluzie, documentatia acceptata implicit de toate societatile
ofertante le impune 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 normele aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016 - ofertantul elaboreaza oferta in
conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire. Prin depunerea
ofertelor la procedura, se presupune ca ofertantii si-au finsusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se
poate scuza nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic
detaliu (elocvente in acest sens sunt, de pilda, decizia nr. 1555 din 6 martie
2012 a Curtii de Apel Craiova, Sectia de contencios administrativ si fiscal, cod
Relust 4d27ede4, decizia nr. 916/CA/2019-R din 8 noiembrie 2019 a Curtii de
Apel Oradea, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, cod
ReJust 7g222g79, si decizia nr. 610 din 6 octombrie 2020 a Curtii de Apel
Brasov, Sectia contencios administrativ si fiscal, cod ReJust 6e77d24g). Astfel
cum un contract constituie legea partilor, si documentatia de atribuire,
intovarasita de clarificarile postate in SEAP, are aceeasi valoare pentru parti,
iar niciuna dintre ele nu ii poate ignora sau nesocoti clauzele (a se vedea
decizia civilda nr. 107 din 15 ianuarie 2021 a Curtii de Apel Craiova, Sectia
contencios administrativ si fiscal, cod ReJust 2724gd82).

Cerintele riguroase in materie de achizitii publice presupun
intocmirea documentelor necesare in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, cunoscut fiind faptul ca garantarea
corectitudinii procedurii achizitiilor publice poate justifica respingerea
ofertei pentru orice fel de incalcare a dispozitiilor legale in materie, care
ar putea fi considerata de ofertant mai putin importanta (in aceasta
directie s-au pronuntat, de pilda, Curtea de Apel Craiova, Sectia contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 45 din 12 ianuarie 2023, cod Relust
39gd8e778, Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a de contencios
administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 1589 din 12 august 2021, cod ReJust
736ee28e, in decizia nr. 1405 din 17 iunie 2021, cod ReJust 28993ed2, in
decizia nr. 1754 din 8 octombrie 2020, cod ReJust 845de6d9, si in decizia
civila nr. 1417 din 9 septembrie 2020, cod ReJust gg2g5696, si Curtea de Apel
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Brasov, Sectia de contencios administrativ si fiscal, in decizia nr. 468/R din 16
mai 2017, cod ReJust 8988379¢).

Raportat la obiectivul general constand in prevenirea si
sanctionarea incalcarii dispozitiilor legale in materia procedurilor de
achizitie publica, autoritatea contractanta era tinuta de obligatia de a
analiza ofertele participantilor la procedura in raport de cerintele minime
de participare necontestate.

Depasind aceasta introducere de subliniere a importantei
conformarii intru totul la regulile impuse de autoritate in documentatia
de atribuire, conformare ce reprezinta regula in sistemul de atribuire a
contractelor de achizitie publica, asupra aspectelor sesizate e ... vizavi
de intelesul cerintelor stipulate in documentatia de atribuire aferenta
prezentei proceduri de atribuire, Consiliul determind ca aspectele
criticate de acest contestator vizeaza modalitatea in care a fost evaluata
oferta sa, in opinia contestatorului evaluarea fiind nelegala, in conditiile
in care societatea sa a respectat cerintele impuse prin documentatie.

Analizand cauza, Consiliul constata caracterul tardiv al criticilor
aduse de catre ... vizavi de intelesul cerintelor stipulate in documentatia
de atribuire aferenta prezentei proceduri de atribuire, aspectele
invederate de contestator la punctul 2.4. din contestatie certificand
constatarile Consiliului.

