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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art.
27 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cadile
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. .ccoeeens Y AT Y A
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eiiiinnn. , inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [eviiniinn , depusa
de SC .......... SRL, cu sediul in ......... } eereeeiieens , CUI ......... , humar
de inregistrare in registrul comertului ......... , reprezentata legal de
domnul ......... - administrator, privind procedura simplificata pentru
incheierea unui acord-cadru de furnizare produse biocide
(dezinfectanti), lotul 6 - ,Dezinfectant de nivel finalt pentru

instrumentar medical si dispozitive medicale termosensibile”, cod
CPV 33631600-8, cu data-limita de depunere a ofertelor

23.02.......... , organizata de ......... , cu sediul in str. ......... ) eeeneeens ,
judetul ...... , In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat ......... de atribuire la lotul respectiv, reevaluarea ofertelor,

sa 1i fie atribuit contractul, precum si obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de solutionare a contestatiei.

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 ofertantul SC ........ SRL reclama decizia
autoritatii contractante de anulare a procedurii de atribuire
mentionata in partea introductiva, anulare fundamentata de
autoritate dupa cum urmeaza:



Comisia de evaluare a analizat motivele invocate in contestatie precum si
raspunsurile ..... si ....... la solicitarile de puncte de vedere. De asemenea, la lotul 6 -
Dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale termosensibile s-a solicitat
reofertare de la ........ [ - , deoarece la acest lot AC doreste achizitionarea unui produs
cu spectru larg de actiune, fapt pentru care produsul ofertat de ...... se foloseste in
concentratie de 2%.

In aceste conditii, pretul solutiei de lucru al produselor ofertate de ...... Si ..... sunt
egale (0.94 lei/l).

Ambii ofertanti au raspuns la solicitarea de reofertare, ambii ofertanti
mentinandu-si ofertele initiale.

Fiind imposibila departajarea ofertelor financiare depuse si reofertate de ........... ,
comisia, in baza art. 212 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, a propus anularea lotului
6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale termosensibile.

Contestatoarea invedereaza ca, pentru acoperirea intregului
spectru de activitate solicitat prin caietul de sarcini, produsul sau se
utilizeaza in concentratie de 1%, nu de 2%, cum afirma autoritatea.
Inscrisurile din care reies concentratia si efectul pe spectrul solicitat

in 15 minute sunt:

- raportul de testare nr. 23726 pentru dovedirea activitatii bactericide conform EN
13727. La pag. 46 din propunerea tehnica este indicata concentratia de 0,1% in timpul
de 5 minute;

- raportul de testare nr. 23745 pentru dovedirea activitatii bactericide conform EN
14561. La pag. 60 din propunerea tehnica este indicata concentratia de 0,25% in timpul
de 5 minute;

- raportul de testare nr. 34668 pentru dovedirea activitatii levuricide (Candida
albicans) conform EN 13624. La pag. 73 din propunerea tehnica este indicata
concentratia de 0.1% in timpul de 5 minute;

- raportul de testare nr. 31259 pentru dovedirea activitatii fungicide (Candida
albicans, Aspergillus brasiliensis) conform EN 13624. La pag. 83 din propunerea tehnica
este indicata concentratia de 0,75% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 23740 pentru dovedirea activitatii fungicide (Candida
albicans, Aspergillus brasiliensis) conform EN 14562. La pag. 104 din propunerea tehnica
este indicata concentratia de 0.5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 26240 pentru dovedirea activitatii micobactericide
(Mycobacterium avium) conform EN 14348. La pag. 116 din propunerea tehnica este
indicata concentratia de 0.5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 25392 pentru dovedirea activitatii tuberculocide
(Mycobacterium terrae) conform EN 14348. La pag. 128 din propunerea tehnica este
indicata concentratia de 0,5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 25406 pentru dovedirea activitatii tuberculocide
(Mycobacterium terrae) conform EN 14563. La pag. 140 din propunerea tehnica este
indicata concentratia de 0,5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 26242 pentru dovedirea activitatii micobactericide
(Mycobacterium avium) conform EN 14563. La pag. 152 din propunerea tehnica este
indicata concentratia de 0,5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 2015/32448 pentru dovedirea activitatii virucide
(Poliovirus) conform EN 14476. La pag. 168 din propunerea tehnica este indicata
concentratia de 1% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 2015/32444 pentru dovedirea activitatii virucide
(Adenovirus uman) conform EN 14476. La pag. 185 din propunerea tehnica este indicata
concentratia de 0,5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 2015/32445 pentru dovedirea activitatii virucide (Murin
Norovirus) conform EN 14476. La pag. 202 din propunerea tehnica este indicata
concentratia de 0,5% in timpul de 15 minute;

- raportul de testare nr. 36855 pentru dovedirea activitatii sporicide conform EN
13704. La pag. 216 din propunerea tehnicd este indicata concentratia de 0,25% in
timpul de 15 minute;



- raportul de testare nr. 26880 pentru dovedirea activitatii sporicide conform EN
13704. La pag. 226 din propunerea tehnica este indicata concentratia de 0,5% in timpul
de 15 minute;

- raportul de testare nr. 31342 pentru dovedirea activitatii sporicide conform EN
13704. La pag. 238 din propunerea tehnica este indicata concentratia de 0,5% in timpul
de 15 minute;

- raportul de testare nr. 14135521 pentru dovedirea activitatii sporicide conform
EN 13704. La pag. 243 din propunerea tehnica este indicata concentratia de 0,5% in
timpul de 10 minute.

