In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 807/C3/771
Data: 14.04.2022

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 16234/29.03.2022, inaintata de ......... SRL, cu
sediul in ......... , eeens ) e , inregistrata in registrul comertului sub
nr. ... , avand CUr ......... , reprezentata legal de
administrator ......... , Si conventional prin avocat Dan Cojocaru, avocat
coordonator al ......... , cu sediul in ... , sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura, formulata impotriva raportului
procedurii nr. 9401/22.03.2022, intocmit de autoritatea
contractanta ......... , cu sediul in ......... ; eeeeeenes , judetul ......... , in
procedura de licitatie deschisa organizata in vederea atribuirii unui
contract de furnizare "Materiale pentru sterilizare”, care a fost initiata
prin publicarea anuntului de participare nr. CN1038923/03.02.2022, s-a
solicitat anularea, in parte a raportului procedurii nr. 9401/22.03.2022,
evaluarea ofertei sale aferente lotului 5 ,........ " si obligarea autoritatii
contractante la continuarea procedurii.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor sub nr. 16234/29.03.2022, ......... SRL ataca raportul
procedurii nr. 9401/22.03.2022, intocmit de autoritatea
contractanta ......... , prin care oferta sa, pentru lotul 5, a fost respinsa,

ca neconforma, potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016,
intrucat in caietul de sarcini s-a solicitat ca produsele sa fie inscriptionate
CE, iar produsul sau nu indeplineste aceasta cerinta.

Contestatorul sustine ca, prin solicitarea de clarificari din data de
10.03.2022, autoritatea contractanta i-a solicitat sa indice, pentru oferta
sa, aferenta lotului 5 ,,........ ", «indeplinirea cerintei de inscriptionare CE,
intrucat pe esantioanele trimise nu se regaseste inscriptionarea CE". In
cursul zilei de 11.03.2022, a precizat faptul ca produsul ofertat ,,........ "
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nu necesitda marcaj CE, intrucat acesta face parte din categoria
produselor nesterile.

Mai arata contestatorul ca, inca de Ila Tinceput, autoritatea
contractanta a plecat de la o premisa eronata, respectiv necesitatea
existentei marcajului CE pentru produsele aferente lotului 5 ,,........ ", in
conditile in care acestea nu se incadreaza in sfera notiunii de
.dispozitive medicale", definite de art. 1 alin. (2) lit. a) din Directiva nr.
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, respectiv art. 2
pct. 1 din Regulamentul european nr. 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului de abrogare a Directivei nr. 93/42/CEE (in
vigoare de la 26.05.2020).

Potrivit normelor europene mentionate, in cadrul ,dispozitivelor
medicale" se incadreaza ,orice instrument, aparat, masina, program
informatic, destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in
combinatie, pentru fiintele umane".

Totodata, contestatorul mentioneaza ca, exclusiv pentru aceste
.dispozitive medicale", legiuitorul european a impus conditionalitatea
conformitatii acestora de existenta marcajului CE, dupa cum rezulta din
dispozitiile art. 17 din Directiva nr. 93/42/CEE, respectiv art. 20 din
Regulamentul european nr. 2017/745, acesta urmand a fi aplicat intr-un
loc vizibil, pe dispozitiv sau pe ambalajul steril.

Pe langa ,dispozitivele medicale", astfel cum au fost ele definite si
pentru care se cere marcajul CE, au fost reglementate si ,accesoriile"
acestor instrumente, de art. 1 alin. (2) lit. b) din Directiva nr.
93/42/CEE, respectiv art. 2 pct. 2 din Regulamentul european nr.
2017/745, accesorii care nu necesita marcajul CE.

Astfel, contestatorul sustine ca este considerat ,accesoriu al
dispozitivului medical" ,un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical, este destinat de catre producatorul sau a fi utilizat impreuna cu
unul sau mai multe dispozitive medicale, astfel incat sa faciliteze in mod
specific utilizarea dispozitivului medical sau dispozitivelor medicale in
conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau sa contribuie in
mod specific si direct la functionalitatea medicala a dispozitivului sau
dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor
propuse".

Or, in cazul de fata, testele ,........ se incadreaza in categoria
yaccesoriilor" unui dispozitiv medical, nefiind necesar ca societatea sa sa
fi ofertat produse cu marcajul CE.

In sustinerea argumentatiei sale, contestatorul are in vedere
definirea acestei categorii de teste ,,........ " de Ministerul Sanatatii, in
Ordinul MS nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor Tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
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mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestora.