Astfel, criticile de la punctul 2.4 din contestatie conform carora
»2.4. Din analiza documentatiei de atribuire intocmitd de catre autoritatea
contractanta, rezulta urmdatoarele:

- specificatiile tehnice, descrierea serviciilor solicitate sunt destul de
generale si se rezuma doar la niste titluri, se precizeaza ca referintd un
Regulament care are peste 280 de pagini;

- informatiile disponibile despre acest produs/proiect, se mentioneaza in
modelul de contract, vor fi puse la dispozitie abia dupa semnarea contractului
de prestare servicii;

- la metodologia de evaluare a ofertelor art. 9 pag. 14 din Documentatie,
se mentioneaza sec ca evaluarea ofertelor se va face tindnd cont de criteriul
de atribuire;

- cel putin din aceste 3 motive, o oferta tehnica concreta a fost
dificil de intocmit;

- intrucat s-a identificat anuntul de participare dupa expirarea perioadei
de solicitare a clarificarilor, s-a depus oferta pe baza precizarilor din
documentatia de atribuire.

Astfel, concluziondm faptul ca specificatiile tehnice nu au fost atat
de clare, asa cum sunt ele prevazute la art. 20 alin. (10) din H.G. nr.
395/2016", reprezinta critici tardive, acestea vizand continutul
documentatiei de atribuire, document ce trebuia contestat in termenul
prevazut la art. 8 alin. (2) din legea nr. 101/2026, conform caruia ,(2) In
cazul in care contestatia priveste continutul documentatiei de atribuire,
publicata in Sistemul electronic de achizitii publice, denumit in continuare
SEAP, data ludrii la cunostinta este data publicarii documentatiei de atribuire.”
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Or, in conditiile in care ... nu a contestat continutul documentatiei
de atribuire in termenul legal indicat anterior, sustinerile sale legate de
caracterul ,neclar” al specificatiilor tehnice, de mentiunile ,seci” din
continutul documentatiei, sunt aprecieri subiective si critici tardive aduse
acestui document, fapt ce va fi respins de catre Consiliu ca atare,
constatandu-se caracterul obligatoriu al documentatiei de atribuire.

Aspectul este avut in vedere cu atat mai mult cu cat ... a inteles sa
depuna oferta in cadrul procedurii, insusindu-si astfel continutul
documentatiei de atribuire si asumandu-si riscul respingerii ofertei,
pentru nerespectarea cerintelor minime obligatorii.

Vizavi de aspectele de neconformitate retinute de achizitoare in
sarcina ofertei depusa de catre ..., contestate de acesta din urma in
prezenta cauza, Consiliul constata caracterul neintemeiat al criticilor
aduse, acestea bazandu-se tot pe o apreciere si interpretare subiectiva a
cerintelor ,Redactarea si validarea documentatiei necesare obtinerii
marcajului CE si a certificatului 1SO13485 pentru dispozitive medicale
implantabile, realizatd in concordanta cu prevederile Regulamentul European
MDR745/2017”, si ,Redactarea si validarea documentatiei necesare obtinerii
marcajului CE si a certificatului IS0O13485 pentru dispozitive medicale
implantabile, realizatd in concordanta cu prevederile Regulamentul European
MDR7f15/201 7"

In solutionare, se are in vedere faptul ca, in caietul de sarcini, la
punctul 3, au fost mentionate serviciile aferente procedurii, si anume
,redactarea si validarea documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a
certificatului 1ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile, realizatd in
concordanta cu prevederile Regulamentul European MDR 745/2017;
identificarea si contractarea unui Organism de Notificare acreditat (Notification
Body) cu scopul auditarii in vederea obtinerii marcajului CE si a certificatului
IS013485 pentru dispozitive medicale implantabile; -asistarea beneficiarului in
vederea obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive
medicale implantabile.”

De asemenea, prezinta relevanta a se sublinia prevederea de la art.
4 din caietul de sarcini, conform careia ofertantii aveau obligatia de a
cuprinde in propunerea tehnica informatii privind urmatoarele
documentatii: ,4.Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii Contractante in
legatura cu serviciul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii
Contractante in cadrul contractului sunt:

- Documentatie necesara obtinerii marcajului CE si a certificatului
IS013485 pentru dispozitive medicale implantabile, realizata in concordanta cu
prevederile Regulamentul European MDR 745/2017;

- Lista Identificare si contractare a unui Organism de Notificare acreditat
(Notification Body) cu scopul auditadrii in vederea obtinerii marcajului CE si a
certificatului ISO13485 pentru dispozitive medicale implantabile”.

