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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si 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, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 525/C7/273/274/352
Data: 11.03.2022

I. Prin contestatia FN din data de 07.02.2022, inregistrata la CNSC
cu nr. 6270/07.02.2022, formulata de catre ...SRL, cu sediul in ...,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
impotriva rezultatului procedurii de achizitie publica organizata de catre ...,
cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul licitatiei
deschise, divizata pe loturi, organizata in vederea atribuirii contractului
avand ca obiect ,Materiale sanitare pentru angiografie”, se solicita
reevaluarea ofertei sale tehnice depuse in cadrul Lotului 32 al procedurii -
Cateter balon pentru angioplastie coronariana tip mono-rail.

II. Prin contestatia FN din data de 07.02.2022, inregistrata la CNSC
cu nr. 6271/07.02.2022, formulata de catre ...SRL, cu sediul in ...,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
impotriva rezultatului procedurii de achizitie publica organizata de catre
aceeasi autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri de achizitie
publica, se solicita reevaluarea ofertei sale tehnice depuse in cadrul Lotului
34 al procedurii - Cateter balon-semi compliant pentru angioplastie
coronariana tip mono-rail.

III. Prin contestatia nr. 512556/14.02.2022, inregistrata la CNSC cu
nr. 7904/15.02.2022, formulata de catre ... ROMANIA SRL, cu sediul in ...,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
reprezentata conventional de SCA ..., cu sediul in ..., impotriva rezultatului
procedurii de achizitie publica organizata de catre aceeasi autoritate
contractanta in cadrul aceleiasi proceduri de achizitie publica, se solicita
anularea in parte a raportului procedurii nr. A2644/04.02.2022 in ceea ce
priveste rezultatul evaluarii ofertei depuse de ... SRL in cadrul Lotului 42 al
procedurii, a tuturor actelor subsecvente acestuia, reevaluarea ofertei
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depuse de ... SRL in cadrul Lotului 42 al procedurii, stabilirea unui nou
rezultat al procedurii si comunicarea acestuia. In masura in care nu ar mai
putea fi dispuse masuri de remediere, se solicita anularea procedurii de
atribuire in ceea ce priveste Lotul 42, in conformitate cu art. 26 alin. (2) lit.
c) din Legea nr. 101/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢)
si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Contestatiile si cererile de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. 66 alin. (1), art. 67 alin. (1) si art. 123 alin.
(1) C. proc. civ.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
conform carora contestatiile formulate in cadrul aceleiasi etape a procedurii
de atribuire vor fi conexate pentru a se pronunta o solutie unitara, Consiliul
urmeaza sa faca aplicarea acestora, conexand dosarele nr. 273/2022, nr.
274/2022 si nr. 352/2022, contestatiile inregistrate la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. 6270/07.02.2022, nr. 6271/07.02.2022 si
nr. 7904/15.02.2022, urmand a fi solutionate in cadrul dosarului nr.
273/2022.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... SRL critica decizia autoritatii contractante privind declararea
castigatoare a ofertei depuse de ... SRL, solicitdnd cele prezentate in
preambulul prezentei decizii.

Prin adresa nr. 512556/14.02.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
7904/15.02.2022, ... SRL contesta rezultatul evaluarii ofertelor depuse in
Lotul nr. 42 al procedurii si solicita, in principal, dispunerea urmatoarele
masuri de remediere:

- anularea in parte a raportului procedurii nr. A2644/04.02.2022,
respectiv in ceea ce priveste rezultatul evaluarii ofertei depuse de societatea

. SRL (,...”) In cadrul Lotului nr. 42 al procedurii si a tuturor actelor
subsecvente acestuia;

- reevaluarea ofertei depuse de ... SRL in cadrul Lotului 42 al
procedurii, cu luarea in considerare a celor expuse in prezenta, stabilirea
unui nou rezultat al procedurii si comunicarea acestuia, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare;

- in subsidiar, doar in masura in care nu ar putea fi dispuse masuri
de remediere, contestatorul solicita anularea procedurii de atribuire in ceea
ce priveste Lotul 42, in conformitate cu art. 26 alin. (2) lit. c) din Legea nr.
101/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

In sustinerea cererilor sale, contestatorul invoca urmatoarele:

MOTIVE
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I. Scurta prezentare a situatiei de fapt. Consideratii preliminare:

In data de 09.10.2021, prin anuntul de participare nr. CN1035599,
autoritatea contractanta a initiat procedura de achizitie publica pentru
atribuirea acordului-cadru de ,Materiale sanitare pentru angiografie’,
valoarea estimata a procedurii fiind de 90.755.400 lei.

Procedura a fost impartita in 109 loturi, iar contestatorul a depus
oferta in cadrul mai multor loturi, printre care si Lotul 42 ,Sisteme
coronariene (DES) eliberatoare de substanta activa zotarolimus”.

Urmare a finalizarii evaluarii ofertelor, in data de 04.02.2022,
autoritatea contractanta a publicat in SEAP raportul procedurii nr.
A2644/04.02.2022, conform caruia, pentru Lotul 42, oferta ... a fost
declarata castigatoare, iar oferta sa a fost clasata pe locul al II-lea.

Contestatorul a solicitat acces la documentele dosarului achizitiei, iar,
urmare a studierii acestuia, a constat ca, raportat la documentele depuse de
.. In sustinerea ofertei sale tehnice, oferta acestuia este neconforma pentru
motivele redate in continuare.

IT. Nelegalitatea rezultatului procedurii. Neconformitatea ofertei ...:

Succint, oferta ... este neconforma pentru urmatoarele motive: (a)
Declaratia de conformitate UE depusa este incompleta, astfel cum reiese din
documentele dosarului achizitiei, tinand cont de faptul ca ... a depus doar
prima pagina dintr-o declaratie de conformitate UE din anul 2012; si (b)
avand in vedere specificatiile tehnice ale produsului pentru care s-a depus
declaratia de conformitate, mai exact durata de valabilitate a sterilizarii de 2
ani - valabilitatea produsului pentru care s-a demonstrat conformitatea cu
cerintele UE a expirat in anul 2014.

II.1 Declaratia de conformitate UE depusa in cadrul procedurii este
incompleta

Potrivit Fisei de date a procedurii, in sectiunea IV.4.1. Modul de
prezentare al propunerii tehnice, este stipulata expres urmatoarea conditie
obligatorie in ceea ce priveste conformitatea produselor ofertate in
procedura:

~,Se vor depune fin mod obligatoriu, alaturi de FORMULARUL
PROPUNERE TEHNICA si documente care sa ateste conformitatea produsului
cu cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE - Declaratie sau certificat de
conformitate CE - acesta va trebui depus in traducere autorizata.”

Urmare a analizei dosarului de achizitie, contestatorul arata ca a
remarcat ca, in dovedirea conformitatii produsului ofertat, ... a depus in
cadrul ofertei sale doar prima pagina a unei Declaratii de conformitate UE
emise de producatorul acestuia in anul 2012, moment de la care au trecut
peste 9 ani.

In conformitate cu prevederile Directivei Consiliului 93/42/CE,
declaratia de conformitate UE este un document obligatoriu pe care
producatorii sau reprezentantii autorizati ai acestora trebuie sa il semneze
pentru a declara ca produsele lor respecta cerintele UE. Potrivit dispozitiilor
legale incluse in Anexa VII a Directivei, pentru a putea fi emisa declaratie
de conformitate UE, trebuie intocmita o documentatie tehnica, dupa cum
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urmeaza: ,Documentatia tehnica permite evaluarea conformitatii produsului
cu cerintele directivei. Ea include in special:

- o0 descriere generala a produsului, inclusiv variantele avute in
vedere, a utilizarii (utilizarilor) prevazute;

- planurile proiectului, metodele de productie preconizate, precum si
schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege desenele
schemele susmentionate cat si functionarea produsului;

- rezultatele analizei riscurilor, o lista a standardelor mentionate Ia
articolul 5, aplicate integral sau partial, descrieri ale solutiilor adoptate
pentru respectarea cerintelor esentiale ale directivei in cazul in care
standardele mentionate la articolul 5 nu au fost aplicate integral;

- In cazul produselor introduse pe piata in stare sterild, descrierea
metodelor utilizate si raportul de validare:

- rezultatele calculelor de proiect si ale inspectiilor efectuate etc.; in
cazul in care dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la alte
dispozitive pentru a functiona in conformitate cu destinatia sa, trebuie
dovedit ca respecta cerintele esentiale in cazul in care este conectat la astfel
de dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de producator;

- solutiile adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2;

- evaluarea preclinica;

- evaluarea clinica mentionata in anexa X;

- eticheta si, in functie de situatie, instructiunile de utilizare.”