In mod repetat, a fost informata autoritatea asupra acestei

situatii (raspunsurile la solicitarile  de  clarificari nr.
........ /30.07.........., nr. e /02,0800 Si nr.
.......... /16.08..........)

La dilutia de 1%, pretul ofertei este de 0,47 lei/litru solutie de
lucru [47 lei (valoare ofertata/kg) x 1% (concentratia de utilizare) =
0,47 lei (solutie de lucru)]. Asadar, nu poate exista egalitate intre
preturile ofertate, cel al ........ fiind mai mic decat cel al ..........

Din inscrisurile mentionate rezulta ca produsul ........ acopera
spectrul solicitat prin specificatiile caietului de sarcini (15 minute, la
cea mai mica concentratie, de 1%).

Fata de situatia faptica expusa, nu exista motivul legal de
anulare a procedurii invocat de autoritate.

In punctul sau de vedere nr. .../10.09.......... asupra
contestatiei, finregistrat la Consiliu cu nr. ... /10.09.......... ,
autoritatea contractanta sustine in aparare ca, in caietului de
sarcini, a specificat ca produsul de la lotul 6 urmeaza a fi folosit
pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului si dispozitivelor
medicale termosensibile, refolosibile, care necesita sterilizare intre
utilizari, materialul din care sunt confectionate nesuportand
sterilizarea cu abur la autoclav. Ordinul ministrului sanatatii nr.
961/2016 prevede ca instrumentarul si dispozitivele medicale care
nu suporta autoclavarea sa fie supuse dezinfectiei de tip inalt (care
inlocuieste fosta sterilizare chimica in baza Ordinului ministrului
sanatatii nr. 261/2007).

In prospectul produsului ofertat de contestatoare se arata ca el
se foloseste in dilutii de la 0,5% la 2%, in functie de efectul dorit.
Autoritatea a optat pentru solutia de lucru cu 2%, avand in vedere
referentialul european (Directiva 93/42/CEE) si Ordinul nr.
1009/2016, care precizeaza ca utilizatorul trebuie sa se asigure ca
pentru dispozitivele medicale cu risc inalt trebuie dezinfectie de
nivelul cel mai inalt, care, in acest caz, este cel indicat de
producator, cu o concentratie de 2%, nu de 1%, cum se arata in
contestatie.

De asemenea, in prospect, societatea contestatoare, fara a
modifica compozitia produsului, a indicat procentul de 2% pentru
sterilizarea la rece. Autoritatea, comparand prospectele, a constatat
ca, la proprietati microbiologice, prospectul nou nu a indicat
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concentratiile si timpul de actiune. In prospectul vechi era indicat3
concentratia de 2% pentru efect sporicid, pentru adenovirus si
enterovirus polio precum si pentru Mycobacterium massiliense.

Vazand si eticheta produsului (unde se prevedea o
concentratie de 2% pentru sterilizarea la rece), a fost clar faptul ca,
pentru a satisface cerintele caietului, era necesara o concentratie de
2%, context in care s-a solicitat reofertarea, iar pentru ca ofertantii
si-au mentinut pretul, procedura a fost anulata, neputandu-se
departaja ofertele.

In replica la punctul de vedere al autoritatii, reclamanta arata,
in adresa nr. 3026/11.09.......... , ca autoritatea a considerat ca
produsul Aniosept Activ prezinta activitate la concentratia de 2%,
conform unui document care contine informatii orientative, nu in
urma consultarii documentelor cu un grad mare de exactitate,
anume rapoartele de testare/buletinele de analiza care furnizeaza
informatii despre conditiile de testare, concentratia si timpul de
contact. Or, conform caietului de sarcini, produsele isi dovedesc
activitatea pe intregul spectru solicitat cu inscrisuri din care nu fac
parte prospectele [,se vor lua in considerare doar produsele care
realizeaza intreg spectrul de actiune mentionat mai sus (actiune
dovedita prin buletine de analiza/referate ISP/aviz sanitar)”].
Autoritatea sustine dilutia produsului de 2% - neofertata - prin
invocarea unor inscrisuri aferente altei proceduri de atribuire. In
aceasta procedura au fost depuse acte ce dovedesc activitatea
produsului pe intregul spectru solicitat la o dilutie a solutiei de 1% si
in raport de aceste acte trebuia apreciata oferta.

Din examinarea coroborata a materialului  probator
administrat, aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a
competentei generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin.
(1) C. proc. civ., si dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin anuntul
de participare nr. ......... , publicat in Sistemul Electronic de Achizitii
Publice - SEAP la ......... , autoritatea contractanta ......... a initiat o
procedura simplificata in vederea achizitionarii de diverse produse
dezinfectante, grupate in 12 loturi, estimate valoric la 636.840 lei,
fara TVA, pentru o perioada de 24 de luni. Documentatia de
atribuire a fost postata in SEAP la ......... , alaturi de anuntul de
invitare la competitie.

