In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. 914/C6/815
Data: 25.04.2023

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. sub nr. 4693/27.03.2023,
formulata de catre ... SRL, cu sediul in ..., avand CUI RO ..., inregistrata
la registrul comertului sub nr. ..., cu adresa de corespondenta in ...,
reprezentata legal prin administrator ..., impotriva raportului procedurii
nr. A2-1469/15.03.2023 si comunicarii nr. A2-1471/15.03.2023,
documente elaborate in cadrul procedurii de achizitie publica organizata
de catre ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ..., in
cadrul procedurii desfasurata prin licitatie deschisa, derulatda online,
privind atribuirea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Materiale
sanitare seringi si set perfuzie”, cod CPV 33141310-6 Seringi (Rev. 2),
prin  publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1047609/29.09.2022, a solicitat ,anularea atadt a noului raport al
procedurii pentru lotul nr. 5 c4t si comunicarii scrise privind declararea
neconformitatii propunerii tehnice, cu obligarea autoritatii contractante
la reevaluarea corecta, corespunzatoare si obiectivda a Intregii
documentatii tehnice depuse pe ansamblul procedurii de atribuire cu
corelarea si analizarea cumulativa a constatarii conformitatii ofertei
noastre tehnice (...)”. In subsidiar, ... SRL a solicitat ,suspendarea
procedurii de atribuire in conditiile prev. art. 22 alin. (1) din Legea nr.
101/2016 pana la solutionarea cauzei”,

Prin ,cererea de interventie voluntara”, nr. 504/03.04.2023,
inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 17765/03.04.2023, ... SRL, cu sediul in ...,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ... CUI RO ...,
reprezentata legal prin administrator ..., in temeiul dispozitiilor art. 17
alin. (3) din Legea nr. 101/2016, a solicitat Consiliului ,sa admita
cererea de interventie, si pe cale de consecinta sa dispuna respingerea
contestatiei ca nefondata si neintemeiata intrucat rezultatul procedurii
de atribuire pentru lotul nr. 5 (...) este unul corect si legal”.

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

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,
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Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. sub nr. 4693/27.03.2023,
formulata de catre ... SRL, critica raportului procedurii nr. A2-
1469/15.03.2023 si comunicarea nr. A2-1471/15.03.2023, referitor la
lotul 5, documente emise de catre ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii desfasurata prin licitatie deschisa,
derulata online, privind atribuirea acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect ,Materiale sanitare seringi si set perfuzie”, solicitand Consiliului
cele mentionate in partea introductiva.

In prealabil, societatea ... SRL prezinta istoricul procedurii de
atribuire, mentiondnd ca rezultatele generale au fost consemnate prin
raportul procedurii nr. A2-55/05.01.2023 si comunicarea nr.
A2/63/05.01.2023, potrivit carora, in referire la lotul 5, propunerea sa
tehnica a fost respinsa ca neconforma.

De asemenea, arata ca aceasta decizie a fost contestata la CNSC
astfel cum s-a inregistrat actiunea in cadrul dosarului nr. 112/2023,
actiune care a fost admisa conform Deciziei nr. 217/C6/112/30.01.2023,
prin care, Consiliul prin considerentele sale, a stabilit:

- anularea partiala a raportului procedurii de atribuire nr.
A2/55/05.01.2023 pentru lotul 5 referitoare la rezultatele evaluarii
propunerii tehnice apartinand ... SRL, inclusiv a comunicarii transmise
pentru acest lot;

- obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii de
atribuire cu masura reevaluarii documentatiei tehnice cu solicitarea
adresata de catre autoritatea contractanta spre clarificarea situatiei la
nivelul competentelor stabilite legal de catre ANMDMR Bucuresti,

In continuarea, autoarea contestatiei citeaza din continutul deciziei
CNSC.

Pe fondul cauzei, precizeaza ca urmare a celor dispuse de catre
Consiliu, autoritatea contractanta a procedat, la data de 13.02.2023, la
solicitarea de clarificari formulata catre ANMDMR Bucuresti si catre
societatea sa, primind raspunsuri din partea fiecareia.

La solicitarea de clarificari nr. A2-771/13.02.2023, adresata
societatii sale, a raspuns in termen cu adresa nr. 4388/16.02.2023.