Astfel, contestatorul subliniaza ca, potrivit prevederilor Directivei,
pentru a fi putea fi evaluata conformitatea produsului cu cerintele Directivei
- mai ales in acest domeniu sensibil al dispozitivelor medicale - producatorul
trebuie sa depuna o documentatie tehnica care sa descrie produsul si sa
prezinte toate detaliile tehnice si de productie ale acestuia tocmai pentru a
se stabili, in final, prin raportare la specificatiile tehnice si utilizarile
produsului, daca acesta este conform standardelor armonizate ale UE si
poate fi plasat pe piata unica sau nu.

Documentatia tehnica este, asadar, necesara pentru a dovedi ca
produsul respecta cerintele esentiale si, prin urmare, justifica si sprijina
declaratia de conformitate UE.

Or, in lipsa unei Declaratii de conformitate UE complete, contestatorul
apreciaza ca autoritatea contractanta nu avea cum sa evalueze obiectiv
produsul ofertat de catre ... si indeplinirea specificatiilor tehnice minime
obligatorii stabilite prin documentatia de atribuire de catre acesta. Astfel,
autoritatea contractanta incalca flagrant dispozitiile art. 209 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 potrivit caruia: ,(1) In cazul in care informatiile sau
documentele prezentate de catre operatorii economici sunt incomplete sau
eronate sau in cazul in care lipsesc anumite documente, autoritatea
contractanta are dreptul de a solicita intr-un anumit termen
ofertantilor/candidatilor clarificari dupa caz, completari ale documentelor
prezentate de acestia in cadrul ofertelor sau solicitarilor de participare, cu
respectarea principiilor tratamentului egal si transparentei.”

Pagina 4 din 24



Contestatorul mentioneaza ca a depus in cadrul ofertei sale atat
certificatul CE nr. 84868 emis in data de 23.12.2020, cu termen de
valabilitate pana in data de 26.05.2024, cat si Declaratia de conformitate
emisa de producatorul ... in data de 30.09.2020 - aceasta fiind ultima
varianta actualizata a declaratiei de conformitate pentru produsul ofertat,
care cuprinde toate modificarile si actualizarile suferite de produs incepand
cu data de 9 iunie 2010 si pana in data de 30 septembrie 2020.

Contestatorul arata ca sanctiunea pentru lipsa unui raspuns la o astfel
de solicitare de clarificari este respingerea ofertei ca inacceptabila. Or,
aceasta sanctiune devine pe deplin aplicabila si in masura in care
autoritatea contractanta nu si-a exercitat prerogativele impuse de lege, insa
a acceptat o oferta incompleta/neclara.

Pentru cele de mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei depuse de ... in cadrul
Lotului nr. 42 al procedurii, cu luarea in considerare a celor expuse,
stabilirea unui nou rezultat al procedurii si comunicarea acestuia, cu
respectarea prevederilor legale in vigoare.

I1.2 Declaratia de conformitate UE depusa de catre ... priveste o alta
versiune a produsului pe care acesta a declarat ca o oferteaza. Durata de
valabilitate a produsului a carei conformitate este dovedita prin Declaratia
de conformitate UE depusa in cadrul procedurii a expirat in anul 2014.

Cu titlu preliminar, contestatorul subliniaza ca, desi din studierea
dosarului achizitiei a luat la cunostinta ca produsul ofertat de ... pentru
Lotul nr. 42 al procedurii pare sa fie acelasi produs pe care si acesta I|-a
ofertat in cadrul acestui lot, respectiv un produs apartinand producatorului
.., raportat la declaratia de conformitate UE depusa de catre ... pentru a
demonstra respectarea cerintelor obligatorii cuprinse in documentatia de
atribuire, acest produs pare ca face referire la o varianta a produsului din
2012.

Or, din 2012 pana in prezent, produsul Endevor Resolute Zotarolimus-
Eluting Coronary Stent System and Resolute Integirty Zotarolimus-Eluting
Coronary Stent System ("Produsul") a trecut prin multiple actualizari,
modificari si chiar o recertificare/reinnoire a certificatului CE (e.g., in 10
iulie 2017) - care de regula are loc atunci cand se modifica semnificativ
caracteristicile dispozitivului de performanta sau de siguranta sau scopul
propus al dispozitivului.

Contestatorul subliniaza ca documentul depus de ..., pentru a
demonstra conformitatea produsului ofertat, nu constituie o dovada de
actualitate, valabila a conformitatii produsului ofertat pentru motivele
expuse pe larg in continuare.

Contestatorul arata ca, potrivit art. 19 din Regulamentul nr. 745 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 de abrogare a Directivelor 90/385/CEE §i 93/42/CEE ale
Consiliului ("MDR"): ,,Producatorul actualizeaza in permanenta declaratia de
conformitate UE.”
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Analizdnd documentele din dosarul achizitiei, contestatorul a constatat
ca, pentru a dovedi indeplinirea cerintei obligatorii referitoare la
conformitatea produsului cu cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE, ... a
depus un singur document - respectiv, declaratia de conformitate aferenta
produsului ofertat in varianta tradusa si emisa in anul 2012.

Or, astfel cum contestatorul a aratat si mai sus, declaratia de
conformitate emisa de producatorul ... pentru produsul ofertat a suferit
multiple modificari semnificative de la emiterea initialda si pana in prezent,
implicit in perioada 2012-prezent, ultima editie revizuita a declaratiei de
conformitate fiind emisa in data de 30 septembrie 2020. Contestatorul arata
ca fiecare editie revizuita a declaratiei de conformitate este emisa in urma
unor modificari asupra specificatiilor tehnice ale produsului ofertat.

Astfel, modificarile tehnice efectuate in perioada 2012-2020 vizeaza o
serie de actualizari ale masurilor adoptate de catre producator in cadrul
procesului de sterilizare al produsului, modificari in ceea ce priveste durata
de valabilitate a sterilizarii de la 2 ani la 3 ani - a se vedea modificarea din
10 februarie 2016, modificari in procedeul de productie al stentului metalic
Resolute Integrity care sa permita utilizarea unui proces unitar - a se vedea
modificarea din 10 iulie 2017 care a condus si la reinnoirea Certificatului CE
al produsului, dar si alte mentiuni si recomandari de ordin tehnic, esentiale
pentru a atesta conformitatea produsului cu cerintele Directivei Consiliului
93/42/CE.

Toate aceste modificari si actualizari ale produsului ofertat sunt
mentionate, de asemenea, si in Certificatul CE 514336 emis de producatorul

al Sistemelor coronariene (DES) eliberatoare de substanta activa
zotarolimus.

In acest context in care documentatia tehnica sta la baza emiterii
declaratiei de conformitate UE, contestatorul sustine ca declaratia de
conformitate UE este valabila si poate face dovada conformitatii unui produs
doar atat timp cat specificatiile tehnice si detaliile de productie ale acelui
produs raman neschimbate.

Odata ce produsul sufera modificari sau actualizari tehnice
semnificative - cum a fost, de exemplu, modificarea din iulie 2017, acesta
trebuie sa fie supus unei noi evaluari de conformitate pentru a fi stabilit
daca produsul, in noile conditii, isi mentine conformitatea prin raportare la
cerintele Directivei.

Astfel, contestatorul apreciaza ca declaratia CE de conformitate din
2012 depusa de ... atesta conformitatea doar pentru produsul din 2012 ce
nu se mai fabrica in prezent, de vreme ce, intre timp, au fost aduse
numeroase imbunatatiri si actualizari ale acestuia.

Prin urmare, declaratia CE de conformitate din 2012 depusa de ... nu
mai coincide din punct de vedere tehnic cu realitatea tehnica si obiectiva a
produsului actual pe care ... |-a ofertat, deci nu poate constitui o dovada
valabila a conformitatii produsului ofertat in 2022 ce a suferit multiple
modificari in perioada 2012-2020.
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Mai mult, contestatorul afirma ca, raportat la specificatiile tehnice ale
produsului pentru care s-a depus declaratia de conformitate, mai exact
durata de valabilitate a sterilizarii de 2 ani, valabilitatea produsului pentru
care s-a demonstrat conformitatea cu cerintele UE a expirat in anul 2014,
ceea ce presupune ca acesta nu ar mai putea fi utilizat la acest moment

Contestatorul subliniaza ca, autoritatea contractanta, prin faptul ca a
considerat ca ... a demonstrat conformitatea produsului ofertat, a adoptat o
conduita nelegala si contrara prevederilor Directivei Consiliului 93/42/CEE si
abuziva, lezadnd principiile ce stau la baza atribuirii contractelor de achizitii
publice.