La procedura, pentru lotul 6 - ,Dezinfectant de nivel inalt
pentru instrumentar medical si dispozitive medicale termosensibile”,
s-au prezentat trei operatori economici, respectiv ...... , cu pretul de
0,47 lei/l solutie de lucru, ......... , cu pretul de 0,94 lei/l solutie de
lucru, si ....... , cu pretul de 1,4 lei/l solutie de lucru, date extrase din
raportul procedurii nr. 3282/ 17.07........... Ulterior acestui raport,
autoritatea a purtat o corespondenta cu .......... , care a confirmat
expres ca produsul sau a fost ofertat la o concentratie de 1%, iar nu



de 2%, cum eronat a stabilit autoritatea. A fost intocmit un nou
raport al procedurii, cu nr. 3829/27.08.......... , In cuprinsul caruia, la

fila 3, s-a consemnat:
Comisia de evaluare a analizat motivele invocate in contestatie precum si

raspunsurile .......... Y T la solicitarile de puncte de vedere. De asemenea, la lotul 6 -
Dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale termosensibile s-a solicitat
reofertare de la ........ ] I , deoarece la acest lot AC doreste achizitionarea unui produs
cu spectru larg de actiune, fapt pentru care produsul ofertat de ..... se foloseste in
concentratie de 2%.

In aceste conditii, pretul solutiei de lucru al produselor ofertate de ................ sunt

egale (0.94 lei/l).

Ambii ofertanti au raspuns la solicitarea de reofertare, ambii ofertanti
mentinandu-si ofertele initiale.

Fiind imposibila departajarea ofertelor financiare depuse si reofertate de ........ ,
comisia, In baza art. 212 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, a propus anularea lotului
6 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale termosensibile.

Impotriva acestui ......... , hemultumitor pentru ..... , aceasta a
investit Consiliul, in termenul legal, cu solutionarea contestatiei ce
formeaza obiectul prezentei cauze.

In analiza aspectelor sesizate de reclamanta, este important
de remarcat inca de la inceput ca, in toate raspunsurile furnizate de
contestatoare spitalului, aceasta a confirmat, sub semnatura, ca
produsul acopera spectrul de actiune solicitat la o dilutie de 1%.
Chiar si in raspunsul la solicitarea de reofertare, ..... a reiterat ca
produsul se utilizeaza la concentratia de 1%, iar pretul solutiei de
lucru este de 0,47 lei/l.

Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice defineste oferta ca
fiind actul juridic prin care operatorul economic isi manifesta vointa
de a se angaja din punct de vedere juridic intr-un contract de
achizitie publica, iar normele metodologice de aplicare a legii
prescriu, la art. 124, ca oferta are caracter obligatoriu, din punctul
de vedere al continutului, pe toata perioada de valabilitate stabilita
de catre autoritatea contractanta si asumata de ofertant. In speta,
contestatoarea si-a asumat expres o anumita concentratie in oferta,
pentru care raspunde juridic in caz de ineficienta a produsului.

La randul sau, Codul civil prevede:

- art. 1.188: (1) O propunere constituie oferta de a contracta
daca aceasta contine suficiente elemente pentru formarea
contractului si exprima intentia ofertantului de a se obliga in cazul
acceptarii ei de catre destinatar.

- art. 1.191: (1) Oferta este irevocabila de indata ce autorul ei
se obligd s&a o mentina un anumit termen. Oferta este, de
asemenea, irevocabila atunci cand poate fi considerata astfel in
temeiul acordului partilor, al practicilor statornicite intre acestea, al
negocierilor, al continutului ofertei ori al uzantelor. (2) Declaratia de
revocare a unei oferte irevocabile nu produce niciun efect.

Intocmirea ofertei este atributul exclusiv al operatorilor
economici care doresc sa participe la procedura de achizitie in
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conditiile precizate in documentatia de atribuire, pe deplin
raspunzatori in caz de prezentare de informatii neveridice, iar
obligatia autoritatii contractante este de a verifica indeplinirea
cerintelor documentatiei de atribuire de catre fiecare oferta in parte.

......... nu este indrituit, eo ipso, sa decida ca oferta ..... este
pentru produsul utilizabil in alta concentratie, dubla fata de aceea
declarata. Interpretarea la care s-a oprit unitatea spitaliceasca este
de natura sa vatame interesele operatorului economic nu doar la
procedura derulata, ci si in viitor, negandu-i acestuia, in fapt,
posibilitatea de a oferta la alte licitatii dezinfectantul Aniosept Activ
la concentratia de 1% pentru dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului si dispozitivelor medicale termosensibile.

