In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune
de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. 2407/C1/1940
Data: 01.11.2021

Prin contestatia nr. 692/29.07.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 39564/29.07.2021,

formulata de SC ......... SRL, cu sediul in .......... , Inmatriculata la
Registrul Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de inregistrare
RO ......... , impotriva comunicarii  rezultatului procedurii nr.
5057/19.07.2021 si a raportului procedurii nr. 4990/15.07.2021 emise
de catre ......... , in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
in ... , str. ...l 4, judetul ......... , In cadrul procedurii licitatie

deschisa, organizata pentru atribuirea contractului de furnizare avand ca
obiect ,Achizitionarea de echipamente medicale pentru anestezie si
terapie intensiva in cadrul proiectului consolidarea capacitatii de
gestionare a crizei sanitare Covid 19 de catre ......... ", cod CPV:
33195110-7, s-a solicitat:

- sa se constate ca propunerea sa tehnica a fost elaborata cu
respectarea tuturor cerintelor minime si obligatorii stabilite prin
documentatia de atribuire, fiind conforma cu standardele aplicabile;

- sa se constate ca autoritatea contractanta a procedat la evaluarea
improprie a ofertei sale apreciind fara niciun fundament ca aceasta nu ar
satisface in mod corespunzator cerintele stabilite prin documentatia de
atribuire;

- sa se dispuna masuri de remediere constand in obligarea
autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de contestator
pentru lotul 6;

- pe cale de consecinta, obligarea autoritatii contractante la
anularea raportului procedurii nr. 4990/15.07.2021 in ceea ce priveste
lotul 6. ,Paturi ATI si Noptiere”, inclusiv a actului administrativ nr.
5057/19.07.2021, intitulat ,Comunicare privind rezultatul procedurii de
atribuire”, respectiv la anularea tuturor actelor administrative prin care
s-a stabilit ca oferta sa este neconforma si acceptarea ofertei sale pentru
urmatoarea etapa de evaluare, respectiv evaluarea financiara;
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- anularea deciziei de anulare a procedurii de achizitie aferenta
lotului 6.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In fapt, contestatorul precizeaza ca in urma finalizarii procesului de
evaluare a ofertelor, in data de 20.07.2021, autoritatea contractanta a
postat in SICAP raportul procedurii nr. 4990/15.07.2021 unde s-a
constatat ca, in urma evaluarii propunerilor tehnice, oferta sa a fost
declarata neconforma intrucat nu indeplineste in mod corespunzator
cerintele caietului de sarcini. De asemenea, in data de 19.07.2021 ora
23:48, a fost postat in SICAP actul administrativ nr. 5057/19.07.2021,
intitulat ,Comunicare privind rezultatul procedurii de atribuire”, prin care
i s-a comunicat ca pentru lotul nr. 6 procedura a fost anulata, deoarece
nu a fost depusa nicio oferta admisibila.

Contestatorul sustine ca nu poate fi de acord cu decizia adoptata de
autoritatea contractanta in ceea ce priveste declararea ofertei sale ca
neconforma.

Considera nelegal si netemeinic motivul pentru care oferta sa a fost
declarata neconforma, respectiv: ,nu satisface in mod corespunzator
cerintele caietului de sarcini” - neindeplinire cerinte tehnice nr. 57/ paturi
ATI - 35/noptiere, motivat faptul ca nu a fost depus certificat de marcaj
european (CE mark) sau echivalent.

Cu privire la acest aspect arata ca prin caietul de sarcini, se
solicita:

~Noptiere

- 35. Certificat de marcaj european (CE mark) sau echivalent

- documentul se va prezenta in copie lizibila cu mentiunea ,,conform
cu originalul”.

Paturi

- 57 Certificat de marcaj european (CE mark) sau echivalent.

- documentul se va prezenta in copie lizibila cu mentiunea ,conform
cu originalul”.

De asemenea, precizeaza ca in fisa de date si in caietul de sarcini
se specifica:

,Orice mentiune cu privire la standarde nationale care transpun
standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii tehnice,
comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta tehnice
instituite de catre organismele de standardizare europene sau, in lipsa



oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor va fi
interpretata cu mentiunea «sau echivalent»,,.

Contestatorul arata ca Lotul 6 este format din doua pozitii, si
anume: 1. PATURI ATI - 3 bucati si 2. NOPTIERE - 5 bucati.

Referitor la lotul 6 pozitia 1 - a ofertat PATURI ATI, model NEXO,
produs de Famed Zywiec/Polonia, iar pentru indeplinirea cerintei -
marcaj CE, a depus declaratia de conformitate a producatorului o data cu
incarcarea propunerii tehnice in SEAP, patul ofertat fiind dispozitiv
medical incadrat in clasa 1 (risc scazut), (a se vedea anexa nr. 4-pag.
75) ,Declaration of Conformity no. 32/20109.