Potrivit pct. 3 lit. D lit. @) din Anexa nr. 4 a ordinului mentionat,
testul ,,........ " se compune dintr-un ,suport hartie/plastic impregnat cu
cerneala indicatoare specifica sau orice alta prezentare conforma cu
standardul EN ISO 11140" si are rolul ,,de evidentiere a aerului rezidual
si a gazelor din camera de sterilizare, pentru autoclavele cu prevacuum,
respectiv verificarea penetrabilitatii aburului, acesta reprezentand esenta
procesului de sterilizare cu abur”.

In atare conditii, apare ca fiind evident faptul ca testul ,........
constituie doar un accesoriu al unui dispozitiv medical, iar nu un
dispozitiv medical efectiv pentru ca autoritatea contractanta sa impuna
necesitatea prezentarii unui marcaj CE pentru conformitatea bunurilor
ofertate.

De altfel, contestatorul sustine ca, din corespondenta primita din
partea furnizorilor sai, respectiv ........ (din 2011) si ........ (din 2022 -
pentru procedura din speta), reiese opinia identica cu punctul sau de
vedere, respectiv faptul ca testele ,,........ " nu necesita marcaj CE,
intrucadt instrumentele de monitorizare a procesului de sterilizare (din
care fac parte testele ,,........ ") reprezinta ,accesorii ale unui dispozitiv
medical", iar nu un ,dispozitiv medical" in sine pentru a deveni obligatorii
dispozitiile art. 17 din Directiva nr. 93/42/CEE, respectiv art. 20 din
Regulamentul european nr. 2017/745.

De altfel, contestatorul invoca faptul ca autoritatii contractante fi
revenea sarcina ca, la elaborarea documentatiei de atribuire, sa
cunoasca legislatia nationala si europeana relevanta, conform art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016, necunoasterea reglementarilor europene
referitoare la atestarea dispozitivele medicale din ........ nefiindu-i
imputabild, sub nicio forma.

Mai mult, daca autoritatea contractanta ar fi evaluat in mod atent
oferta sa (si nu s-ar fi limitat la aplicarea unui criteriu propriu de
excludere care excede cadrului legal european), conform art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016, aceasta ar fi observat faptul ca oferta a
respectat cerintele stabilite prin documentatia de atribuire, motiv pentru
care trebuia sa constate caracterul admisibil al propunerii sale si sa
procedeze la continuarea procedurii si fata de ea, pentru a putea
determina ulterior oferta castigatoare.

In drept, contestatoarea invoca art. 8 alin. (1) lit. @), art. 21, art. 26
alin. (2) lit. a) din Legea nr. 101/2016, art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/2016, art. 1 alin. (2) lit. a)-b),
art. 17 din Directiva nr. 93/42/CEE, art. 2 pct. 1-2, art. 20 din
Regulamentul european nr. 2017/745, pct.3 lit. D lit. a) din Anexa nr. 4
a Ordinului MS nr. 1761/2021.

Prin adresa nr. 10786/04.04.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
17422/04.04.2022, autoritatea contractanta a transmis punct de vedere,
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solicitand respingerea contestatiei, pe cale de exceptie, ca tardiv
formulata si, pe fond, ca neintemeiata.

Autoritatea contractanta sustine ca, prin procesul-verbal nr.
8782/16.03.2022, privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu
prevederile caietului de sarcini, oferta depusa de SC ......... SRL, pentru
lotul 5, a fost declarata neconforma, pentru lipsa inscriptionarii CE,
conditie minima impusa prin caietul de sarcini nr. 2976/28.01.2022 si
fisa de date a achizitiei nr. 2978/28.01.2022.

De asemenea, autoritatea contractanta arata ca procesul-verbal nr.
8782/16.03.2022, de evaluare tehnica, a fost adus la cunostinta
ofertantilor prin publicare in SEAP, in data de 16.03.2022, data de la
care curge si termenul de contestare a aspectelor de natura tehnica, iar
in data de 29.03.2022, SC ......... SRL i-a comunicat contestatia sa. In
acceptiunea sa, contestatia SC ......... SRL este tardiv formulata, cu
nerespectarea termenului legal de 10 zile.

Autoritatea contractanta sustine ca obiectul contestatiei nu este, in
fapt, comunicarea raportului procedurii nr. 9401/22.03.2022, ci a
declararii ofertei ca neconforma, prin procesul-verbal de evaluare tehnica
nr. 8782/16.03.2022, iar termenul legal, de 10 zile, de contestare curge
de la data comunicarii procesului-verbal, anume de la data de
16.03.2022, nu de la data comunicarii raportului procedurii nr. 9401 din
22.03.2022.