Intr-adevar, autoritatea se prevaleaza de unele etichete si
prospecte ale produsului, insa, in lipsa unei probe contrare, acestea
nu au forta juridica superioara buletinelor de analiza provenind de la
laboratoare de specialitate (reclamanta invoca nu mai putin de 16
rapoarte de testare incluse in propunerea tehnicd). Se prezuma ca
rapoartele prezentate sunt valabile, produc efecte juridice si trebuie
recunoscute de autoritate, pana la inscrierea lor in fals, respectiv nu
pot fi considerate nelegale sau ignorate de catre autoritatea
contractanta. Semnatura unui inscris face deplina credinta, pana la
proba contrara, despre existenta consimtamantului partii care I-a
semnat cu privire la continutul acestuia [art. 268 alin. (1) C. proc.
civ.], inclusiv semnatura administratorului Alexandru Vargolici.

Nici prin argumentarea din contestatie si nici prin mijloacele de
proba anexate ei, contrar art. 10 alin. (1), art. 14 alin. (2) si art.
249 C. proc. civ., care impun partilor sa sustina cu mijloace de
proba cele ce afirma in fata Consiliului, ......... nu a reusit sa infirme
valabilitatea rapoartelor pentru dezinfectantul Aniosept Activ
(personalul responsabil al spitalului, fie in scopul de a o sustrage
atentiei Consiliului, fie din neglijenta, a omis sa transmita Consiliului
copia integrala a propunerii tehnice apartinand ..... , care includea si
rapoartele in discutie). Chiar si intr-o asemenea ipoteza, oferta nu
ar fi putut fi respinsa pe considerentul ca pretul este de 0,94 lei/l
sau evaluata financiar cu acest pret, deoarece el nu a fost ofertat de

In catalogul de produse al Laboratoires Anios (http://fr.zone-
secure.net/11394/325588/#page=66), la pag. 30, se afirma, intre
altele, ,Cleaning and disinfection of medical devices (at 0,5 or 1%).”

In privinta indoielilor autoritatii asupra procentului real la care
se foloseste dispozitivul medical, sunt incidente normele art. 134
alin. (1) din normele metodologice aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 395/2016, in temeiul carora autoritatea avea
obligatia sa procedeze la clarificarea expresa a lor cu ofertanta. Cum
si la acest moment autoritatea, asemenea Consiliului, apreciaza ca



exista un risc privind oferta intrucat anumite date si documente fi
sunt neclare, contradictorii sau insuficiente, autoritatea nu trebuie
sa se subroge ofertantului si sa decida ca oferta acestuia este
pentru o solutie in concentratie de 2%, careia ii corespunde alt pret,
ci sa o reclarifice temeinic, stiut fiind ca orice hotarare a autoritatii
privind evaluarea unei oferte trebuie fundamentata pe inscrisurile si
informatiile asumate de furnizor, sub toate aspectele ofertei, si pe
probe concludente, iar nu pe documente neclare, contradictorii sau
insuficiente. Se cuvine a fi subliniat ca autoritatea nu are o libertate
nelimitata in a respinge sau modifica o oferta daca forma sau
continutul unui document nu o satisface. Niciun text legal nu ii
permite Spitalului  Municipal ......... sa modifice unilateral
componenta ofertei constdand in concentratia de 1% declarata
expres in cuprinsul ei si confirmata repetat de catre ofertant.
Suspiciunile autoritatii asupra veridicitatii anumitor informatii din
oferta sau raspunsul societatii distribuitoare pot si trebuie a fi
tratate prin prisma art. 134 alin. (1). Pentru situatia de fata, pornind
de la cele constatate, o revenire cu intrebari corespunzatoare se
impune(-a), deoarece raspunsul primit nu i este suficient Consiliului
si, evident, nici autoritatii, mai cu seama ca aceasta din urma are
obligatia sa asigure ofertantilor toate conditiile pentru ca acestia sa
isi poata justifica si proba conformitatea ofertei. Solicitarea comisiei
de evaluare trebuie sa fie clara, precisa si sa defineasca in mod
explicit si suficient de detaliat in ce consta consumul din oferta,
rezultdnd ca autoritatea trebuia sa ceara expres informatii si
documente precis identificate, pentru lamurirea contradictiilor dintre
vechile si actualele prospecte si/sau etichete ale produsului si
confirmari suplimentare ca acesta este utilizabil in spital ca
dezinfectant si sterilizant la rece in concentratia de 1%, pentru
intregul spectru biocid dorit. De buna seama ca spitalul, prin comisia
evaluatorie responsabila, poate adresa solicitari de clarificari inclusiv
producatorului Laboratoires Anios, cel mai in masura sa garanteze
proprietatile si modul de utilizare al dezinfectantului pe care in
produce. Bundoara, pentru rigoare in evaluare si prevenirea oricarei
greseli, informatii suplimentare pot fi cerute si laboratorului emitent
al rapoartelor de testare. Desigur, lamuriri pot fi cerute si Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, vazand ca
Aniosept  Activ este inregistrat ca  dispozitiv = medical
(https://www.anm.ro/nomenclator-dm/f3-display? page=18), nu ca
biocid (nu apare in registrul national al produselor biocide).