Referitor la lotul 6 pozitia 2 - a ofertat Noptiere, Model: HC7215,
Producator: Givas/Italia, iar pentru indeplinirea cerintei - marcaj CE, a
depus declaratia de conformitate a producatorului o data cu incarcarea
propunerii tehnice in SEAP, noptiera ofertata nu este clasificata de catre
producator ca fiind dispozitiv medical (deoarece poate fi utilizat in mai
multe domenii, nu doar in cel medical), produsul ofertat este conform cu
Directiva 2001/95/CE privind siguranta generalda a produselor (a se
vedea anexa nr. 4-pag. 78).

Contestatorul sustine ca pentru indeplinirea cerintei , Certificat de
marcaj european (CE mark) este suficienta prezentarea Declaratiei de
conformitate eliberata de catre producator. Certificarea de produs sau
marcajul CE reprezinta finalitatea procesului de evaluare a conformitatii
desfasurat de producator pentru a verifica daca cerintele specifice legate
de un produs au fost respectate. Obiectivul principal al procedurii de
evaluare a conformitatii este de a demonstra ca produsele introduse pe
piata sunt conforme cu cerintele cuprinse in dispozitiile legislatiei
relevante. Evaluarea conformitatii este responsabilitatea producatorului.

Directiva 2001/95/CE privind siguranta generala a produselor are
scopul de a garanta, in intreaga UE, un nivel ridicat de siguranta pentru
bunurile de consum care nu intra sub incidenta unei legislatii UE de
armonizare sectoriala.

Astfel arata ca ,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care
producatorul indica faptul ca produsul este in conformitate cu cerintele
aplicabile stabilite in legislatia comunitara de armonizare care prevede
aplicarea sa pe produs.

Contestatorul arata ca in data de 05.07.2021, autoritatea
contractanta i-a transmis solicitarea de clarificari nr. 4695, prin care i-a
solicitat prezentarea Certificatului de marcaj European (CE Mark)
deoarece in cadrul propunerii tehnice autoritatea pretinde ca a declarat
ca nu este cazul sa poarte marcaj CE si ca nu aduce dovezi in acest
sens.

Pagina 3 din 18



Avand in vedere ca la punctul 57, aferent pentru pozitia paturi ATI,
a mentionat ca nu este cazul de prezentare a documentului solicitat,
contestatorul sustine ca a incercat sa explice autoritatii contractante
motivul pentru care nu este necesar prezentarea acestui document,
Declaratia de conformitate fiind singura si cea mai in masura sa
dovedeasca conformitatea produsului.

Dupa cum se poate observa, in print screen-ul din propunerea
tehnica punctul 57, contestatorul sustine ca a mentionat ca nu este cazul
sa fie prezentat Certificatul de marcaj CE deoarece echipamentul ofertat
este produs de clasa 1, in niciun caz nu a declarat ca nu este necesar sa
poarte marcaj CE, asa cum pretinde autoritatea contractanta.

In data de 09.07.2021, prin adresa nr. 632, contestatorul sustine
cd a raspuns la solicitarea de clarificari, dupa cum urmeaza:

~RASPUNS SOLICITARE:

Subscrisa a indicat in propunerea tehnica urmatoarele:

Nu este cazul. Este produs de Clasa 1 conform ,Regulii 127,
clasificarea fiind executata in concordanta cu Anexa IX din prezenta
directiva.

58. (........ )

Declaratie de conformitate a producatorului cu directiva 93/42/EEC
sau echivalent, emis de Famed Zywiec Sp.z&o. cu nr. 32/2019.

Dispozitivele medicale sunt clasificate in Clasa I, Clasa IIa, Clasa
IIb si Clasa III, asa cum este prevazut in Anexa IX a Directivei
93/42/EEC din cauza marii diversitati a dispozitivelor medicale. Cerintele
aplicabile depind de clasificarea si de utilizarea prevazuta/intentionata a
respectivului dispozitiv medical.

In procesul de evaluare a conformitatii, in majoritatea cazurilor, cu
exceptia Clasei I, este necesara implicarea unui organism notificat in UE
pentru evaluarea conformitatii pentru acest domeniu, Tnainte de a se
putea aplica marcajul CE.

Pentru dispozitivele din Clasa I, altele decat cele la comanda sau
cele destinate investigatiei clinice, in scopul aplicarii marcajului CE,
producatorul urmeaza procedura mentionata in anexa VII si intocmeste
Declaratia UE de Conformitate ceruta, inainte de introducerea pe piata a
dispozitivului. Pentru Clasa dispozitive medicale nu este necesara
implicarea unui organism notificat, se va prezenta doar Declaratia de



Conformitate emisa de catre producator, fara Certificat CE, nefiind
aplicabil in situatia data.

Subscrisa a depus Declaratie de Conformitate emisa de catre
producator, iar dispozitivul medical este de clasa 1, din acest motiv a
mentionat ,,nu e cazul” pentru prezentarea Certificatului CE care se emite
de catre organisme notificate in acest sens. Acest lucru nu inseamna ca
echipamentul nu poarta marcaj CE, ci marcajul CE este dovedit de
Declaratia de conformitate emisa de catre producator.