Reiese fara dubiu, din cele redate, caracterul concret si clar al
cerintelor vizavi de modalitatea de elaborare a ofertelor, acestia
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neputdndu-se rezuma la redarea specificatiilor tehnice, fara o contributie
proprie in structura ofertei, sau doar cu indicarea/trimiterea la continutul
Regulamentului European MDR 745/2017, pentru marcajul CE, cum a
procedat ofertantul contestator.

In sustinerea acestei concluzii, Consiliul constata ca inclusiv din
modul de redactare a criticilor vizavi de aspectele de neconformitate
retinute de achizitoarea in decizia de respingere a ofertei in discutie, ...
nu face altceva decat sa redea motivarea retinuta de achizitoare si sa
faca trimitere la continutul Regulamentului European MDR 745/2017,
pentru marcajul CE, fara a demonstra modalitatea in care a indeplinit
respectivele cerinte, prin raportare la continutul ofertei sale.

Or, astfel cum s-a subliniat anterior, aspectele legate de intelesul
cerintelor/specificatiilor din documentatia de atribuire erau chestiuni de
transat intre parti, anterior depunerii ofertelor in cadrul procedurii de
atribuire, iar nu in etapa in care se afla prezenta procedura de atribuire.

Exemplificand, Consiliul retine ca in referire la punctul 2.2. din
contestatie, ... se rezuma sa redea cerinta ,Redactarea si validarea
documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485
pentru dispozitive medicale implantabile, realizatd in concordantd cu
prevederile Regulamentul European MDR745/2017"”, sa redea motivarea
adusa de achizitoare in decizia de respingere a ofertei sub acest aspect,
respectiv ,Ofertantul ... prezintd la punctul 1.1 Redactarea si validarea
documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485
pentru dispozitive medicale implantabile, realizatda in concordanta cu
prevederile Regulamentul European MDR 745/2017, pentru marcajul CE, o
preluare fidela din Regulamentul MDR cu cerintele acestuia, fara a preciza care
vor fi exact documentele pe care le va redacta in concordanta cu specificul
activitatii autoritatii contractante si care vor fi supuse validarii.

Din textul ofertei tehnice intelegem ca producatorul (autoritate
contractanta) trebuie sa furnizeze un set complet care contine ... (pag. 8 din
Oferta Tehnica) si ca Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara
introducerii pe piata care trebuie intocmita de catre producator (pag. 12 din
Oferta Tehnicd). Scopul prezentei proceduri de achizitie servicii de consultanta
este obtinerea documentatiei complete intocmite de Consultant, necesare
obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485.

Din Oferta Tehnica a ..., nu reiese clar ce documente va livra Ofertantul
si daca cerinta autoritatii contractante «Redactarea si validarea documentatiei
necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului ISO13485 pentru dispozitive
medicale implantabile» va fi indeplinitd"” si apoi acesta sa faca trimitere, in
mod exclusiv, |la prevederile regulamentului.

Mai mult, acesta a precizat faptul ca ,s-a realizat o selectie, atat prin
rezumatul ofertei, cat si prin formularul de ofertd din Regulament (care contine
peste 280 de pagini) pentru a se arata o abordare logica a procesului de
redactare a documentatiei. Astfel, in rezumat s-au prezentat notiuni referitoare
la statul de reglementare al produsului, introducerea pe piata a produsului si
punerea in functiune, obligatii generale ale producatorilor cu detalii despre
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sistemul de management al calitatii, cerinte referitoare la organismele
notificate si evaluarea clinica. Rezumatul ar fi putut fi mai detaliat, cuprinzand
si modul de evaluare de catre organismul notificat a documentatiei, dar
autoritatea contractanta a limitat rezumatul la 4 pagini - conform sectiunea
Formulare pag. 7”.

Or, din cele redate se poate constata ca inclusiv cu ocazia prezentei
contestatii, ... subliniaza imposibilitatea elaborarii ofertei motivat de
caracterul sumar al documentatiei de atribuire, demers ce este tardiv,
conform motivarii anterioare, acesta neaducand argumente prin care sa
demonstreze indeplinirea concreta a cerintei mentionate, ci doar facand
trimitere la prevederile Regulamentului european, aceleasi constatari
fiind avute in vedere de catre Consiliu si in referire la cerinta , Redactarea
si validarea documentatiei necesare obtinerii marcajului CE si a certificatului
IS013485 pentru dispozitive medicale implantabile, realizata in concordanta cu
prevederile Regulamentul European MDR745/2017".