Astfel, contestatorul solicita, Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la stabilirea unui nou rezultat - legal - al Lotului nr. 42, cu
luarea in considerare a celor anterior expuse, precum si a prevederilor
legale in vigoare.

Contestatorul reitereaza ca autoritatea contractanta a declarat drept
conforma o oferta care prezinta un produs a carui conformitate nu a fost
valabil demonstrata conform cerintelor obligatorii din documentatia de
atribuire, incadlcand astfel prevederile art. 215 alin. (5) din Legea nr.
98/2016 si ale art. 137 din HG nr. 395/2016.

Astfel, prin omisiunea de a respinge o oferta neconforma,
contestatorul afirma ca autoritatea contractanta a incalcat obligatia legala
stabilita expres prin art. 137 alin. (1).

De asemenea, contestatorul precizeaza ca, prin modalitatea in care
autoritatea contractanta a evaluat oferta depusa de ... in cadrul Lotului 42,
aceasta a incalcat principiul tratamentului egal al ofertantilor, reglementat
de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, care obliga autoritatea
contractanta la evaluarea ofertelor dupa aceleasi criterii stabilite in
documentatia de atribuire.

In acest sens, contestatorul aduce in discutie retinerile Curtii din cauza
T-50/05, care sunt de referinta in jurisprudenta ulterioara a Curtii.

Contestatorul afirma ca, prin declararea drept conforma a unei oferte
care nu indeplineste toate cerintele obligatorii ale documentatiei de atribuire
- demonstrand conformitatea doar pentru un produs care la data prezentei
NU mai se afla in perioada de valabilitate a sterilizarii stabilita de
producator, nemaiputand fi astfel utilizat, autoritatea contractanta a aplicat
criterii de evaluare diferite ofertantului ... decat cele aplicate ofertei sale
care, cu buna-credinta si raportandu-se la prevederile documentatiei de
atribuire si la dispozitiile legale - europene si nationale -in vigoare, a
respectat toate cerintele impuse de acestea.

Totodata, contestatorul apreciaza ca asemenea modalitate de evaluare
conduce inclusiv la incalcarea principiului transparentei, practicarea de
criterii de evaluare duble, neaduse Ila cunostinta tuturor operatorilor
economici interesati in cuprinsul documentatiei de atribuire, fiind
incompatibilda cu acest principiu care guverneaza atribuirea contractelor de
achizitie publica.
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Nu Tn ultimul rédnd, contestatorul mentioneaza ca declararea drept
conforma a unei oferte care nu indeplineste cerintele obligatorii ale
documentatiei de atribuire este de natura sa aduca grava atingere si
interesului public al autoritatii contractante, fiind evident ca produsul ofertat
de ... nu va satisface necesitatile obiective ale autoritatii contractante, din
moment ce conformitatea acestuia nu este demonstrata conform legislatiei

in vigoare.
Fata de cele de mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de ... in

cadrul Lotului nr. 42, cu aplicarea prevederilor documentatiei de atribuire si
ale legislatiei mai sus indicate, precum si la stabilirea unui nou rezultat -
legal - al procedurii.

Pentru toate argumentele expuse mai sus, contestatorul solicita
admiterea contestatiei si dispunerea masurilor de remediere solicitate
anterior.

In subsidiar, in masura in care nu vor putea fi luate aceste masuri de
remediere, contestatorul solicita anularea procedurii de atribuire.

In drept, contestatorul isi intemeiaza afirmatiile pe prevederile art. 8 si
19 din Legea nr. 101/2016, precum si pe toate textele legale invocate in
cuprinsul contestatiei.

Prin adresa nr. A2101015/22.02.2022 inregistrata la CNSC cu nr.
9426/22.02.2022, ... formuleaza punct de vedere asupra contestatiei
depuse si mentioneaza ca, in ceea ce priveste evaluarea ofertei si a
documentelor de calificare ale operatorului economic ... SRL, a respectat
prevederile legale din Legea 98/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, HG 395/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica,
prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea 98/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare si considera ca nu este necesara anularea
documentului A2644/04.02.2022.

Autoritatea contractanta isi intemeiaza sustinerile pe prevederile art.
133, alin. (1) si (2) din HG 395/2016:

~(1) Comisia de evaluare are obligatia de a analiza si de a verifica
fiecare oferta atat din punct de vedere al elementelor tehnice propuse, cat
si din punct de vedere al aspectelor financiare pe care le implica.

(2) Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime
prevazute in caietul de sarcini sau in documentul descriptiv.”

Astfel, autoritatea contractanta apreciaza ca dreptul legitim al comisiei
de evaluare este de a proceda la verificarea elementelor tehnice ale
ofertelor, precum si a indeplinirii cerintelor minime din caietul de sarcini.
Verificarea elementelor tehnice se face prin compararea cerintelor autoritatii
contractante cu propunerea tehnica a ofertantilor. Propunerea tehnica a ...
SRL a fost depusa cu respectarea tuturor cerintelor minime obligatorii
stabilite prin documentatia de atribuire, produsul ofertat de catre ... SRL
indeplineste in mod corespunzator cerintele autoritatii contractante, mai
mult, acesta este identic cu cel ofertat de catre ... SRL.
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Evaluarea tehnica a comisiei autoritatii contractante s-a bazat pe
documentele depuse in cadrul procedurii de atribuire de catre toti ofertantii.

Astfel, comisia de evaluare apreciaza ca cerinta privitoare Ila
depunerea declaratiei de conformitate CE a fost indeplinita.

Mai mult, declaratia de conformitate reprezinta un document care este
emis de catre producator si are rolul de a confirma specificatiile tehnice pe
care operatorul economic le-a mentionat in continutul propunerii sale
tehnice. In declaratia de conformitate depusa de ... SRL se face referire la
Certificatul de calitate CE 84868, acelasi depus si de catre contestatoare in
cadrul ofertei sale tehnice.

Autoritatea contractanta sustine ca nu are niciun interes in a favoriza
sau elimina anumiti operatori economici, ci numai in a achizitiona
echipamente medicale la un nivel de performanta ridicat, de ultima
generatie care sa respecte in totalitate cerintele minime prevazute in
caietul de sarcini/specificatia tehnica.

Fata de cele mentionate mai sus, autoritatea contractanta apreciaza ca
au fost respectate prevederile din Sectiunea a 10-a ,Procesul de verificare si
evaluare" din HG 395/2016 cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica, prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea 98/2016 si consideram ca nu
sunt necesare masuri de remediere.

Pe baza rationamentelor mai sus expuse, autoritatea contractanta
considera ca evaluarea ofertelor tehnice pentru Lotul nr. 42 s-a efectuat cu
respectarea prevederilor legale in materie de achizitii publice si nicidecum
nu a avut scopul de a favoriza ori a dezavantaja in mod nejustificat anumiti
operatori economici si solicita CNSC respingerea contestatiei formulata
de ... SRL ca nefondata si dispunerea masurilor pentru continuarea
procedurii dc atribuire.

Prin adresa nr. 512567/03.03.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
11491/03.03.2022 contestatorul transmite concluzii scrise potrivit carora
reitereaza ca, atat documentele din dosarul achizitiei, cat si punctul de
vedere al autoritatii contractante confirma temeinicia contestatie sale, pe
care solicita sa fie admisa, astfel cum a fost formulata.

In sustinerea cererilor sale, pe langa motivele invocate in contestatie,
face si urmatoarele precizari:

I. Consideratii preliminare cu privire la punctul de vedere formulat de
catre ...:

Cu titlu preliminar, contestatorul subliniaza ca, cu ocazia studiului
dosarului achizitiei publice, a luat la cunostinta pentru prima data de
punctul de vedere nr. E22.026/17.02.2022 formulat de catre ... SRL
(,Punctul de vedere ...") adresat autoritatii contractante fata de contestatia
sa. Acesta subliniaza ca punctul de vedere ... NU i-a fost comunicat anterior
nici de catre ... si nici de catre autoritatea contractanta nici nu a fost
inregistrat ca atare/transmis catre Consiliu.

Avand in vedere ca: (a) prin punctul de vedere ..., acesta incearca sa

n

demonstreze conformitatea propriei oferte si critica contestatia sa; si in
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ciuda (b) calificarii acestui punct de vedere ca un simplu punct de vedere,
fara invocarea unui temei legal in sprijinul acestuia, art. 8 din Legea nr.
101/2016 mentionat de ..., reglementand termenele in care o persoana
care se considera vatamata de un act al autoritatii contractante poate
contesta actele autoritatii contractante), atrage atentia Consiliului ca acesta
nu poate fi calificat ca o cerere de interventie in sensul art. 17 din Legea nr.
101/2016, pentru motivele mentionate in continuare.