In procesul de evaluare a conformitatii, in majoritatea cazurilor, cu
exceptia Clasei I, este necesara implicarea unui organism notificat in UE
pentru evaluarea conformitatii pentru acest domeniu, inainte de a se
putea aplica marcajul CE. Organismul notificat emite Certificatul CE,
atunci cand este cazul.

In concluzie echipamentul ofertat poartd marcaj CE, lucru dovedit
de Declaratia de conformitate depusa, emisa de catre producator”.

Contestatorul sustine ca prin raspunsul oferit a comunicat
autoritatii contractante ca fiind dispozitiv de clasa 1 este imposibil sa
prezinte Certificat CE, deoarece singurul document care atesta
conformitatea produsului, respectiv marcajul CE este declaratia de
conformitate, document depus o data cu propunerea tehnica
,Declaration of Conformity no. 32/2019”, ba mai mult si in cerinta din
caietul de sarcini, cat si in fisa de date se specifica sintagma ,sau
echivalent”.

in opinia contestatorului, Declaratia de conformitate este singurul
document ce se impune a fi emis de catre standardele nationale si
europene pentru produsul ofertat de catre el, iar prin prezentarea
acestuia reiese indeplinirea urmatoarelor cerinte solicitate in caietul de
sarcini:

- ,Echipamentul sa aiba marcaj de conformitate CE (conformitate
europeanad) sau echivalent;

- Certificat de marcaj european (CE mark) sau echivalent -
documentul se va prezenta in copie lizibila cu mentiunea , conform cu
originalul”;

- Declaratie de conformitate a producatorului cu directiva
93/42/EEC privind dispozitivele medicale sau echivalent - documentul se
va prezenta in copie lizibila cu mentiunea ,,conform cu originalul”.

Considera ca autoritatea contractanta nu a verificat legislatia in
acest sens, nestiind ca:

- pentru dispozitivele medicale de clasa I (paturile medicale
ofertate) este necesara doar prezentarea Declaratiei de conformitate
emisa de catre producator, pentru a dovedi ca produsul respecta toate
cerintele relevante Tnainte de a-i aplica marcajul CE;
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- pentru echipamentele care au utilizare in mai multe domenii
(noptierele) este necesara doar prezentarea Declaratiei de conformitate
emisa de catre producator, pentru a dovedi ca produsul respecta toate
cerintele relevante inainte de a-i aplica marcajul CE.

Astfel, arata ca Autoritatea de supraveghere a pietei pentru
dispozitive medicale este Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania, iar in relatia cu aceasta, pentru
dispozitivele medicale clasificate in clasa I, i se solicita doar Declaratia de
Conformitate emisa de catre producator, nu si certificatul de marcaj
european (CE Mark), ba mai mult pe site-ul ANMDM, este precizat ca
,Producatorul de dispozitive clasa I este responsabil pentru evaluarea
conformitatii in vederea aplicarii marcajului de conformitate CE”, nu
trebuie emis de catre un organism notificat.

De asemenea, precizeaza ca la momentul depunerii ofertei, era in
vigoare Directiva 93/42/EEC, insa incepand cu data de 26 mai 2021 a
fost abrogata de REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 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 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, insa si in noul
regulament este prevazuta aceasta regula:

,Art. 60. Ca regula generala, procedura de evaluare a conformitatii
pentru dispozitivele din clasa I ar trebui sa fie efectuata pe raspunderea
exclusiva a producatorului, avand in vedere nivelul mic de vulnerabilitate
asociat cu astfel de produse. Pentru dispozitivele din clasele IIa, IIb si
III, ar trebui sa fie obligatoriu un nivel adecvat de implicare a unui
organism notificat”.

Contestatorul solicita Consiliului sa constate ca nu poate fi retinut
ca motiv de respingere a unei oferte faptul ca nu a prezentat un
document ce nu se impunea a fi emis, motiv pentru care solicita sa se
admit§1 criticile formulate sub acest aspect.

In conditiile prezentate, considera ca analiza ofertei SC ......... SRL
s-a realizat cu maxima superficialitate, deoarece Declaratiile de
conformitate sunt documente echivalente pentru verificarea indeplinirii
,marcajului CE”, singurul care ar putea emite Certificatele de
conformitate CE ar fi un organism notificat, insa nu se aplica in cazul
produselor ofertate de el, asa cum a aratat mai sus.



Fata de cele de mai sus mentionate, solicita Consiliului sa admita
contestatia astfel cum este formulata si sa dispuna masuri de remediere
constand in anularea raportului procedurii nr. 4990/15.07.2021 si a
comunicarii nr. 5057/19.07.2021 si a oricaror acte prin care a fost
declarata neconforma oferta depusa de catre SC ......... SRL si sa oblige
autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei sale si declararea acesteia
conforma, anularea deciziei de anulare a procedurii de achizitie aferenta
lotului 6, precum si acceptarea ofertei sale pentru urmatoarea etapa de
evaluare, respectiv, evaluarea financiara.