Pe fondul problemelor din trecutul recent, devenite de
notorietate (prin intermediul mass-media), privind dezinfectantii
pentru spitale [notorietate care descarca de sarcina probei - art.
255 alin. (2) C. proc. civ.], Consiliul este pe deplin incredintat de
justetea temerii Spitalului Municipal ......... , insa deopotriva de
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incredintat este si ca niciun furnizor de dezinfectanti nu este
Jinconstient” sa ofere spre vanzare spitalelor dezinfectanti ineficienti
la concentratiile asumate.

Eficienta constituie o chestiune de fapt, nu de drept, iar
inscrisurile de care dispune in prezent autoritatea nu au o valoare
probatorie prestabilita, insemnand ca un prospect sau o eticheta nu
este ,mai valabila” sau mai credibila decat un raport de
testare/buletin de analiza si viceversa. Cantarirea acestora
presupune interpelarea ofertantului si, extrem de recomandabil, a
celor care le-au emis.

Dupa cum s-a aratat mai sus, autoritatea are obligatia sa
asigure ofertantilor toate conditiile pentru ca acestia sa isi poata
justifica si proba calificarea si conformitatea ofertei. Solicitarile
autoritatii trebuie sa raspunda si dispozitiilor imperative ale art. 134
alin. (4) - ,Comunicarea transmisa in sensul alin. (1) catre
candidat/ofertant trebuie sa fie clara si sa defineasca in mod explicit
si suficient de detaliat in ce consta solicitarea comisiei de evaluare.”,
rezultdnd ca autoritatea trebuia sa ceara expres explicatii legate de
divergentele sesizate si de concentratia actuala de lucru. Noua
clarificare este necesara pentru ca autoritatea sa nu fie nevoita sa
deduca ea insasi elementele esentiale ale ofertei, pe baza unor
informatii insuficiente sau nerelevante. Evident, accentul trebuie pus
nu pe dezavantajarea sau respingerea ofertei, ci pe clarificarea ei in
sensul dorit si necesar evaluarii corespunzatoare a ofertei.

Jurisprudenta Consiliului este constanta in sensul ca orice
decizie a autoritatii trebuie fundamentata pe o evaluare temeinica a
ofertei, sub toate aspectele acesteia, si pe probe concludente, iar nu
pe elemente deduse din context de autoritate, care ar defavoriza un
ofertant cum este cel in cauza, caruia trebuia sa i se acorde dreptul
de a isi demonstra cu claritate conformitatea ofertei cu care a
participat la procedura. Cu alte cuvinte, in absenta clarificarilor
relevante, cele rationate de autoritate in raportul nr. 3829/
27.08.......... si in punctul sau de vedere nu pot fi retinute de
Consiliu.

In cazul concret, nu se poate afirma ca oferta sau raspunsurile
date de ofertanta confirma un pret al solutiei de lucru de 0,94
lei/litru, corespunzator concentratiei de 2%, ci dimpotriva, sunt
confirmate si _mentinute atat pretul de 0,47 lei/litru, cat si
concentratia de 1%. Revenirea autoritati nu are ca scop
avantajarea in vreun fel a ofertantei, ci lichidarea contradictiilor cu
care se confrunta autoritatea. Stabilirea nivelului concentratiei de
utilizare si a costului aferent ofertei reclamantei urmeaza a se
determina ulterior primirii si examinarii clarificarilor relevante din
partea acesteia, iar nu la acest moment.




Reclamanta pretinde Consiliului sa faca aplicarea exceptiei de
la art. 26 alin. (10) din Legea nr. 101/2016 (,,Consiliul nu poate
decide atribuirea contractului catre un anumit operator economic,
Cu exceptia situatiei in care acesta a fost desemnat de autoritatea
contractanta sau calitatea sa de ofertant castigator rezulta din
informatiile cuprinse in dosarul de solutionare a contestatiei.”),
respectiv sa ii atribuie contractul pentru lotul 6, insa acest capat de
cerere este nefondat, deoarece considerentele de mai sus au
demonstrat ca sunt necesare noi clarificari asupra ofertei. Cu alte
cuvinte, nu este indeplinita cerinta legii, ca, pentru reclamanta, sa
reiasa calitatea de ofertant castigator din informatiile cuprinse in
dosarul de solutionare a contestatiei.

Fata de ansamblul celor expuse in paginile de mai sus, se
constata ca evaluarea ofertei ..... s-a bizuit pe informatii insuficiente
si presupuneri subiective ale comisiei, ceea ce conduce Ila
nerespectarea dispozitiilor legale in vigoare, situatie in care critica
societatii contestatoare privind nelegalitatea respingerii ofertei sale
apare a fi fondata. In consecinta, si masura anularii procedurii de
atribuire, la care s-a oprit autoritatea, urmeaza a fi infirmata de
Consiliu.