Potrivit art. 17 alin. (4) din Legea nr. 101/2016, ,Cererea de
interventie se Tinainteaza atat Consiliului, cat autoritatii contractante
contestatorului/contestatorilor, nu mai tarziu de expirarea termenului legal
de formulare a acesteia.” Or, ... nu a comunicat punctul de vedere formulat
in cadrul procedurii fata de contestatia sa nici Consiliului si nici
contestatorului, cu incalcarea flagranta a principiului contradictorialitatii a
normei legale mentionate anterior, motiv pentru care sustinerile acestuia
NU pot fi luate in considerare.

In subsidiar, chiar daca punctul de vedere ... ar fi luat in considerare,
contestatorul noteaza ca argumentele invocate de catre intervenient sunt
nefondate, fiind similare cu cele invocate in punctul de vedere formulat de
catre autoritatea contractanta - a se vedea pct. II de mai jos.

Mai mult, prin punctul de vedere ..., isi completeaza oferta depunand
la acest moment documente noi, suplimentare fata de cele depuse initial
impreuna cu oferta, incalcand astfel principiul tratamentului egal si al
transparentei.

Contestatorul apreciaza ca, daca la momentul depunerii ofertei ...,
acesta a putut depune doar o prima pagina dintr-o declaratie de
conformitate UE din anul 2012, care nu mai era de actualitate, atestand
conformitatea unui produs deja expirat, la acel moment acela era singurul
document pe care ... il avea la dispozitie pentru a demonstra conformitatea
produsului.

Mai mult, contestatorul mentioneaza ca, chiar printr-o potentiala
cerere de clarificare a autoritatii contractante, aceasta ar putea solicita ...
doar punerea la dispozitia comisiei de evaluare a Declaratiei de conformitate
UE din 2012 in integralitate (care de altfel NU mai este de actualitate) nu
depunerea unor alte documente.

Contestatorul considera ca, daca ... a intrat in posesia unor documente
mai noi de conformitate - pe care a si ales sa le depuna cu ocazia punctului
de vedere, acest lucru nu poate fi luat in considerare la evaluarea
conformitatii ofertei acestuia, avand in vedere ca evaluarea unei oferte
poate fi facuta doar in baza documentelor depuse impreuna cu oferta, doar
in cazuri de exceptie in baza unor documente suplimentare, atat timp cat
ofertantului care depune astfel de documente suplimentare nu i se creeaza
un avantaj evident, intr-un astfel de caz fiind incalcate principiul
tratamentului egal si al transparentei. Or, prezentarea acestor documente
noi - obtinute de catre ... ulterior depunerii ofertei sale, a expirarii
termenului de clarificari, in masura in care ar fi luate in considerare, ar fi de
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natura sa 1i creeze acestuia un avantaj nejustificat, incalcand principiul
transparentei si al tratamentului egal.

In acest sens, contestatorul aduce in discutie jurisprudenta CIUE:
Hotararea din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si altii, C-599/10,
EU:C:2012:191, punctul 41, precum si Hotararea din 10 octombrie 2013,
Manova, C-336/12, EU:C:2013:647, punctul 37.

Contestatorul adauga ca o solicitare de clarificare nu poate suplini lipsa
unui inscris sau a unei informatii a caror comunicare era impusa de
documentele contractului, intrucat autoritatea contractanta este obligata sa
respecte cu strictete criteriile stabilite chiar de ea (a se vedea in acest sens
Hotararea din 10 octombrie 2013, Manova, C-336/12, EU:C:2013:647,
punctul 40).

Pentru cele de mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa nu ia in
considerare punctul de vedere ....

II. Aspecte de nelegalitate criticate de catre contestator care sunt
confirmate prin punctul de vedere al autoritatii contractante.

Contestatorul sustine ca, atat din documentele existente in dosarul
achizitiei, cat si din punctul de vedere al autoritatii contractante reiese ca,
desi aceasta a remarcat ca documentele depuse pentru a demonstra
conformitatea produsului ofertat de catre ... erau incomplete, autoritatea
contractanta nu a solicitat nicio clarificare ..., ci din contra pentru a evalua
conformitatea produsului ofertat de catre ... aceasta a analizat documentele
depuse de ceilalti ofertanti.

Contestatorul subliniaza ca un astfel de comportament este unui
nelegal, iar procedand astfel, autoritatea contractanta a creat un avantaj
nejustificat acestui ofertant, acceptand o oferta incompleta si neconforma,
cu incalcarea principiilor transparentei si tratamentului egal, precum si a
dispozitiilor legale in vigoare cu privire la evaluarea ofertelor.

Contestatorul mentioneaza ca, in cadrul contestatie depuse, nu a
negat ca produsul ofertat de catre ... pare sa fie acelasi produs pe care si
acesta l-a ofertat in cadrul Lotului nr. 42, respectiv un produs apartinand
producatorului ..., ci a demonstrat ca oferta ... este neconforma pentru
urmatoarele motive:

a) Declaratia de conformitate UE depusa este incompleta, astfel
cum reiese din documentele dosarului achizitiei, tinand cont de faptul ca ...
a depus doar prima pagina dintr-o declaratie de conformitate UE din anul
2012; si

b) avand in vedere specificatiile tehnice a produsului pentru care s-
a depus declaratia de conformitate, mai exact durata de valabilitate a
sterilizarii de 2 ani, valabilitatea produsului pentru care s-a demonstrat
conformitatea cu cerintele UE a expirat in anul 2014.

Contestatorul arata ca autoritatea contractanta declara ca a acceptat o
oferta incompleta si neconforma raportat la documentele depuse de catre ...
pentru ca ,Evaluarea tehnica a comisiei autoritatii contractante s-a bazat pe
documentele depuse in cadrul procedurii de catre toti ofertantii”.
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Acesta adauga ca autoritatea contractanta are nu numai dreptul, dar
chiar obligatia de a evalua ofertele in mod temeinic si complet si de a
solicita orice clarificari/documente suplimentare necesare pentru a se
asigura ca ofertele depuse respecta cerintele impuse prin documentatia de
atribuire, singura limitare in acest sens fiind incadrarea solicitarilor de
clarificare in limitele admise de respectarea principiilor transparentei si
tratamentului egal, conform art. 209 din Legea nr. 98/2016, art. 65 alin. (2)
si art. 133 alin. (1) din Normele metodologice de aplicare a Legii nr.
98/2016.

Contestatorul reitereaza ca ... nu a respectat cerinta minima
obligatorie cu privire la prezentarea Declaratiei de conformitate CE,
depunéand doar o pagina dintr-o declaratie de conformitate UE din anul 2012
si in acest context, este superficiala si nelegala evaluarea efectuata de
autoritatea contractanta potrivit careia aceasta ar fi apreciat ca, desi ... a
depus o oferta incompleta, in evaluarea acesteia s-a tinut cont de
documentele suport depuse de alti ofertanti, adica de catre ....

Acest aspect reiese chiar prin punctul de vedere al autoritatii
contractante care sustine ca cerinta privind depunerea declaratiei de
conformitate a fost indeplinita de catre ... doar prin raportare la
documentele depuse de catre toti ofertantii - adica de catre contestator, iar
NU de catre ..., caruia ii revenea obligatia legala de a demonstra
conformitatea propriului produs si de a depune TOATE documentele
solicitate prin documentatia de atribuire.

Contestatorul sustine ca Declaratia de conformitate UE depusa de
catre ... priveste o alta versiune a produsului pe care acesta a declarat ca o
oferteaza. Durata de valabilitate a produsului a carei conformitate este
dovedita prin Declaratia de conformitate UE depusa in procedura a expirat
in anul 2014. Declaratia de conformitate UE depusa de catre ... pentru a
demonstra respectarea cerintelor obligatorii cuprinse in documentatia de
atribuire face referire la o varianta a produsului din 2012. Din 2012 pana in
prezent, produsul a trecut prin multiple actualizari, modificari si chiar si o
recertificare/reinnoire a certificatului CE (e.g., in 10 iulie 2017) care de
regula are loc atunci cand se modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului de performanta sau de siguranta sau scopul propus al
dispozitivului. Astfel, rezulta ca in momentul in care s-a reinnoit certificatul
CE a fost emisa si o noua declaratie de conformitate CE.