Anexat contestatiei in original SC ......... SRL depune, in original,
recipisa de consemnare a cautiunii nr. 207389108/1, tranzactia:
1110742739/1907580134 din data de 29.07.2021, emisa de CEC Bank -
Sucursala Pitesti, in valoare de 1.750,00 lei.

Prin adresa nr. 5440/04.08.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
40667/04.08.2021, autoritatea contractanta transmite punctul de vedere
cu privire la contestatie, prin care solicita respingerea contestatiei.

Autoritatea contractanta considera ca a procedat in mod corect la
respingerea ofertei contestatorului, statuata in raportul procedurii nr.
4990/15.07.2021 si comunicarea rezultatului procedurii nr. 5057/
19.07.2021 avand in vedere urmatoarele motive:

A. Potrivit fisei de date a achizitiei, sectiunea IV.4.1 ,Modul de
prezentare al propunerii tehnice”, punctul 14, si caietului de sarcini,
capitolul 9. Modul de completare a propunerii tehnice, punctul 14, s-a
statuat in mod clar ca propunerea tehnica este compusa din urmatoarele
elemente:

»14. Propunerea tehnica incarcata de ofertant in SEAP, pana la
termenul-limita pentru primirea ofertelor va cuprinde, obligatoriu,
urmatoarele elemente:

1. Oferta tehnica - completata in asa fel incat sa reflecte asumarea
de catre ofertant a TUTUROR cerintelor/obligatiilor prevazute in caietul
de sarcini si Fisa de date a achizitiei - (a se vedea formularul nr. 9 din
Sectiunea V ,Formulare si modele de documente” a documentatiei de
atribuire).

Astfel, ofertantul poate include in oferta tehnica orice informatii
considerate esentiale cu privire la echipamentul ofertat, dar este obligat
sa faca referire minim la cerintele/obligatiile prevazute de autoritatea
contractanta in capitolele 3- 4-5 din caietul de sarcini”.

B. Potrivit fisei de date a achizitiei, sectiunea VI.3 ,Informatii
suplimentare”, punctele 3 si 4 s-au statuat in mod clar urmatoarele:

»3. neindeplinirea tuturor cerintelor minimale mentionate in caietul
de sarcini atrage declararea ca ,neconforma” a ofertei, in conformitate
cu prevederile in baza art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016,
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produsul ofertat ,nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului de
sarcini” si respingerea ofertei.

4. oferta tehnica si financiara trebuie sa contina referinte la toate
specificatiile tehnice si de alta natura menttionate in caietul de sarcini, in
caz contrar oferta va fi descalificata”.

De asemenea, arata ca prevederile mentionate la punctul 3 de mai
sus se regasesc si in caietul de sarcini, capitolul 1. ,Introducere”, alin. 4:
»~Neindeplinirea TUTUROR cerintelor minimale mentionate in caietul de
sarcini atrage declararea ca ,neconforma” a ofertei, in conformitate cu
prevederile art. 137 al. (3) lit. a din HG nr. 395/2016 - produsul ofertat
,Nu satisface In mod corespunzator cerintele caietului de sarcini” si
respingerea ofertei”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca autorul contestatiei sau alti
posibili ofertanti nu au contestat in termenul prevazut de legislatia in
vigoare in materie, documentatia de atribuire, astfel incat autoritatea
contractanta este obligata sa evalueze ofertele in conformitate cu
documentatia de atribuire valabila la momentul depunerii ofertei.

Astfel, arata ca anuntul de participare cu documentatia de atribuire
aferenta a fost publicat in SEAP la data de 11.01.2021, cu termen de
depunere a ofertelor 11.02.2021, ulterior prelungit pana la data de
08.03.2021.

In toata aceasta perioada nu au existat solicitari de clarificari, nici
de la contestator, nici de la alti ofertanti, sub aspectul necesitatii
modificarii/eliminarii cerintei referitoare la ,certificatul de marcaj
european (CE mark) sau echivalent” din caietul de sarcini aferent
paturilor ATI si noptierelor.

Singurele solicitari de clarificari primite in cadrul procedurii ce
cuprinde 8 loturi, au vizat aspecte privind cerinte tehnice pentru lotul nr.
3, pozitia 3.3, ce sunt reflectate in raspunsul consolidat nr. 1054/
10.02.2021.

Prin urmare sustine ca absenta certificatului de marcaj european
(CE mark) a fost sanctionata de comisia de evaluare pentru toti ofertantii
participanti la procedura la lotul nr. 6, a caror oferta a ajuns in etapa de
evaluare a propunerilor tehnice, aplicandu-se astfel principiul
tratamentului egal pentru toti ofertantii.

Pe de alta parte, absenta acestui certificat a fost sanctionata de
comisia de evaluare si la alte loturi din procedura, respectiv loturile nr. 5



si 8 unde se regaseste aceeasi situatie - neprezentarea certificatului CE
solicitat.

In acelasi timp, autoritatea arata ca prin caietul de sarcini s-au
solicitat 2 documente distincte , Certificat de marcaj european (CE mark)
sau echivalent” si Declaratie de conformitate a producatorului cu
directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale sau echivalent, care
nu pot fi considerate echivalente intre ele, fiind emise de organisme
diferite.