Comisia de evaluare intrunita la data de 08.03.2023 a procedat la
evaluarea raspunsurilor primite de la ANMDMR si de la societatea ... SRL,
in urma carora, coroborand informatiile a declarat din nou ca propunerea
sa tehnica este neconforma.

Comisia de evaluare a apreciat prin prisma celor 5 puncte solicitate
astfel cum se regdsesc rezultatele verificarilor inserate in Raportul
procedurii de atribuire nr. A2-1469/15.03.2023 ca 4 raspunsuri ale ...
SRL au fost ,,neconcludente™, aprecieri gresite, dupa cum urmeaza:

Referitor la solicitarea nr. 1
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«Va solicitam sa clarificati diferenta intre specificatiile tehnice ale
celor doua coduri de produs ofertate GS-3326 si SS-3061. In fisa tehnica
atat in limba engleza cét si in traducere pentru cele 2 coduri de produs
aveti specificatii tehnice identice, la fel si in declaratia producatorului din
10 ianuarie 2023 depusa in cadrul contestatiei iar pe factura de intrare
depusa tot in cadrul contestatiei pentru a ne demonstra importul dvs.,
specificatiile tehnice sunt diferite pentru cele 2 coduri. Va solicitim sa
tineti cont ca ati declarat atat dvs. cat si producdtorul ca va apartin
codurile de produs GS-3326 si SS-3061 si ca acestea au specificatii
tehnice identice”.

Raspunsul transmis: ,Codul ofertat conform fisei tehnice depuse
este: GS-3326/SS-3061.

Acest cod reprezintd configuratia exacta descrisa in fisa tehnica si
in cadrul fisierului «Statement producator EN» declaratia producatorului
pe proprie raspundere din data 10 ianuarie 2023 depusa in cadrul
contestatiei”.

Contestatoarea mentioneaza urmatoarele: .Referitor  la
neconcludenta raspunsului prin invocarea de catre Comisie a faptului
potrivit caruia intre specificatiile tehnice identice pentru cele 2 coduri de
produs sustinute si probate prin Declaratia producatorului nr. 095448-28
din 10.01.2023 si factura de intrare depusa cu ocazia contestatiei din
care ar rezulta ca s-ar regasi specificatii tehnice diferite, aratam ca rolul
si scopul prezentarii facturii NU a constituit cerintd si/sau dovada
solicitata prin Caietul de Sarcini, implicit nu a facut obiectul procedurii de
verificare tehnica in cadrul procesului de evaluare”,

De altfel, in opinia sa, nici nu poate constitui element al evaluarii
tehnice, documente fiscale si/sau comerciale ale ofertantilor intrucat
acestea nu pot calificate, evaluate si analizate pentru dovedirea
conformitatii unui produs ofertat pentru o eventuala atribuire ulterioara.

In cazul de fata, la aceasta solicitare aferenta intrebarii nr. 1,
elementul de relevanta in cadrul evaluarii tehnice si stabilire a
trasabilitatii produsului il reprezinta in mod incontestabil Declaratia
producatorului care nu numai ca raspunde cu elocinta, dar si
suplimenteaza prin asumarea responsabilitati  si  indeplinirea
conformitatii inclusiv asupra trasabilitatii produsului prin referire exacta,
concreta si cu trimitere la cerintele tehnice din cadrul procedurii de
atribuire organizata de autoritatea contractanta.

In opinia sa, autoritatea contractanta a considerat, in mod eronat,
raspunsul sau ca fiind neconcludent.

Referitor la solicitarea nr. 2

,Va solicitam sa clarificati cine este producatorul Setului de
perfuzie din fisa tehnica depusa, deoarece nu se regaseste decat o
stampila iar in propunerea tehnica nu ati indicat acest lucru si nici
codurile produsului ofertat. In evaluarea anterioard comisia a considerat
ca aceste coduri nu apartin aceluiasi producator care a si stampilat fisa
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tehnica, justificati data fisei tehnice avand in vedere ca si compania dvs.,
cat si producatorul. v-ati asumat informatiile din cadrul documentului”.

Raspunsul transmis:

,Conform fisei tehnice la pagina 1, 4 si 5 se regasesc detaliile
producatorului Changzhou Shuangma Medical Devices Co. Ltd. Restul
documentelor depuse atesta acelasi producator, respectiv Changzhou
Shuangma Medical Devices Co. Ltd.”