Relevanta in speta prezinta si rationamentul aplicat de Curtea
de Justitie a Uniunii Europene in Hotararea din 14 iunie 2007,

Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337:

39. Venizeleio-Pananeio, precum si guvernele elen si austriac arata ca Directiva
93/42 urmareste sa garanteze faptul ca dispozitivele medicale ofera un nivel de protectie
ridicat pacientilor, utilizatorilor si tertilor. S-ar deduce de aici ca, in cazul in care o oferta

de dispozitive medicale certificate ca fiind in conformitate cu aceasta directiva ar fi totusi
necorespunzatoare din punct de vedere tehnic, o autoritate contractanta ar avea dreptul
sa excluda in mod direct aceste dispozitive din procedura de achizitie. Guvernul austriac
precizeaza totusi cd autoritatea contractantd este obligatd sa informeze organismul
national competent cu privire la aceasta excludere, pentru ca acesta sa poata lua
masurile provizorii adecvate si sa initieze procedura prevazuta la articolul 8 din aceasta
directiva.

40. In plus, guvernul elen sustine ci Directiva 93/42 stabileste, in principiu, doar
cerintele minime care trebuie respectate de un dispozitiv medical pentru a putea
beneficia de marcajul CE pe teritoriul comunitar. Guvernul austriac precizeaza ca o
autoritate contractantd are libertatea sd@ impuna cerinte de calitate care depasesc
minimul impus la nivel comunitar.

Raspunsul Curtii



41. Trebuie constatat de la bun inceput ca din dosar nu reiese ca, in cauza
principald, autoritatea contractanta ar fi impus cerinte speciale care depasesc minimul
impus de dreptul comunitar.

42. Din dispozitiile mentionate la punctele 5-19 din prezenta hotarare reiese ca
Directiva 93/42 armonizeaza cerintele esentiale pe care trebuie sa le indeplineasca
dispozitivele medicale care intra in domeniul sau de aplicare. Din moment ce sunt in
conformitate cu standardele armonizate si certificate ca urmare a procedurilor
prevazute de aceasta directiva, acestea trebuie sa fie prezumate ca fiind in
conformitate cu cerintele esentiale mentionate si, prin urmare, sa fie
considerate adecvate utilizdrii cireia ii sunt destinate. In plus, aceste
dispozitive medicale trebuie sa beneficieze de libera circulatie in intreaga
Comunitate.

43. Rezulta dintr-o jurisprudenta constanta a Curtii ca obligatiile care decurg din

directivele comunitare se impun in special organismelor sau entitatilor aflate sub
autoritatea sau controlul unei institutii publice sau al statului (a se vedea in acest sens
hotararea din 26 februarie 1986, Marshall, 152/84, Rec., p. 723, punctul 49, hotararea
din 22 iunie 1989, Fratelli Costanzo, 103/88, Rec., p. 1839, punctele 30 si 31, hotararea

din 12 iulie 1990, Foster si altii, C-188/89, Rec., p. I-3313, punctul 18, si ordonanta din

26 mai 2005, Sozialhilfeverband Rohrbach, C-297/03, Rec., p. 1-4305, punctul 27). In

consecintd, obligatia de a prezuma dispozitivele medicale care respecta
standardele armonizate si poarta marcajul CE ca fiind in conformitate cu

cerintele Directivei 93/42 este aplicabila in privinta Venizeleio-Pananeio in

calitate de organism de drept public.

44, Cu toate acestea, trebuie aratat, dupa cum a subliniat avocatul general la
punctul 92 din concluzii, ca prezumtia de conformitate a dispozitivelor medicale
poate fi rasturnata. In aceasta privinta, Directiva 93/42 prevede punerea in aplicare a

masurilor de protectie in cazul in care s-ar constata ca anumite dispozitive medicale ce

poartd marcajul CE sunt totusi susceptibile sa creeze riscuri pentru pacienti sau
utilizatori.

45, Articolul 10 din directiva mentionata prevede ca statele membre iau masurile
necesare pentru a se asigura ca informatiile privind incidentele intervenite dupa
introducerea pe piata a dispozitivelor medicale si care sunt susceptibile sa constituie un
pericol pentru starea de sanatate a unui pacient sau a unui utilizator sunt inregistrate si
evaluate la nivel centralizat. Daca, in functie de o asemenea evaluare, statele membre
iau sau preconizeaza luarea unor masuri, acestea trebuie sa informeze imediat Comisia.

46. Articolul 8 alineatul (1) din Directiva 93/42 impune statelor membre care au
constatat riscuri legate de dispozitivele medicale certificate ca fiind in conformitate cu
aceastda directiva sa ia toate masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste
dispozitive de pe piata si pentru a interzice sau a restrange introducerea lor pe piata sau
punerea lor in functiune. In aceste conditii, statul membru in cauzd este obligat, potrivit
aceleiasi prevederi, sa notifice imediat Comisia asupra acestor masuri, precizand in
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special motivele deciziei luate. Potrivit articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42,
Comisia este, la randul ei, obligatd sa examineze dacd aceste masuri provizorii sunt
justificate si, daca aceasta este situatia, informeaza imediat statul membru care a avut
initiativa acestor masuri, precum si celelalte state membre.