Pe cale de consecinta, apreciaza in continuare ca legala
descalificarea ofertei depusa de SC ......... SRL pentru motivele
enumerate in raportul procedurii si comunicarea rezultatului procedurii si
solicita respingerea contestatiei asa cum a fost ea formulata.

Prin adresa nr. 725/06.08.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
41210/ 06.08.2021, contestatorul transmite Concluzii scrise prin care
solicita respingerea apararilor autoritatii contractante si admiterea
contestatiei.

In concret, fata de apararile invocate de autoritatea contractanta,
contestatorul precizeaza urmatoarele:

Produsele ofertate au marcaj CE, asa cum reiese din Declaratiile de
conformitate depuse, emise de catre producatorii echipamentelor, acest
lucru fiind expus si autoritatii contractante prin raspunsul inaintat in
urma solicitarii de clarificari.

In sustinere invoca comunicarea Comisiei 2016/C 272/01 intitulata
»<Ghidul albastru» din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor
UE privind produsele”, JO C 272, 26.7.2016, din care reda punctele 4.4
si punctul 5.1.3.

Sustine ca autoritatea contractanta nu poate intelege ca este
suficient a dovedi ca produsele ofertate poarta marcaj CE, prin
prezentarea doar a declaratiei de conformitate, nefiind posibila si nici
necesara emiterea Certificatului de marca CE, din urmatoarele motive:

- paturile medicale ofertate sunt dispozitive medicale de clasa I,
pentru care este necesara doar prezentarea Declaratiei de conformitate
emisa de catre producator, pentru a dovedi ca produsul respecta toate
cerintele relevante inainte de a-i aplica marcajul CE, deoarece asa cum a
demonstrat in contestatie;

- noptierele medicale ofertate sunt echipamente care au utilizare in
mai multe domenii, evaluarea de catre producator fiind realizata conform
Directivei 2001/95/CE privind siguranta generala a produselor, si in acest
caz este necesara doar prezentarea Declaratiei de conformitate emisa de
catre producator, pentru a dovedi ca produsul respecta toate cerintele
relevante inainte de a-i aplica marcajul CE.

De asemenea, precizeaza ca noptiera medicala ofertata este
clasificata ca fiind de risc scazut, iar singurul document care poate fi
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emis pentru a dovedi ca produsul respecta toate cerintele relevante
inainte de a-i aplica marcajul CE, este Declaratia de conformitate
depusa.

Mai mult, arata ca insusi producatorul i-a transmis o declaratie
unde mentioneaza ca noptiera ofertata este produs cu risc scazut si nu
are nevoie de verificarea de catre un organism certificat, respectiv
emiterea Certificatului de marcaj CE, fiind suficienta prezentarea
Declaratiei de Conformitate emisa de catre acesta.

Totodata sustine ca pe site-ul oficial al Uniunii Europene
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers
en se poate verifica care sunt produsele care au obligatia sa fie evaluate
de un organism certificat si pentru care trebuie sa fie emis Certificat de
calitate (marcaj CE), iar categoriile produselor ofertate de contestator nu
se regasesc.

Fata de cele prezentate contestatorul solicita admiterea contestatiei
asa cum a fost formulata.

Prin adresa nr. 6867/08.10.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
53388/12.10.2021, ......... transmite dosarul achizitiei.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa in vederea atribuirii contractului de furnizare avand ca
obiect ,Achizitionarea de echipamente medicale pentru anestezie si
terapie intensiva in cadrul proiectului consolidarea capacitatii de
gestionare a crizei sanitare Covid 19 de catre ......... ", cod CPV:
33195110-7, elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire
aferenta si  publicand in SEAP, anuntul de participare nr.
CN1027595/11.01.2021, conform caruia valoarea estimata a procedurii
este 1.045.416,73 lei. Conform cap. II.2.5 din anunt, criteriul de
atribuire al contractului este ,pretul cel mai scazut”.

Avand a se pronunta conform principiului disponibilitatii strict cu
privire la aspectele cu care a fost investit in mod legal de SC ......... SRL
si tinand seama ca obiectul contestatiei formulate il constituie decizia
autoritatii contractante in cadrul lotului 6 de respingere a ofertei
contestatorului ca neconforma deoarece nu satisface cerinta caietului de
sarcini privind ,certificatul de marcaj european (CE mark) sau
echivalent” Consiliul il va analiza prin raportare atat la cerintele
documentatiei de atribuire cat si legislatia specifica in materie.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers

Astfel, potrivit caietului de sarcini aferent lotului 6 avand ca obiect
— paturi si noptiere, autoritatea contractanta a indicat la pct. 57 (pentru
paturi) respectiv pct. 35 (pentru noptiere) din tabel, cerinta: ,Certificat
de marcaj european (CE mark) sau echivalent - documentul se va
prezenta in copie lizibila cu mentiunea ,conform cu originalul”, iar la pct.
58 (pentru paturi) si pct. 36 (pentru noptiere) s-a solicitat: ,Declaratie
de conformitate a producatorului cu directiva 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale sau echivalent - documentul se va prezenta in
copie ilizibila cu mentiunea «conform cu originalul»”.