Pe fondul cauzei, autoritatea contractanta sustine ca este
neintemeiata contestatia, aratand ca, potrivit caietului de sarcini nr.
2976/28.01.2022 si a fisei de date a achizitiei nr. 2978/28.01.2022,
pentru lotul 5, caracteristicile tehnice ale produsului ofertat trebuie sa
indeplineasca si conditia minimala ,,marcaj CE" (pagina 5).

Desi a solicitat, in data de 10.03.2022, clarificari referitoare la lipsa

marcajului CE, autoritate contractanta precizeaza ca ofertantul ......... nu
s-a conformat cerintelor obligatorii, afirmand ca produsul ofertat nu
necesita marcaj CE, iar cerinta a ramas obligatorie pentru toti
participantii la procedura, avand in vedere ca nu a fost contestata la
CNSC.
Autoritatea contractanta sustine ca, prin caietul de sarcini si prin fisa de
date a achizitiei, a impus obligativitatea marcajul CE la produsele
ofertate, iar Directiva nr. 93/42/CEE si Regulamentul nr. 2017/745
asimileaza dispozitivelor medicale si accesoriile acestora, impunand
conditii unitare de punere pe piatda, drept pentru care argumentele
invocate de ......... SRL in sustinerea contestatiei sunt neintemeiate.

Totodata, autoritatea contractanta mentioneaza ca acceptarea, in
aceasta faza a procedurii, a eliminarii unor cerinte din caietul de sarcini,
necontestat anterior depunerii ofertelor, este pe de o parte, tardiva, iar
pe de alta parte, contravine principiului nediscriminarii si al tratamentului
egal.
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In conditiile in care s-ar permite contestatorului sd oferteze un
produs nemarcat CE, evident mai ieftin si lipsit de garantia conformitatii,
ceilalti participanti ar fi dezavantajati, confirmandu-se o discriminare la
adresa acestora.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 18876/12.04.2022, .........
SRL a transmis Precizari fata de punctul de vedere al autoritatii
contractante, sustinand ca nu avea cum sa conteste documentul intitulat
,procesul-verbal de evaluare tehnica nr. 9401/22.03.2022", deoarece
autoritatea contractanta nu a procedat la publicarea lui in SEAP si nici nu
a probat indeplinirea acestei cerinte, ci a formulat contestatie impotriva
primului document publicat in SEAP in care se mentiona motivul
respingerii ofertei sale, respectiv raportul procedurii nr.
9401/22.03.2022.

In ceea ce priveste presupusa identitate de regim juridic aplicabil
dispozitivelor medicale propriu-zise si accesoriilor acestora din
perspectiva obligativitatii existentei marcajului CE, contestatorul
precizeaza faptul ca autoritatea contractanta asimileaza, in mod eronat,
accesoriile unui dispozitiv medical cu un veritabil astfel de dispozitiv, fara
a tine cont de diferentierile reglementate la nivel european si national
(art. 1 alin. (2) lit. b) din Directiva nr. 93/42/CEE, respectiv art. 2 pct. 2
din Regulamentul european nr. 2017/745), asa cum a sustinut in
contestatie.

Mai mult, contestatorul sustine ca autoritatea contractanta nu a
contestat calitatea testului ,........ " de ,accesoriu al unui dispozitiv
medical"”, prin raportare la dispozitiile pct. 3 lit. D lit. a) din Anexa nr. 4 a
Ordinului MS nr. 1761/2021.

Pe cale de consecinta, avand in vedere dispozitiile legale europene si
nationale amintite, contestatorul arata ca nu putea fi tinut de
respectarea conditiei impuse prin documentatia de atribuire privind
obligativitatea prezentarii marcajului CE pentru testele ,,........ " ofertat,
aspect confirmat si de adresa furnizorului sau, ........ din 24.03.2022.

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

Autoritatea contractanta ......... a initiat, la 03.02.2022, o procedura
de licitatie deschisa organizata in vederea incheierii unui avand ca obiect
"Materiale pentru sterilizare”, initiata cu anuntul de participare nr.
CN1038923.

Nemultumit de rezultatul procedurii de atribuire, ......... SRL a
formulat contestatia de fata, solicitdnd cele precizate in partea
introductiva a deciziei.

Preliminar, Consiliul constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita
la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, contestatorul ......... SRL a
inaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr. 207963000/1, in valoare
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de 1.440 lei, emisa de CEC Bank - Sucursala Piata Victoriei, in data de
01.04.2022.

Referitor la exceptia tardivitatii contestatiei, invocata de autoritatea
contractanta, Consiliul o va respinge, ca nefondata, avand in vedere
faptul ca rezultatul procedurii de atribuire i-a fost transmis
contestatorului in 22.03.2022, prin adresa nr. 9402 si raportul procedurii
9401/22.03.2022.