Relevante sub acest aspect sunt si sustinerile autoritatii
contractante, exprimate in cadrul punctului de vedere nr.
182/19.10.2023, Iinregistrat la C.N.S.C. cu nr. 57312/19.10.2023,
conform carora ,ofertantii aveau obligatia elabor&rii propunerii tehnice in asa
fel incat sa se demonstreze ca au inteles cerintele autoritatii contractante
si ca detin cunostintele necesare pentru elaborarea documentatiei necesare
pentru obtinerea marcajului CE si a certificarii ISO13485 pentru dispozitivele
medicale implantabile. De asemenea, propunerile tehnice trebuie sa
dovedeasca faptul ca urmaresc in ofertare si respecta in executarea
contractului prevederile Regulamentului European MDR 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 30/385ICEE si 83/42ICEE ale Consiliului.

Contestatorul nu a demonstrat prin propunerea tehnica faptul ca detine
cunostintele necesare pentru respectarea regulamentului European indicat,
motiv pentru care oferta a fost respinsa in temeiul prevederilor art. 137 alin.
(3) lit. a) din H.G. nr. 395/2016.

Ofertantul contestator nu a facut altceva decat sa copieze prevederile
Regulamentului nr. 745/2017, fara sa indice care sunt documentele pe care
le va redacta si care este continutul documentatiei necesare pentru
obtinerea marcajului CE si a acreditarii ISO 13485, astfel cum aceasta
activitate a fost mentionata in caietul de sarcini ca fiind in raspunderea
contractantului.

(...) contestatorul recunoaste ca si acest rezumat constituie de fapt o
~S€lectie” a dispozitiilor requlamentului, fara a fi aplicat la situatia concreta a
autoritatii contractante, astfel cum a fost detaliata in caietul de sarcini.

Or, simpla copiere a regulamentului fard a analiza necesitatea autoritatii
contractante, denota ca ofertantul nu are capacitatea de a implementa acest
contract.”

Consiliul subliniaza faptul ca, este de interes de mentionat faptul
ca, prin indicarea cerintelor minime obligatorii in ceea ce priveste modul
de prezentare al propunerii tehnice, autoritatea contractanta a urmarit
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informarea operatorilor economici cu privire la faptul ca propunerea
tehnica trebuie sa reprezinte abordarea proprie a ofertantului, in ceea
ce serviciile aferente contractului de achizitie. Din modul de redactare al
propunerii tehnice se doreste demonstrarea modului de indeplinire a
sarcinilor prevazute in cerintele beneficiarului, prin raportare la cerintele
caietului de sarcini, in vederea ducerii la indeplinire a contractului.

Or, copierea caietului de sarcini sau a prevederilor Regulamentului
European MDR745/2017 nu poate fi considerata o respectare a acestui
document din cadrul documentatiei de atribuire si a fost sanctionat cu
stabilirea neconformitatii ofertei respective, comisia de evaluare
respectand cu strictete dispozitiile din H.G. nr. 395/2016 si din Legea nr.
98/2016.

Subliniind inca o data ca, in fapt, propunerea tehnica reprezinta
modalitatea concreta pe care ofertantul o recomanda autoritatii
contractante in vederea indeplinirii cerintelor sale tehnice stabilite in
cerintele beneficiarului/caietul de sarcini, intre documentele care
alcatuiesc propunerea tehnica exista o stransa interdependenta,
ofertantii trebuind sa prezinte concret solutiile propuse, etc. aceste
aspecte fiind, de fapt, propunerea tehnica propriu-zisa.