Din economia celor mai sus redate rezulta in mod clar ca operatorii
economici trebuiau sa intreprinda anumite demersuri si sa depuna
anumite documente/inscrisuri, care sa probeze cerintele mai sus
mentionate, in speta dedusa judecatii avand obligatia de a prezenta 2
(douad) documente distincte, respectiv atat un ,Certificat de marcaj
european (CE mark) sau echivalent” cat si o ,Declaratie conformitate a
producatorului cu directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale sau
echivalent”.

Referitor la semnificatia celor 2 documente distincte anterior
mentionate, Consiliul retine incidenta prevederilor art. 5 si art. 6 din
Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9
iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor,
potrivit carora care dispun astfel:

- art. 5: ,In cazul in care legislatia comunitara de armonizare
impune ca producatorul sa declare ca s-a demonstrat
indeplinirea cerintelor referitoare la un produs (,declaratia CE de
conformitate”), legislatia prevede intocmirea unei singure
declaratii pentru toate actele comunitare aplicabile produsului,
declaratie care sa contina toate informatiile necesare pentru a
identifica legislatia comunitara de armonizare la care se
raporteaza declaratia, mentionédnd si referintele de publicare a
actelor in cauza”;

- art. 6: ,(1) In cazul in care impune evaluarea conformitatii,
legislatia comunitara de armonizare poate prevedea efectuarea
evaluarii de catre autoritatile publice, producatori sau
organismele notificate”.

Scopul reglementarii celor 2 modalitati de atestare a conformitatii
se regaseste in cadrul considerentului 29 al Deciziei anterior mentionata,
potrivit caruia ,,Marcajul CE, ca si indicatie concreta a conformitatii unui
produs, este consecinta vizibila a unui intreg proces cuprinzand
evaluarea conformitatii in sensul larg. Principiile generale care
reglementeaza marcajul CE sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr.
765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce
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priveste comercializarea produselor. Normele care reglementeaza
aplicarea marcajului CE, care urmeaza sa fie folosite in cadrul legislatiei
comunitare de armonizare care prevede utilizarea acelui marcaj, ar
trebui sa fie prevazute prin prezenta decizie".

Cu alte cuvinte, in functie de tipul/natura produsului, aplicarea
marcajului CE este conditionata de parcurgerea unui intreg proces de
evaluare ale carui etape sunt stabilite in Regulamentul (CE) nr.
765/2008 si in alte acte normative incidente emise pentru domenii
specifice activitate.

Avand in vedere ca produsele care fac obiectul lotului 6 urmeaza a
fi utilizate in domeniul medical, Consiliul retine aplicabilitatea in speta a
prevederilor Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, act normativ indicat in mod explicit de catre
autoritatea contractanta la punctul 6 de la sectiunea 11 ,Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si
contractant (...)"” din caietul de sarcini, care stabileste la art. 9 intitulat
»Clasificare” faptul ca ,(1) Dispozitivele sunt impartite in clasele I, IIa,
IIb si III. Clasificarea se face in conformitate cu anexa IX".

Aplicand regulile de clasificare din anexa IX la Directiva 93/42/CEE,
Consiliul constata ca noptierelor si paturilor din cadrul lotului 6 le este
aplicabila regula nr. 1 de la capitolul ,III. Clasificare”, paragraful ,1.
Dispozitive neinvazive”, potrivit carora ,Toate dispozitivele neinvazive
fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplica una din regulile
de mai jos”, fara a fi incidenta niciuna dintre exceptiile enumerate in
regulile 2, 3 si 4.

Prin urmare, din acest punct de vedere, Consiliul retine ca fiind
pertinenta sustinerea contestatorului potrivit caruia paturile si noptierele
s-ar incadra in clasa I conform Directivei 93/42/CEE.

Totodata, Consiliul retine prevederile art. 11 intitulat ,Proceduri de
evaluare a conformitatii” din Directivei 93/42/CEE care stabileste pasii de
urmat in vederea dobandirii dreptului de aplicare a marcajului CE pe un
anumit dispozitiv medical, in functie de clasa in care este incadrat,
relevante fiind prevederile alin. (5) conform carora , Pentru dispozitivele
din clasa I, altele decat cele la comanda sau cele destinate investigatiei
clinice, in scopul aplicarii marcajului CE, producatorul urmeaza
procedura mentionata in anexa VII si intocmeste declaratia CE de
conformitate ceruta, inainte de introducerea pe piata a dispozitivului”.



Anexa VII la Directivei 93/42/CEE stabileste la punctul 1 faptul ca
»,Declaratia de conformitate CE este procedura prin care producatorul
sau reprezentantul sau autorizat stabilit in Comunitate (...) asigura si
declara ca produsele respective respecta cerintele aplicabile ale
prezentei directive”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca produselor care fac
obiectul lotului 6 al prezentei proceduri de atribuire le sunt aplicabile
prevederile legale anterior mentionate, in sensul ca aplicarea marcii de
conformitate CE este conditionata de existenta unei declaratii de
conformitate (inscris solicitat de catre autoritatea contractanta la punctul
58 din specificatiile patului si punctul 36 din specificatiile noptierei).