Contestatorul afirma ca, din simpla lectura a istoricului declaratiei de
conformitate se observa ca fiecare editie revizuita a acesteia este emisa in
urma unor modificari asupra specificatiilor tehnice ale produsului ofertat.

Astfel, modificarile tehnice efectuate in perioada 2012-2020 vizeaza o
serie de actualizari ale masurilor adoptate de catre producator in cadrul
procesului de sterilizare al produsului, modificari in ceea ce priveste durata
de valabilitate a sterilizarii de la 2 ani la 3 ani. Rezulta ca declaratia CE de
conformitate din 2012 depusa de ... atesta conformitatea doar pentru
produsul din 2012, ce nu se mai fabrica in prezent, de vreme ce, intre timp,
au fost aduse numeroase imbunatatiri si actualizari ale acestuia.
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Prin urmare, contestatorul sustine ca declaratia CE de conformitate din
2012 depusa de ... nu poate constitui o dovada valabila a conformitatii
produsului ofertat in 2022, care a suferit multiple modificari in perioada
2012-2020.

Raportat la specificatiile tehnice ale produsului pentru care s-a depus
declaratia de conformitate, mai exact durata de valabilitate a sterilizarii de 2
ani, contestatorul mentioneaza ca valabilitatea produsului pentru care s-a
demonstrat conformitatea cu cerintele UE a expirat in anul 2014, ceea ce
presupune ca acesta nu ar mai putea fi utilizat la acest moment.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a considerat ca
ofertantul ... a demonstrat conformitatea produsului ofertat, conduita care,
in opinia contestatorului, nu este doar nelegala si contrara prevederilor
Directivei Consiliului 93/42/CEE, ci si abuziva, lezand principiile ce stau la
baza atribuirii contractelor de achizitii publice.

Contestatorul solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
stabilirea unui nou rezultat al Lotului nr. 42, cu luarea in considerare a celor
anterior expuse, precum si a prevederilor legale in vigoare.

Acesta reitereaza ca declararea drept conforma a unei oferte care nu
indeplineste cerintele documentatiei de atribuire/caietului de sarcini este de
natura sa aduca grava atingere atat interesului privat, prin incalcarea
dreptului la tratament egal, cat si interesului public al autoritatii
contractante.

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

In calitate de autoritate contractanta, ..., a initiat o procedura de
licitatie deschisa, online, divizata pe loturi, organizata in vederea atribuirii
acordului-cadru avand ca obiect ,Materiale sanitare pentru angiografie”,
prin  publicarea in S.I.C.A.P. a anuntului de participare nr.
CN1035599/09.10.2021.

Prin contestatiile FN inregistrate la CNSC cu nr. 6270/07.02.2022,
respectiv 6271/07.02.2022, ...SRL contesta comunicarea privind rezultatul
procedurii nr. A2652/04.02.2022 pentru Loturile nr. 32 si 34, emisa de catre
.., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul aceleiasi proceduri,
solicitand cele evocate in preambulul prezentei decizii.

Prin adresa inregistratda la CNSC cu nr. 8561/17.02.2022, ...SRL
comunica faptul ca renunta la contestatiile formulate in data de
07.02.2022, inregistrate la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
cu nr. 6270/07.02.2022 si 6271/07.02.2022 si la toate aspectele solicitate
prin aceasta.

In speta sunt incidente dispozitiile art. 26 alin. (8) din Legea nr.
101/2016, potrivit carora:

~Consiliul poate lua act, oricand in cursul solutionarii contestatiei, de
renuntarea la aceasta de catre contestator.”

In raport de cele mai sus retinute, Consiliul, in baza art. 26 alin.
(8) din Legea nr. 101/2016, ia act de renuntarea la contestatiile nr.
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6270/07.02.2022 si nr. 6271/07.02.2022, formulate de catre ...SRL, in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Potrivit anuntului de participare si documentatiei de atribuire, criteriul
de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a contractului
de achizitie publica de furnizare este de 90.755.400 lei, fara T.V.A. Potrivit
dispozitiilor pct. 11.1.6) Impartire in loturi achizitoarea a permis divizarea
echipamentelor care urmeaza a fi achizitionate pe 109 loturi, iar valoarea
Lotului 42-Stenturi coronariene (DES) eliberatoare de substanta activa
zotarolimus contestat este de 3.750.000 lei, fara TVA.

Referitor la fondul cauzei, Consiliul a luat in considerare prevederile
art. 19 din Legea nr. 101/2016, conform carora ,La cerere, partile cauzei au
acces la documentele dosarului constituit la Consiliu, in aceleasi conditii in
care se realizeaza accesul la dosarele constituite la instantele de judecata
potrivit prevederile Legii nr. 134/2010, republicata, cu modificarile
ulterioare, cu exceptia documentelor pe care operatorii economici le declara
confidentiale (...)”.

Avand in vedere cele mai sus retinute si dispozitiile legale mai sus
invocate, Consiliul a admis solicitarea autoarei contestatiei ... ROMANIA SRL
de studiere a dosarului cauzei, acesta prezentandu-se la sediul CNSC si
depunand Concluzii scrise nr. 5/2567/03.03.2022, act inregistrat la Consiliu
sub nr. 11491/03.03.2022.

In conformitate cu dispozitiile art. 15 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
procedura de solutionare a contestatiilor se desfasoara cu respectarea
principiilor legalitatii, celeritatii, contradictorialitatii, asigurarii dreptului la
aparare, impartialitatii si  independentei  activitatii administrativ-
jurisdictionale. Pe cale de consecinta, Consiliul va lua in considerare
apararile si argumentele aduse de petenti formulate si inregistrate la
Consiliu pana la data emiterii prezentei decizii.

Referitor la precizarea autoarei contestatiei ... SRL din cuprinsul
Concluziilor scrise nr. 5/2567/03.03.2022, act inregistrat la Consiliu sub nr.
11491/03.03.2022 potrivit careia:

,Cu titlu preliminar, subliniem cd, cu ocazia studiului dosarului achizitiei publice, subscrisa
am luat la cunostintd pentru prima data de punctul de vedere nr. E22.026/17.02.2022 formulat de
catre ... SRL (,Punctul de vedere ...") adresat autoritatii contractante fatda de contestatia sa.
Subliniem ca punctul de vedere ... nu ne-a fost comunicat anterior, nici de catre ... si nici de catre
autoritatea contractanta si nici nu a fost inregistrat ca atare/transmis catre Consiliu.

Avand in vedere ca: (a) prin punctul de vedere ..., acesta incearcd sa demonstreze
conformitatea propriei oferte si critica contestatia sa; si in ciuda (b) calificarii acestui punct de
vedere ca un simplu punct de vedere, fara invocarea unui temei legal in sprijinul acestuia, art. 8
din Legea nr. 101/2016 mentionat de ..., reglementdnd termenele in care o persoana care se
considera vatamata de un act al autoritatii contractante poate contesta actele autoritatii
contractante), atrage atentia Consiliului ca acesta nu poate fi calificat ca o cerere de interventie in
sensul art. 17 din Legea nr. 101/2016, pentru motivele mentionate in continuare.

Potrivit art. 17 alin. (4) din Legea nr. 101/2016, ,Cererea de interventie se inainteaza atat
Consiliului, cat autoritatii contractante si contestatorului/contestatorilor, nu mai tarziu de expirarea
termenului legal de formulare a acesteia.” Or, ... nu a comunicat punctul de vedere formulat in
cadrul procedurii fata de contestatia subscrisei, nici Consiliului si nici subscrisei, cu incalcarea
flagranta a principiului contradictorialitatii a normei legale mentionate anterior, motiv pentru care

sustinerile acestuia nu pot fi luate in considerare”, Consiliul constata ca respectivul
inscris, existent in cadrul dosarului achizitiei publice, anexat punctului de
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vedere formulat de autoritatea contractanta nu a fost transmis la Consiliu,
astfel ca in analiza efectuata, Consiliul nu se va raporta la acest inscris,

In urma evaluarii ofertelor depuse pentru Lotul nr. 42, au fost
declarate admisibile ofertele depuse de ... SRL si ... SRL, oferta depusa
de ... SRL a fost declarata castigatoare a procedurii de atribuire, oferta
depusa de ... SRL clasandu-se pe locul al doilea, toate aceste aspecte fiind
consemnate in Raportul procedurii nr. A2644/04.02.2022.

Ulterior evaluarii ofertelor si comunicarii rezultatului procedurii de
catre autoritatea contractanta, pentru motivele evocate anterior, ... SRL a
depus la Consiliu contestatia de fata care vizeaza Lotul nr. 42 - Stenturi
coronariene (DES) eliberatoare de substanta activa zotarolimus.