Potrivit art. 215 alin. (1) din Legea nr. 98/2016: Autoritatea
contractanta informeaza fiecare candidat/ofertant cu privire la deciziile
luate in ceea ce priveste rezultatul selectiei, rezultatul procedurii,
respectiv atribuirea/incheierea contractului de achizitie
publicd/acordului- cadru sau admiterea intr-un sistem dinamic de
achizitii, inclusiv cu privire la motivele care stau la baza oricarei decizii
de a nu atribui un contract, de a nu incheia un acord-cadru, de a nu
implementa un sistem dinamic de achizitii ori de a relua procedura de
atribuire, cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 3 zile de la
emiterea deciziilor respective. (...) (2) In cadrul comunicarii privind
rezultatul procedurii prevazute la alin. (1), autoritatea contractanta are
obligatia de a cuprinde: (...) b) fiecarui ofertant respins, motivele
concrete care au stat la baza deciziei de respingere a ofertei sale.

Procesul-verbal nr. 8782/16.03.2022 (la care se raporteaza
autoritatea contractanta in punctul de vedere) este un document emis de
comisia de evaluare, nu un act al autoritatii contractante care sa
cuprinda rezultatul procedurii de atribuire. Transmiterea procesului-
verbal, prin SEAP, nu poate fi considerata ca actiune a autoritatii
contractante de comunicare a rezultatului procedurii, in temeiul art. 215
mai sus citat, cu atat mai mult cu cat, la 16.03.2022, procedura nu era
finalizata (nu se cunostea rezultatul ei).

......... SRL, luadnd act de rezultatul procedurii de atribuire in
22.03.2022, a formulat contestatia in 29.03.2022, cu respectarea
termenului prevazut de art. 8 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Privitor la disputa dintre partile implicate in litigiu, Consiliul retine ca
aceasta priveste cerinta din fisa de date a achizitiei (mentionata si in
caietul de sarcini), aferenta lotului 5- ........:

- pentru sterilizatorul cu abur ........ 1008Vv2;

- pentru verificarea calitatii penetrarii aburului la 134 grade Celsius;
timp de 3.5 min;

- sa fie casetate;

- sa fie inscriptionate CE.

Analizdnd procesul de evaluare a ofertelor, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta (prin comisia de evaluare) a depus toate
diligentele de clarificare a ofertei contestatorului, solicitandu-i (in
10.03.2022) sa demonstreze indeplinirea acestei cerinte.

Atat prin raspunsul la solicitarea de clarificare, cat si prin
contestatie, ofertantul in cauza arata ca produsul ofertat nu necesita
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marcaj CE. In fapt, prin sustinerile sale, ......... SRL aduce critici unei
cerinte a documentatiei de atribuire. Nu au relevanta, dupa deschiderea
ofertelor (implicit, nici dupa comunicarea rezultatului procedurii),
declaratiile prezentate de contestator, de la ........ Si vevnns , care apreciaza
ca pe astfel de produse nu se aplica marcajul CE.

Daca ofertantul avea neclaritati asupra modului de pregatire a
ofertei, ori ar fi considerat ca, prin documentatia de atribuire, se incalca
legislatia din domeniul achizitiei, ar fi avut dreptul sa o conteste in
maxim 10 zile de la publicarea in SEAP a anuntului de participare (ultima
zi de contestare fiind 14.02.2022). fnsé, formularea unor critici
privitoare la caietul de sarcini, dupa intocmirea ofertei, este neavenita,
un demers tardiv.

Conform art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016, oferta trebuie
reflecte cerintele documentatiei de atribuire [Ofertantul elaboreaza
oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire si indica,
motivat, in cuprinsul acesteia care informatii din propunerea tehnica
si/sau din propunerea financiara sunt confidentiale, clasificate sau sunt
protejate de un drept de proprietate intelectuala, in baza legislatiei
aplicabile.]. Intrucat ofertantul contestator nu a demonstrat respectarea
cerintei din caietul de sarcini, comisia de evaluare, in mod corect, a
apreciat raspunsul neconform, respingand oferta in temeiul art. 137 alin.
(3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

Pe de alta parte, Consiliul constata (fara a se pronunta asupra
modului de evaluare a ofertelor concurente) ca la lotul 5 alti doi ofertanti
au prezentat dovezi ale marcarii CE a testului ........

Avand in vedere ca nu sunt motive de infirmare a deciziei autoritatii
contractante, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge contestatia, ca nefondata.

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

Respinge, ca nefondata, exceptia tardivitatii invocata de autoritatea
contractanta.

Respinge, ca nefondatd, contestatia formulata de ......... SRL in
contradictoriu cu ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plédngere, in termen de 10 zile de la comunicare, in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr.
101/2016.
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PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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