Pe de alta parte, Consiliul retine ca la punctul 57 din specificatiile
patului si punctul 35 din specificatiile noptierei, autoritatea contractanta
a cerut un alt document respectiv , Certificat de marcaj european (CE
mark) sau echivalent”, a carui eliberare este se regaseste, potrivit art.
5.2 din anexa 1V la Directiva, in sarcina unui ,, organism notificat”.

Ori, acest tip de document nu se emite in mod uzual pentru
dispozitivele medicale clasa I, din motivele precizate in considerentele
directive, respectiv ,procedurile de evaluare a conformitatii pentru
dispozitivele medicale din clasa I pot fi efectuate, in_general, pe
raspunderea exclusiva a producatorului, avand in vedere gradul redus de
vulnerabilitate asociat acestor produse”.

Cu toate acestea, Consiliul retine ca potrivit prevederilor art. 123
din HG nr. 395/2016 operatorii economici au obligatia de a elabora
oferta [art. 3 lit. hh) din Legea nr. 98/2016 prevede ca propunerea
tehnica a ofertantului este parte a ofertei si se elaboreaza pe baza
cerintelor din caietul de sarcini. Propunerea tehnica reprezinta
modalitatea concreta pe care ofertantul o recomanda autoritatii
contractante in vederea indeplinirii cerintelor sale tehnice stabilite in
caietul de sarcini] in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire.

Potrivit cerintelor din fisa de date a achizitiei, operatorii economici
participanti aveau obligatia sa faca dovada conformitatii produselor
ofertate cu specificatiile tehnice, inclusiv in ceea ce priveste prezentarea
unui ,Certificat de marcaj european (CE mark) sau echivalent”, sens in
care, sesizand discrepanta dintre cerintele documentatiei de atribuire si
propunerea tehnica a SC ......... SRL prin care acest ofertant a
mentionat la obiect paturi/noptiere, doar ca: ,Nu este cazul - este
produs de clasa I conform regulii 12, clasificarea fiind executata in
concordanta cu Anexa IX din prezenta directiva”, autoritatea
contractanta a transmis acestuia adresa de clarificari nr.
4695/05.07.2021 (pag. 1218, vol. 3 din dosarul achizitiei), solicitand
prezentarea certificatului de marcaj european (CE mark) in copie lizibila
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cu mentiunea conform cu originalul, insotita de traducerea autorizata in
limba romana.

La aceasta solicitare de clarificare, SC ......... SRL a raspuns prin
adresa nr. 632/09.07.2021 (pag. 1233, vol. 3 din dosarul achizitiei),
argumentand lipsa transmiterii documentului in cauza prin nelegalitatea
cerintei impuse, apreciind ca produsele ofertate (paturi/ noptiere fac
parte din Clasa I a dispozitivelor medicale astfel cum sunt prevazute in
anexa Directivei 93/42/EEC care sunt exceptate de la certificare de catre
un organism acreditat, fiind suficienta o Declaratie de conformitate emisa
de producator.

Consiliul nu poate retine ca intemeiata aceasta justificare a
contestatorului deoarece, in conditiile in care autoritatea contractanta a
impus in cadrul documentatiei de atribuire, ca ofertantii sa faca dovada
ca produsele ofertate au ,Certificat de marcaj european (CE mark) sau
echivalent” iar aceasta cerinta nu a fost contestata in termenul legal fiind
deci acceptata de ofertanti, este evident ca acestia din urma trebuie sa
furnizeze toate informatiile si documentele justificative legate de
marcajul CE.

Consiliul retine ca, desi autoritatea contractanta a oferit
contestatorului prin adresa de solicitare anterior mentionata o reala
sansa de a-si completa oferta cu prezentarea documentului in cauza,
acesta nu a profitat de ocazie si nu a transmis comisiei de evaluare
documentul in discutie optand de a critica cerinta in mod tardiv in cauza,
apreciind-o ca nelegala.

Consiliul nu se va pronunta asupra legalitatii cerintei din caietul de
sarcini cu privire la ,Certificat de marcaj european (CE mark) sau
echivalent”, nefiind investit in acest sens. Conform principiului
disponibilitatii statuat la art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, limitele
contestatiei sunt determinate de societatea contestatoare care a stabilit
obiectul acesteia, adica ceea ce pretinde, cu incadrarea in dispozitiile art.
2 alin. (1) din aceeasi norma juridica, Completul de solutionare fiind tinut
de contestatia primita si neputédndu-si depasi limitele deoarece obligatia
sa este de a se pronunta numai cu privire la ceea ce s-a cerut, acest fapt
constituind garantia aplicarii principiului disponibilitatii.