Analizadnd criticile formulate de ... SRL, Consiliul constata ca acestea
vizeaza aspecte legate de pretinsa nelegalitate a evaluarii ofertei declarate
castigatoare, cea depusa de ... SRL. Astfel sunt avute in vedere aspecte
legate de faptul ca:

- Declaratia de conformitate UE depusa este incompleta, astfel cum
reiese din documentele dosarului achizitiei, tindnd cont de faptul ca ... a
depus doar prima pagina dintr-o declaratie de conformitate UE din anul
2012;

- avand in vedere specificatiile tehnice ale produsului pentru care s-a
depus declaratia de conformitate, mai exact durata de valabilitate a
sterilizarii de 2 ani - valabilitatea produsului pentru care s-a demonstrat
conformitatea cu cerintele UE a expirat in anul 2014.

S-a adaugat de contestatoare faptul ca, prin modalitatea in care
autoritatea contractanta a evaluat oferta depusa de ... SRL in cadrul Lotului
nr. 42, aceasta incadlcat principiul tratamentului egal al ofertantilor,
reglementat de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, care, dupa cum a fost
in mod constant interpretat, cu valoare de izvor de drept, in jurisprudenta
Curtii Europene de Justitie, obliga autoritatea contractantd la evaluarea
ofertei dupa aceleasi criterii stabilite in documentatia de atribuire.

In replica la cele reclamate, autoritatea contractanta mentioneaza ca
evaluarea propunerilor tehnice s-a realizat pe baza documentelor depuse de
ofertanti, propunerea tehnica a ... SRL a fost depusa cu respectarea tuturor
cerintelor minime obligatorii stabilite prin documentatia de atribuire,
produsul ofertat de catre ... SRL indeplineste in mod corespunzator
cerintele autoritatii contractante, mai mult, acesta este identic cu cel ofertat
de catre ... SRL.

Inainte de a proceda la analiza pe fond a aspectelor sesizate de
societatea contestatoare ... SRL, Consiliul gaseste util expunerea catorva
elemente din cadrul documentatiei de atribuire, menite sa finlesneasca
intelegerea ei, cat si sa ii circumstantieze solutionarea.

Obiectul supus procedurii de atribuire consta in atribuirea acordului-
cadru furnizare materiale sanitare Angiografie necesare pentru buna
desfasurare a activitatii medicale din cadrul compartimentului - Angiografie
si Cateterism Cardiac a ...".
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Lotul nr. 42 vizeaza - Stenturi coronariene (DES) eliberatoare de
substanta activa zotarolimus.

In cadrul fisei de date, parte a documentatiei de atribuire elaborata de
autoritatea contractanta in vederea derularii procedurii de achizitie publica
in discutie, Consiliul retine ca, in sectiunea dedicata modului de elaborare a
propunerii tehnice, autoritatea contractanta a precizat urmatoarele aspecte

vizavi de cerinta reclamata:

»4 Prezentarea ofertei

IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice

Propunerea tehnica va fi intocmita in conformitate cu solicitarile din caietul de sarcini,
acestea fiind considerate minime si obligatorii. In situatia nerespectarii acestor cerinte si conditii
este considerata neconforma. Ofertantul are obligatia de a face dovada conformitatii produselor
ofertate cu specificatiile tehnice, anexate la caietul de sarcini, prin completarea formularului
din Anexa ,Formulare”. Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va
detalia/comenta, punct cu punct solicitarile autoritatii contractante din caietul de sarcini
/specificatia tehnica, cu trimitere, unde este cazul, la fisa/cartea tehnica, brosuri sau pliante de la
producator. Fisele/cartile tehnice, brosuri sau pliantele se vor numerota, cu nr. lotului, in
conformitate cu cerintele din caietul de sarcini, se va preciza explicit denumirea produsului ofertat,
codul, firma producatoare, originea. Fisele, cartile tehnice, pliantele depuse de ofertant trebuie sa
fie traduse in limba romana si incarcate in ordine cronologica. Nu se admite copierea in tot sau in
parte a caietului de sarcini in cadrul propunerii tehnice, ofertantii avand obligatia de a proba
conformitatea ofertei cu ceritele acestuia prin prezentarea propriei abordari/metodologii asupra
modului de indeplinire a contractului si de rezolvare a eventualelor dificultati legate de indeplinirea
acestuia prin raportarea la continutul propunerii tehnice mai sus mentionate. Documentele se vor
depune in SICAP, semnate, stampilate, cu semnatura electronica extinsa ,conform art. 60 alin. (4)
din HG nr.395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare. Ofertantul care nu introduce
propunerea tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi exclus.

Se vor depune in mod obligatoriu, aldturi de FORMULARUL PROPUNERE TEHNICA si
documente care sa ateste conformitatea produsului cu cerintele Directivei Consiliului
93/42/CE - Declaratie sau certificat de conformitate CE - acesta va trebui depus in
traducere autorizata. Cerintele impuse prin caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind minimale
si obligatorii. Ofertele care_nu respecta cerintele caietului de sarcini, vor fi scoase din concurs, fiind
declarate neconforme.”

Referinte vizavi de cerinta reclamata de contestatoare se regasesc si in
caietul de sarcini, la capitolul 2, fiind de interes urmatoarele precizari:

,Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie
ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa
caz si fara a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de
performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile
pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va detalia/comenta,
punct cu punct solicitarile autoritatii contractante din caietul de sarcini /specificatia tehnica, cu
trimitere, unde este cazul, la fisa/cartea tehnica,brosuri sau pliante de la producator. Fisele/cartile
tehnice, brosuri sau pliantele se vor numerota, cu nr. Iotului, in conformitate cu cerintele din
caietul de sarcini, se va preciza explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma producatoare,
originea. Fisele, cartile tehnice, pliantele aferente produselor ce urmeaza a fi livrate de ofertat
TREBUIE TRADUSE IN LIMBA ROMANA. Nu se admite copierea in tot sau in parte a caietului de
sarcini in cadrul propunerii tehnice, ofertantii avand obligatia de a proba conformitatea ofertei cu
ceritele acestuia prin prezentarea propriei abordari/metodologii asupra modului de indeplinire a
contractului si de rezolvare a eventualelor dificultati legate de indeplinirea acestuia prin raportarea
la continutul propenerii tehnice mai sus mentionate. Documentele se vor depune in SICAP,
semnate, stampilate, cu semnatura electronica extinsad ,conform art. 60 alin. (4) din HG nr.
395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare. Ofertantul care nu introduce propunerea
tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi exclus.
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Se vor depune in mod obllgatorlu, alaturi de FORMULARUL PROPUNERE TEHNICA

93/42/CE - Declaratie sau certificat de conformitate CE - acesta va trebui depus in
traducere autorizata.

Cerintele impuse prin caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind minimale si obligatorii.

Ofertele care nu respecta cerintele caietului de sarcini, vor fi declarate neconforme.

In cadrul acestei proceduri, ... indeplineste rolul de autoritatea contractantd, respectiv
autoritatea contractanta in cadrul acordului cadru.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-
un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata
ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta trebuia
mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Acordului-cadru.”

Analizand modul de elaborare/redactare si intocmire a cerintei
referitoare la declaratia/certificatul de conformitate CE, Consiliul determina
ca rolul acestui inscris solicitat este de a atesta conformitatea produsului cu
cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE.

Din examinarea dosarului achizitiei publice, transmis de achizitoare, la
paginile 158-162 se regaseste propunerea tehnica depusa de ... SRL pentru
Lotul 42 reclamat cuprinzand urmatoarele documente:

- formularul de propunere tehnica-paginile 158-159;

- extras traducere brosura tehnica/fisa tehnica-paginile 159-161;

- Declaratia de conformitate, traducere din limba engleza, in extras:

~Traducere din limba engleza, in extras
Declaratie de conformitate

Producator legal: ... Inc.
710 ... Parkway NE Minneapolis, Minnesota,
55432 SUA
Reprezentant autorizat CE: ... Irlanda

Parkmore Bussiness Park West Galway, Irlanda

Locul proiectarii: Stentul: ... Vascular 3576 Unocal Place
Santa Rosa, CA95403 SUA
Cateterul: ... Irlanda
Parkmore Business Park West Galway,
Irlanda
Familie (familii) de produse: Stenturi coronare farmaceutic active si sisteme
de livrare
Produse: A se vedea lista produselor din anexa
Clasificare: Dispozitiv clasa III In conformitate cu anexa IX,
norma 8 din Directive 93/42/CEE
Organism notificat: Institutul Britanic de standardizare (BSI) 0086
Certificat de calitate CE: CE 84868

Certificat de examinare:

CE a proiectului: Endeavor Resolute - Sistem de stent coronarian
active cu eliberare de zotarolimus: CE 514336
Resolute Integrity - Sistem de stent
coronarian activ cu eliberare de zotarolimus: CE
514336
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Subsemnatul declar ca dispozitivele medicale mentionate mai sus se conformeaza
dispozitiilor Directivei 93/42/CEE, cu modificarile ulterioare, care li se aplica, astfel cum au
fost transpuse in legislatia nationala a statelor membre ale UE.