47. Potrivit articolului 8 alineatul (3) din Directiva 93/42, daca se dovedeste ca un
dispozitiv medical, desi poarta marcajul CE, nu este totusi conform cerintelor esentiale
prevazute in directiva, statul membru respectiv este obligat sa ia toate masurile
corespunzatoare si sa informeze Comisia, precum si celelalte state membre. Pe de alta
parte, din articolul 18 din aceeasi directiva rezultd ca, in cazul in care un stat membru
constata ca marcajul CE este aplicat incorect, producatorul sau reprezentantul sdu
autorizat stabilit iTn Comunitate este obligat sa puna capat acestei incalcari in conditiile
impuse de catre acest stat membru.

48. Din textul articolului 8 alineatul (1) din directiva mentionata reiese cu claritate
ca obligatiile prevazute prin aceasta revin unui organism finvestit de statul membru cu
competenta de a constata riscurile pe care dispozitivele in conformitate cu aceasta
directiva pot totusi sa le prezinte pentru sanatatea si/sau siguranta publica si de a lua,
eventual, masurile de aplicabilitate generalda, prevazute de articolul respectiv, care se
impun in aceasta privinta.

49, Dat fiind ca Venizeleio-Pananeio nu a fost investit in mod evident de statul

elen cu asemenea competente, acesta nu are dreptul sa ia in mod direct masurile de
protectie avute in vedere la articolul 8 din Directiva 93/42. Rezultd de aici ca, din
moment ce acest spital avea indoieli cu privire la fiabilitatea tehnica a
materialelor de suturi chirurgicale propuse de Medipac, in temeiul obligatiei
care fi revine in calitate de entitate de drept public, trebuia sa contribuie la
corecta aplicare a Directivei 93/42, sa informeze organismul national
competent pentru ca acesta sa poata face propriile verificari si, eventual, sa
puna in aplicare asemenea masuri de protectie. Or, din dosar reiese ca, in actiunea

principala, Venizeleio-Pananeio a sesizat efectiv organismul national elen al

medicamentelor cu privire la problema concordantei dintre materialele respective si
utilizarea careia 1i sunt destinate si ca acest organism a atestat conformitatea lor cu
normele in vigoare. in acelasi timp, aceastd sesizare a fost efectuatd abia la 5 mai 2004,
respectiv. dupa ce acest spital respinsese oferta Medipac. Prin urmare, finsusi

Venizeleio-Pananeio a rasturnat prezumtia de conformitate, fara sa respecte procedura

de protectie instituita prin directiva mentionata anterior.

50. Or, atat textul articolului 8 din Directiva 93/42, cét si finalitatea sistemului de
armonizare stabilit prin aceasta se opun faptului ca o autoritate contractanta sa aiba
dreptul, dincolo de cadrul acestei proceduri de protectie, sa respinga, pentru motive de
necorespundere tehnica, dispozitivele medicale certificate ca fiind in conformitate cu
cerintele esentiale prevazute prin aceasta directiva.

51. Intr-adevér, Directiva 93/42, in calitate de m&surd de armonizare adoptats in

aplicarea articolului 100a din Tratatul CEE (devenit articolul 100a din Tratatul CE, devenit
la randul sau, dupa modificare, articolul 95 CE), este destinatd sa favorizeze libera
circulatie a dispozitivelor medicale certificate ca fiind in conformitate cu aceasta
directiva, cu scopul precis de a inlocui diversele masuri luate in statele membre in acest
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domeniu si care sunt susceptibile sa constituie un obstacol in calea acestei libere
circulatii.

52. In acest context, necesitatea de a concilia libera circulatie a acestor
dispozitive si protectia sanatatii pacientilor presupune ca, in caz de aparitie a unui risc
legat de dispozitive certificate ca fiind in conformitate cu Directiva 93/42, statul membru
respectiv. sa puna in aplicare procedura de protectie prevazuta la articolul 8 din
respectiva directiva, fara ca organisme care nu sunt competente sa poata decide in mod

direct si unilateral masuri care sa fie luate intr-o asemenea imprejurare.

53. Trebuie adaugat ca, atunci cand produsele propuse, desi poarta un
marcaj CE, suscita autoritatii contractante unele preocupari in ceea ce priveste
sanatatea sau siguranta pacientilor, principiul egalitatii de tratament al
ofertantilor, precum si obligatia de transparenta, care se aplica independent de
aplicabilitatea sau neaplicabilitatea Directivei 93/36, se opun, cu scopul de a
evita arbitrarul, ca insasi aceasta autoritate contractanta sa aiba posibilitatea
de a respinge in mod direct oferta in cauza si ii impun sa se conformeze unei
proceduri, precum procedura de protectie prevazuta la articolul 8 din Directiva
93/42, de natura sa garanteze o apreciere si un control obiectiv si independent
al riscurilor pretinse.

54. In plus, acest principiu si aceasta obligatie interzic autoritatii contractante sa
respingd o oferta care respecta cerintele anuntului privind cererea de ofertd

intemeindu-se pe motive care nu au fost prevdzute in acest anunt si care sunt invocate

ulterior depunerii acestei oferte.