Mai mult, operatorii economici interesati nu au formulat in cadrul
termenelor prevazute la art. 8 din Legea nr. 101/2016 obiectii cu privire
la prezentarea acestui certificat, prin urmare si-au insusit atat obligatia



de a depune dovada respectivei certificari din partea producatorului cat
si riscurile care decurg din nerespectarea acestei cerinte.

De buna seama ca autoritatile contractante nu au dreptul de a
restrictiona sau favoriza participarea anumitor operatori economici la
procedurile de atribuire prin intermediul cerintelor impuse, insa daca ar fi
existat obiectiuni de nelegalitate in privinta cerintelor din caietul de
sarcini aferent procedurii de atribuire in cadrul careia a fost formulata
contestatia care face obiectul prezentei sau daca considera ca acestea
sunt incomplete, operatorul economic trebuia sa le conteste inainte de
expirarea termenului legal, iar nu sa astepte implinirea lui.

Nefiind contestate de catre niciun operator economic interesat,
cerintele din fisa de date a achizitiei cu privire la modul de elaborare a
propunerii tehnice si cele din caietul de sarcini cu privire la prezentarea
,Certificatului de marcaj european (CE mark) sau echivalent” sunt
obligatorii, si nu formale.

Ori, intrucat contestatorul nu a depus in cadrul ofertei si nici in
urma raspunsului la solicitarea de clarificari dovada certificarii CE (inscris
solicitat expres prin documentatia de atribuire), Consiliul retine ca
autoritatea contractanta in mod corect nu a desemnat drept castigatoare
oferta acestuia, nefiind indeplinite in mod cumulativ toate conditiile
prevazute la art. 207 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 ci a constatat fata
de oferta acestuia incidenta prevederilor art. 137 alin. (3) lit. a) din HG
nr. 395/2016 potrivit carora ,in conditiile art. 215 alin. (5) din Lege,
oferta este considerata neconforma in urmatoarele situatii: (...) nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini”.

La punctul 39 din Hotararea pronuntata in cauza C-27/15, CJUE a
retinut ca: ,Astfel, conform unei jurisprudente constante a Curtii, in
temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati contractante ii

revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a

stabilit (a se vedea in special Hotardrea din 10 octombrie 2013, Manova,

C- 336/12, EU:C:2013:647, punctul 40, si Hotardrea din 6 noiembrie

2014, Cartiera dell’Adda, C- 42/13, EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43)”
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iar la punctul 42 din aceeasi hotarare a reiterat ca ,astfel cum s- a

amintit la punctul 39 din prezenta hotarare, autoritatea contractanta are

obligatia de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a

stabilit” si a precizat ca ,aceastd consideratie este cu atat mai
importanta cu cat miza este excluderea din procedura”.

Continutul documentatiei de atribuire, asa cum aceasta este
intocmita de autoritatea contractanta, este obligatoriu atat pentru
operatorii economici participanti la procedura care au obligatia de a-si
elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia (art. 123 din HG
nr. 395/ 2016), cat si pentru autoritatea contractanta, aceasta fiind
obligata ca in desfasurarea procedurii de achizitie publica sa respecte
atat dispozitiile legale aplicabile in acest domeniu, cat si prevederile
propriei documentatii de atribuire care stabileste regulile ce trebuie
respectate de ambele parti in derularea procesului competitiv.

La considerentul 28 din Hotararea pronuntata in cauza C-131/16,

CJUE s-a pronuntat astfel: ,a permite autoritatii contractante sa solicite
unui candidat a carui oferta o apreciaza a fi imprecisa sau neconforma cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini clarificari in aceasta privinta ar
implica riscul de a se considera ca aceasta autoritate contractanta, in
cazul in care oferta candidatului respectiv ar fi in final retinuta, a
negociat in mod confidential aceastd oferta, in detrimentul celorlalti
candidati si cu incalcarea principiului egalitatii de tratament (Hotararea



din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si altii, C-599/10,

EU:C:2012:191, punctul 37)".

In aceste conditii, Consiliul retine c& autoritatea contractantd nu
avea dreptul sa accepte explicatiile contestatorului privind pretinsa lipsa
de aplicabilitate a cerintei cu privire la certificatul de marcaj european
avand in vedere ca un astfel de demers ar fi constituit avantaj evident in
favoarea acestuia prin raportare atat la ceilalti ofertanti care au fost
respinsi in urma solicitarilor de clarificare cu privire la acelasi aspect cat
si la eventualii operatori economici care au ales sa nu depuna oferta
deoarece nu puteau indeplini aceasta cerinta, fiind incidente prevederile
art. 209 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 care interzic determinarea unui
avantaj evident 1in favoarea unui ofertant, avantaj constand in
transformarea unei oferte neconforme in oferta conforma si, eventual
castigatoare.

Avand in vedere aspectele anterior mentionate, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a respins oferta contestatorului pentru lotul 6
prin raportare strict la prevederile documentatiei de atribuire, criticile SC
......... SRL privind acest aspect urmand a fi respinse ca nefondate.

Pentru considerentele anterior expuse, 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
catre SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta .........

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........
Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:
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