Prezenta declaratie este sustinuta de aprobarea conform anexei II.3 la Directiva privind
dispozitivele medicale, precum si de certificatul de examinare CE a proiectului mentionat
mai sus.

Semnat in numele producatorului, care este raspunzator exclusiv pentru Declaratia de
conformitate.

Locul: Santa Rosa. California. SUA Data: 14 Mai 2012
Numele: Aine Smalley

Functia: Director Juridic Senior

Data: 11 ianuarie 2012"

Directiva Consiliului 93/42/CE indicata de autoritatea contractanta,
armonizeaza legislatia nationala privind dispozitivele medicale. Aceasta
asigura un nivel ridicat de protectie pentru sanatatea si siguranta umana si
buna functionare a pietei unice in Uniunea Europeana (UE) si asigura
obtinerea rezultatelor pentru care sunt destinate dispozitivele medicale.
Actul permite introducerea produselor pe piata in orice tara a UE.

Lecturand dispozitiile cuprinse in Directiva Consiliului 93/42/CE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale se retin

dispozitiile invocate de contestatoare, respectiv:

+~ANEXA VII

DECLARATIA CE DE CONFORMITATE

1. Declaratia de conformitate CE este procedura prin care producatorul sau reprezentantul
sau autorizat stabilit in Comunitate, care indeplineste obligatiile impuse la punctul 2 si, in cazul
produselor introduse pe piata in conditii sterile si al dispozitivelor cu functie de masurare,
obligatiile impuse la punctul 5, asigura si declara ca produsele respective respecta cerintele
aplicabile ale prezentei directive.

2. Producatorul pregateste documentatia tehnica descrisa la punctul 3. Producatorul sau
reprezentantul sau autorizat stabilit in Comunitate pastreaza aceasta documentatie, inclusiv
declaratia de conformitate, la dispozitia autoritatilor nationale in vederea inspectiilor, pe o perioada
de cel putin cinci ani de la data de fabricatie a ultimului produs.

In cazul in care nici producdtorul si nici reprezentantul sdu autorizat nu sunt stabiliti in
Comunitate, obligatia de a asigura accesul la documentatia tehnica revine persoanei (persoanelor)
care introduc(e) pe piata aceste produse pe piata Comunitara.

3. Documentatia tehnica permite evaluarea conformitatii produsului cu cerintele directivei.
Ea include in special:

— o descriere generala a produsului, inclusiv toate variantele mentionate;

— planurile proiectului, metodele de productie preconizate, precum si schemele
componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege desenele si schemele susmentionate
cat si functionarea produsului;

— rezultatele analizei riscurilor si o lista a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate
integral sau partial, si descrieri ale solutiilor adoptate pentru respectarea cerintelor esentiale ale
directivei in cazul in care standardele mentionate la articolul 5 nu au fost aplicate integral;

— in cazul produselor introduse pe piata in stare sterila, descrierea metodelor de sterilizare
utilizate;

— rezultatele calculelor de proiect si ale inspectiilor efectuate etc.; in cazul in care
dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive pentru a functiona in
conformitate cu destinatiei sale, trebuie dovedit ca respecta cerintele esentiale in cazul in care este
conectat la astfel de dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de producator;

— rapoartele de incercari si, in functie de situatie, datele clinice in conformitate cu anexei
X;

— eticheta si, In functie de situatie, instructiunile de utilizare.
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4. Producatorul instituie si actualizeaza o procedura sistematica de analizd a
informatiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor dupa incheierea fazei de productie, cat
si de creare a mijloacelor adecvate de aplicare a masurilor corective necesare, luadnd in considerare
natura lor si riscurile existente pentru pacient. Producatorul informeaza autoritatile competente
asupra incidentelor urmatoare, de indata ce a aflat de existenta lor:

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor
unui dispozitiv precum si orice caz de inadecvare a etichetei sau instructiunilor de utilizare, care
pot sa conducad sau sa fi condus la moartea sau deteriorarea grava a starii de sanatate a unui
pacient sau utilizator;

(ii) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile sau performantele unui
dispozitiv din motivele mentionate la punctul (i) si care conduce la retragerea sistematica de pe
piata de cdtre producator a dispozitivelor de acelasi tip.

5. In cazul produselor introduse pe piata in conditii sterile si al dispozitivelor din clasa I cu
functie de masurare, producatorul respecta nu numai cerintele specificate in prezenta anexa, dar si
una dintre procedurile mentionate in anexa IV, V sau VI. Aplicarea anexelor susmentionate si
interventia organismului notificat se limiteaza numai la:

— aspectele procedeului de productie legate de asigurarea si mentinerea starii sterile, in
cazul produselor introduse pe piata in conditii sterile;

— aspectele procedeului de productie legate de conformitatea produselor cu cerintele
metrologice, in cazul dispozitivelor cu functie de masurare.

Se aplica punctul 6.1 din prezenta anexa.

6. Aplicare la dispozitivele din clasa II a

In conformitate cu articolul 11 alineatul (2), prezenta anexa se poate aplica produselor din
clasa II a, sub rezerva urmdtoarei derogdri:

6.1. In cazurile In care prezenta anexa se pune in aplicare Tmpreuna cu procedura
mentionata in anexa 1V, V sau VI, declaratia de conformitate mentionata in aceste anexe formeaza
o singura declaratie. In ceea ce priveste declaratia emisa pe baza prezentei anexe, producatorul
asigura si declara ca proiectul produsului corespunde dispozitiilor aplicabile ale prezentei directive.”

Potrivit legislatiei incidente in domeniu, produsele/dispozitivele din
domeniile reglementate se introduc pe piata si/sau se pun in functiune
numai daca satisfac cerintele esentiale, daca conformitatea lor a fost
evaluata conform procedurii de evaluare aplicabile si daca poarta marcajul
de conformitate potrivit prevederilor legale si ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in vigoare.

Din economia dispozitiilor anterior redate, rezulta ca punerea pe piata
dispozitivelor medicale are la baza Declaratiile de conformitate si/sau
Certificatele de conformitate CE, in speta de fata achizitoarea a acceptat
declaratie de conformitate sau certificat de conformitate.

Se retine faptul ca autoritatea contractanta a solicitat fisa/cartea
tehnica, brosuri sau pliante de la producator, in vederea atestarii
conformitatii produsului ofertat cu specificatiile solicitate in cuprinsul
caietului de sarcini.

Asadar autoritatea contractanta a solicitat ofertantilor depunerea de
fise/carti tehnice, brosuri sau pliante de la producator, pentru validarea
conformitatii produsului ofertat cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini
si depunerea documentelor care sa ateste conformitatea produsului cu
cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE - Declaratie sau certificat de
conformitate CE.

Mai departe, se are in vedere ca, asa cum a precizat si autoarea
contestatiei, potrivit prevederilor Directivei Consiliului 93/42/CE, pentru a fi
putea fi evaluata conformitatea produsului cu cerintele directivei amintite,
producatorul trebuie sa depuna o documentatie tehnica care sa descrie

produsul si sa prezinte toate detaliile tehnice si de productie ale acestuia
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pentru a se stabili, in final, prin raportare la specificatiile tehnice si utilizarile
produsului, daca acesta este conform standardelor armonizate ale UE si
poate fi plasat pe piata unica sau nu.

Potrivit legislatiei incidente in domeniu, declaratia de conformitate
reprezinta parte a procedurii de evaluare a conformitatii, prin care un
producator sau un reprezentant autorizat al acestuia da o asigurare scrisa
ca un produs satisface cerintele esentiale din reglementarile tehnice
aplicabile sau este in conformitate cu tipul pentru care s-a emis un certificat
de examinare de tip si satisface cerintele esentiale din reglementarile
tehnice aplicabile.