55. Luand in considerare cele de mai sus, trebuie s se raspunda la prima si la a
doua intrebare ca principiul egalitatii de tratament si obligatia de transparentda se opun
ca o autoritate contractanta care a lansat o procedura de cerere de ofertda pentru
furnizarea de dispozitive medicale si a precizat ca acestea din urma trebuie sa fie in
conformitate cu Farmacopeea europeanad si sa poarte marcajul CE sa respinga in mod
direct si in afara cadrului procedurii de protectie prevazute la articolele 8 si 18 din
Directiva 93/42, pentru motive privind protectia sanatatii publice, materialele propuse,
desi respecta aceasta conditie tehnica solicitata. Daca autoritatea contractanta considera
ca acestea sunt susceptibile sa compromita sanatatea publica, este obligata sa informeze
organismul national competent in vederea punerii in aplicare a acestei proceduri de
protectie.

Revenind la cauza aflata pe rol si concluzionand, in baza art.
26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in parte
contestatia ..... nr. .oeee... [oiiinnnn. , in contradictoriu cu ......... , va
anula actul de evaluare financiara a ofertei si de anulare a procedurii
de atribuire, pentru lotul 6, si va obliga autoritatea contractanta la
reclarificarea si reevaluarea ofertelor, precum si la emiterea unui
nou act de evaluare, cu respectarea celor ce preced, a legislatiei
privind achizitiile publice si a cerintelor din documentatia de
atribuire (clarificata pe parcurs). In baza aceluiasi temei legal, va
obliga autoritatea sa comunice contestatoarei rezultatul reevaluarii
ofertelor, cu respectarea legislatiei aplicabile.

Cu privire la cererea contestatoarei de suportare a cheltuielilor
prilejuite de intocmirea contestatiei (onorariu avocatial), ea este
supusa dispozitiilor art. 26 alin. (9) din lege - Consiliul poate obliga,
la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor efectuate pentru
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solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si documentele
doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere,
care trebuie depusa inainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei. —, precum si celor aplicabile in mod corespunzator din
Codul de procedura civila. Probatoriul cauzei a relevat ca
organizatorul ......... s-a aflat in culpa procesuala, intrucat
concentratia de 2% si pretul de 0,94 lei/l nu au fost ofertate de
societate, respectiv pretul ofertei sale nu se afla la egalitate cu cel al
concurentei ............. ., motiv pentru care reclamanta a initiat atacarea
evaluarii pe cale administrativ-jurisdictionala. Prin urmare, existand
o culpa procesuala din partea ei, se impune ca achizitoarea sa
suporte cheltuielile efectuate de reclamanta.

In consecinta, observand ca exista cheltuieli avansate de
contestatoare 1n solutionarea contestatiei, Consiliul considera
intemeiata si va admite solicitarea de obligare a autoritatii
contractante aflate in culpa la plata cheltuielilor efectuate de
aceasta in cursul solutionarii contestatiei. Cheltuielile solicitate sunt
in suma de 1.500 lei si reprezinta onorariu avocatial pentru
Cabinetul de .......... ., facturat cu nr. ......... /01.09.......... si achitat de
societatea contestatoare prin tranzactie interbancara la .........
(ordinul de plata nr. ... /03.09.2019), potrivit actelor depuse in
copie semnata la dosarul cauzei.

Pornind de la dispozitiile art. 26 alin. (9) precitate, coroborate
cu cele ale art. 453 alin. (2) C. proc. civ. - cand cererea a fost
admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in care fiecare
dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de judecata -, si
vazand ca demersul reclamantei a fost admis in parte, capatul de
cerere de a i fi atribuit contractul fiind respins ca nefondat, Consiliul
urmeaza a reduce cuantumul sumei pretinse cu titlu de cheltuieli de
solutionare la 1.000 lei, fata de care autoritatea contractanta va fi
obligata la plata catre contestatoare.

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

Admite, in parte, contestatia ..... 2] /s, , In
contradictoriu cu ......... , Si anuleaza raportul procedurii nr.
......... /27.08.......... (in partea privind lotul 6), precum si adresele

autoritatii contractante de comunicare a rezultatului catre ofertantii
de la respectivul lot, subsecvente si dependente de actul anulat.
Obliga autoritatea contractanta la reclarificarea ofertei ..... , la
reevaluarea ofertelor si la emiterea unui nou raport al procedurii,
pentru lotul amintit, cu respectarea intocmai a celor consemnate
mai sus, a documentatiei de atribuire si a legislatiei aplicabile
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privind achizitiile publice, in termen de cel mult douadzeci de zile de
la data primirii prezentei decizii. Dupa reevaluarea ofertelor si
intocmirea si aprobarea noului raport, autoritatea va comunica
ofertantilor rezultatul reevaluarii, potrivit legislatiei achizitiilor
publice.

Obliga autoritatea contractanta la plata catre ..... a sumei de
1.000 lei, reprezentand cheltuieli partiale efectuate de aceasta
pentru formularea contestatiei.

Respinge, ca nefondat, capatul de cerere de a ii fi atribuit de
catre Consiliu contractul pentru lotul 6. A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de zece zile lucratoare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in ......... exemplare, contine ......... pagini.
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