Astfel, transpunerea cerintelor din caietul de sarcini, prin copy-
paste, in cadrul propunerii tehnice, nu a putut fi luata in considerare, in
mod corect, de catre achizitoare, in conditiile in care, asa cum a fost
anterior precizat, propunerea tehnica reprezinta modalitatea concreta pe
care ofertantul o recomanda autoritatii contractante in vederea
indeplinirii_cerintelor sale tehnice stabilite in descrierea tehnica sistem si
caietul de sarcini.

Pentru achizitoare era de interes proba faptului ca ofertantul ...,
prin propunerea tehnica depusa, in referire la aspectele analizate, a
inteles solicitarile sale, astfel prin propunere tehnica proprie aceasta
trebuia sa prezinte/detalieze modul de indeplinire a cerintelor prevazute
in documentatia, pusa la dispozitie.

Ceea ce li se solicita ofertantilor este sa elaboreze propunerea
tehnica prin care sa materializeze prevederile din cuprinsul caietului de
sarcini, in maniera proprie, cu alte cuvinte prin propunerea tehnica
ofertantul trebuie sa demonstreze ca a inteles cerintele.

Consiliul determina ca sunt juste concluziile achizitoarei care a
retinut neconformitatea vizavi de prezentarea informatiilor copy/paste
din caietul de sarcini si din Regulamentul European MDR745/2017 din
oferta, in conditiile in care aceasta a constatat ca ofertantul nu a indicat
care sunt documentele pe care le va redacta si care este continutul
documentatiei necesare pentru obtinerea marcajului CE si a acreditarii
ISO 13485, astfel cum aceasta activitate a fost mentionata in caietul de
sarcini ca fiind in raspunderea contractantului, nefiind respectate
cerintele expres detaliate de autoritatea contractanta in cuprinsul
documentatiei de atribuire.
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In consecintd, pentru considerentele expuse, Consiliul respinge, ca
nefondate, criticile formulate de catre ... in referire la motivele de
neconformitate retinute in sarcina ofertei sale.

Aceleasi concluzii de respingere, ca nefondate, sunt avute in vedere
de catre Consiliu si in referire la criticile ce vizeaza oferta depusa de
catre ... in conditiile in care se constata ca acestea se bazeaza pe o
simpla sustinere conform careia ,,0 listd cu documentele intocmite, asa cum
a depus in ofertd ... nu este elocventa, avand in vedere faptul ca organismul
notificat nu evalueazd liste, ci continutul documentatiilor”, fara prezentarea
vreunei motivari a acestei sustineri, prin indicarea concreta a
argumentelor pe care se bazeaza aceasta, situatie care nu poate
determina Consiliu sa efectueze vreo verificare, fiind o simpla sustinere,
neprobata in vreun fel de contestator.

Tinand seama de faptul ca, in derularea unei proceduri de atribuire,
achizitoarea este cea care este responsabila de evaluarea ofertantelor
depuse 1in cadrul unei proceduri, in virtutea principiului asumarii
raspunderii consacrat de art. 2 alin. (1) lit. g) din Legea nr. 98/2016,
privind achizitiile publice, Consiliul determina ca evaluarea efectuata de
comisia de evaluare a fost intemeiata, sub acest aspect, aceasta
apreciind, in mod corect si legal, faptul ca oferta depusa de catre ..., a
fost neconforma.

De asemenea, si in referire la oferta desemnata castigatoare,
depusa de catre ..., Consiliul constata ca evaluarea comisiei a fost legala,
mentinand aceasta evaluare.

Intr-o atare situatie, se are in vedere faptul ca activitatea comisiei
de evaluare, in ceea ce priveste verificarea ofertei analizata anterior in
cauza, s-a derulat cu respectarea prevederilor art. 123 si urmatoarele
din HG nr. 395/2016, criticile aduse de contestator in referire la
evaluarea efectuata de achizitoare fiind nefondate.

In consecinta, pentru toate considerentele expuse, Consiliul
constata ca sustinerile ... sunt neintemeiate, motiv pentru care, in
contextul de fapt si de drept anterior expus, in temeiul prevederilor art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge contestatia formulata de
catre ..., in contradictoriu cu ..., ca nefondata.

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

Respinge contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., ca nefondata.

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,

Redactat in 4 (patru) exemplare originale, contine 20 (doudzeci) pagini
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