Sunt judicioase argumentele aduse de autoritatea contractanta in
favoarea deciziei adoptate vizavi de ofertanta declarata castigatoare,
precum ca declaratia de conformitate reprezinta un document care este
emis de catre producator si are rolul de a confirma specificatiile tehnice pe
care operatorul economic le-a precizat in cuprinsul propunerii tehnice.

Insa acest aspect nu este de natura a accepta orice inscris/document,
indiferent de natura intinderii acestuia (in speta natura intinderii fiind legata
de valabilitatea atestarii conformitatii produsului cu cerintele Directivei
Consiliului 93/42/CE), pe motiv ca provine de la producator.

Astfel, mergand pe rationamentul achizitoarei orice document/inscris
poate fi luat 1in considerare, indiferent daca acesta a suferit
actualizari/modificari/revizuiri care pot fi de natura celor identificate de
autoarea contestatiei (vizavi de posibile modificari asupra specificatiilor
tehnice ale produsului ofertat).

In considerarea celor mai sus precizate sunt relevante precizarile
contestatoarei potrivit carora ,Preliminar, aratam ca potrivit art. 19 din
Regulamentul nr. 745 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 de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ("MDR"):

LJArticolul 19

Declaratia de conformitate UE

(1) Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca cerintele
specificate in prezentul regulament au fost indeplinite in ceea ce priveste
dispozitivul care face obiectul acesteia. Producadtorul actualizeaza in
permanenta declaratia de conformitate UE. Declaratia de conformitate UE
contine cel putin informatiile prevazute in anexa IV si se traduce intr-o
limba oficiala a Uniunii sau in limbile oficiale ale Uniunii solicitata (solicitate)
de statul (statele) membru (membre) in care se pune la dispozitie
dispozitivul.”

Asadar, luand act de faptul ca Declaratia de conformitate la data de
14.05.2012, nu este depusa in integralitate, nefiind depusa anexa in care se
regasesc mentionate produsele, astfel cum este precizat in cadrul primei
pagini a declaratiei de conformitate (,A se vedea lista produselor din
anexa”), Consiliul determina ca se impunea ca achizitoarea sa aiba un rol
activ si sa verifice daca produsul ofertat de ... SRL se regaseste in cuprinsul
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anexei declaratiei si daca respectiva declaratie de conformitate a fost
actualizata de catre producator.

Fiind un inscris care face parte din documentele aferente propunerii
tehnice, acest document are rolul de a valida conformitatea produsului
ofertat cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini, pe de o parte, iar pe de
alta parte, cu cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE.

Sustinerile contestatoarei potrivit carora ,Mai mult, chiar printr-o
potentiald cerere de clarificare a autoritatii contractante, aceasta ar putea
solicita ... doar punerea la dispozitia comisiei de evaluare a Declaratiei de
conformitate UE din 2012 in integralitate (care de altfel nu mai este de
actualitate) nu depunerea unor alte documente” nu vor fi retinute ca fiind
?ntemAeiate, prin raportare la dispozitiile art. 209 din Legea nr. 98/2016.

In stabilirea acestei finalitati, Consiliul are in vedere ca dispozitiile art.
209 din Legea nr. 98/2016, invocate de autoarea contestatiei fac vorbire si
despre ,(...) in cazul in care lipsesc anumite documente (...)” respectiv:

JArt. 209 - (1) In cazul in care informatiile sau documentele
prezentate de catre operatorii economici sunt incomplete sau eronate sau in
cazul in care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta are
dreptul de a solicita intr-un anumit termen ofertantilor/candidatilor
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de acestia in
cadrul ofertelor sau solicitarilor de participare, cu respectarea principiilor
tratamentului egal si transparentei.

(1') In cazul procedurilor simplificate organizate pentru atribuirea
contractelor din cadrul proiectelor de infrastructura finantate din fonduri
europene, in situatia in care informatiile sau documentele prezentate de
catre operatorii economici sunt incomplete sau eronate sau in situatia in
care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta are dreptul de a
solicita ofertantilor/candidatilor, de reguld, cel mult de doua ori in cursul
procesului de evaluare, clarificari/completari ale documentelor prezentate
de acestia in cadrul ofertelor sau solicitarilor de participare, cu respectarea
principiilor tratamentului egal si al transparentei.

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

Aceleasi concluzii de netemeinicie vor fi retinute de Consiliu si cu
privire la criticile formulate de ... SRL respectiv ,avdnd in vedere
specificatiile tehnice ale produsului pentru care s-a depus declaratia de
conformitate, mai exact durata de valabilitate a sterilizarii de 2 ani -
valabilitatea produsului pentru care s-a demonstrat conformitatea cu
cerintele UE a expirat in anul 2014”, in stabilirea acestei finalitati se are in
vedere ca aceste sustineri conduc la un rationament propriu contestatoarei,
nefiind statuata in legislatia aplicabila o perioada de valabilitate a declaratiei
de conformitate sau vreo legatura intre valabilitatea declaratiei versus
durata de valabilitate a sterilizarii.

Asadar, se impune reevaluarea propunerii tehnice depuse de ... SRL,
prin clarificarea cu ofertanta a aspectului legat de depunerea in integralitate
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a Declaratiei de conformitate emisa la 14.05.2012 si clarificarea aspectului
legat de actualizarile/modificarile/revizuirile intervenite asupra declaratiei
amintite, vizavi de masurile adoptate de catre producator, in vederea
stabilirii cu temeinicie a conformitatii produsului cu cerintele Directivei
Consiliului 93/42/CE, astfel cum a fost solicitat in cadrul documentatiei de
atribuire.

In raport de aspectele mai sus redate se constata temeinicia criticilor
formulate de ... SRL, vizavi de ,Declaratia de conformitate UE depusa este
incompleta, astfel cum reiese din documentele dosarului achizitiei, tindnd
cont de faptul ca ... a depus doar prima pagina dintr-o declaratie de
conformitate UE din anul 2012”.

In consecinta, pentru toate considerentele expuse anterior, in baza
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, privind remediile si caile de
atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, Consiliul
admite contestatia formulata de catre ... SRL, in contradictoriu cu ..., pentru
Lotul nr. 42 - ,Stenturi coronariene (DES) eliberatoare de substanta activa
zotarolimus” si anuleaza, in parte, Procesul-verbal nr. A2617/07.12.2021
privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului
de sarcini si dupa caz, cu factorii de evaluare si toate actele subsecvente
acestuia, inclusiv Raportul procedurii nr. A2644/04.02.2022, in sectiunea
aferenta Lotului nr. 42 precum si adresele autoritatii contractante de
comunicare a rezultatului procedurii pentru Lotul nr. 42.

Obliga ... la reevaluarea ofertei depuse de ... SRL pentru Lotul nr. 42
si la emiterea unui nou raport al procedurii, cu respectarea intocmai a celor
consemnate mai sus, a documentatiei de atribuire si a legislatiei aplicabile
privind achizitiile publice, in termen de 10 de zile de la data primirii
prezentei decizii.

Dupa reevaluarea ofertei si intocmirea noului raport, ..., va comunica
ofertantilor rezultatul reevaluarii pentru Lotul nr. 42, potrivit legislatiei
achizitiilor publice.

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

CONSILIUL DECIDE:

Ia act de renuntarea la contestatiile formulate pentru Lotul nr. 32 si
Lotul nr. 34 de catre ...SRL, cu sediul in ..., In contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., cu sediul in ...

Admite contestatia formulata de catre ... SRL, cu sediul in ...,
reprezentata conventional de SCA ..., cu sediul in ..., in contradictoriu cu
..., cu sediul in ...

Anuleaza, in parte, Procesul-verbal nr. A27617/07.12.2021 privind
evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de
sarcini si dupa caz, cu factorii de evaluare si toate actele subsecvente
acestuia, inclusiv Raportul procedurii nr. A2644/04.02.2022, in sectiunea
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aferenta Lotului nr. 42, precum si adresele autoritatii contractante de
comunicare a rezultatului procedurii pentru Lotul nr. 42.

Obliga ..., la reevaluarea ofertei depuse de ... SRL pentru Lotul nr. 42
si la emiterea unui nou raport al procedurii, cu respectarea intocmai a celor
consemnate mai sus, a documentatiei de atribuire si a legislatiei aplicabile
privind achizitiile publice, in termen de 10 de zile de la data primirii
prezentei decizii.

Dupa reevaluarea ofertei si intocmirea noului raport, ..., va comunica
ofertantilor rezultatul reevaluarii pentru Lotul nr. 42, potrivit legislatiei
achizitiilor publice.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de 10
zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactat in 5 (cinci) exemplare originale, contine 24 (douazecisipatru) pagini.
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