Suplimentar si in detrimentul aprecierii neconcludente a
raspunsului la aceasta solicitare, ... SRL considera ca ,nedumerirea
Consiliului” este nefondata limitandu-se doar sa-si fundamenteze
elementele neconformitatii prin mentionarea faptului ca doar s-a
identificat o stampila pe fisa tehnica, contrar ansamblului de informatii si
documente depuse care evidentiaza indubitabil atadt producatorul cat si
codurile de produs astfel:

1. declaratiile de conformitate;

2. contractul de colaborare in vederea executarii produselor,
incheiat intre producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices Co.
Ltd. si societatea ... SRL pentru executia/fabricarea acestui produs;

3. avizul de functionare emis de ANMDM pentru acest producator;

4. intreaga corespondenta dintre producator si distribuitor (... SRL)
atat in limba engleza cat si in limba romana;

5. considerentele retinute corect de catre CNSC privind
identificarea producatorului;

6. si nu in ultim rand, insasi autoritatea contractanta in preambulul
solicitarii de clarificari recunoaste producatorul declarat prin relatiile,
informatiile si solicitarile adresate acestuia din urma mentionand
corespondenta cu acesta.

Autoarea contestatiei considera aprecierea comisiei de evaluare,
potrivit careia raspunsul este neconcludent prin evocarea faptului ca prin
raspuns s-a facut trimitere la un ,document tehnic integrat”, este
gresita, intrucat aceasta precizare (a documentului tehnic integrat) a
raspuns la intrebarea care a vizat neconcordanta datei calendaristice de
pe fisa tehnica, data pe care ... SRL o apreciaza lipsita de elementele
necesare in stabilirea conformitatii si trasabilitatii produsului.

Referitor la solicitarea nr. 3, ... SRL invedereaza ca autoritatea
contractanta, prin comisia de evaluare, a apreciat concludent raspunsul.

Referitor la solicitarea nr. 4,

,Totodata va solicitdm sa clarificati incadrarea Clasei dispozitivului
din fisa tehnica a Seturilor de Perfuzie ca si Clasa I s, iar in declaratia de
conformitate Clasa II a”.

Raspunsul transmis:

»,Clasa de risc in care este incadrat produsul dupa Directiva Medical
93/42/EEC se regaseste in cadrul declaratiei de conformitate emisa de
producator si anume clasa II a”.
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In dezacord cu calificarea drept neconcludent al r&spunsului
primit, ... SRL arata ca in baza declaratiei de conformitate depusa, clasa
in care este incadrat produsul este IIA si doar declaratia de conformitate
este documentul care poate incadra un produs in aceasta clasa, element
indubitabil regasit in Certificatul CE.

Faptul ca in cadrul fisei tehnice la denumirea produsului se
regaseste ,,Clasa Is”, aceasta nu reprezinta clasa dispozitivului medical in
care este incadrat si denumirea nu are legatura cu directiva medicala si
clasele de risc, fiind doar o denumire de clasa de produs (tip de produs)
unde ,S” semnifica Standard si are o semnificatie pur comerciala.

Autoritatea interpreteaza aceasta denumire, in mod eronat, si o
prezinta catre ANMDM in forma unei neconcordante cu legislatia in
vigoare prin prisma prezentarii declaratiei de conformitate cu incadrarea
in clasa IIA. Pe fisa tehnica in dreptul denumirii produsului apare intr-
adevar clasa Is, dar nu se mentioneaza faptul ca ar reprezenta
incadrarea produsului in cadrul dispozitivelor medicale clasa I de risc de
tip Steril, aprecierea comisiei fiind doar propria interpretare netemeinica.

... SRL subliniaza faptul ca nu au fost depuse doua declaratii de
conformitate din care sa rezulte incadrarea aceluiasi produs in 2 clase de
risc diferite, iar simpla interpretare a denumirii ,1s”, nu reprezinta o
incadrare in cadrul unei grupe de risc fara sa se mentioneze legislatia
(directiva medicala) si fara sa se mentioneze faptul ca ar avea legatura
cu dispozitivele medicale, anexa dupa care se efectueaza evaluarea si
clasele de risc in care sunt incadrate.

Contestatoarea mentioneaza ca producatorul, atunci cand emite
declaratia de conformitate, trebuie sa mentioneze si anexa prin care
acesta stabileste clasa de risc in care este incadrat dispozitivul medical si
dupa care se efectueaza evaluarea. Simpla mentionare a unei clasei, nu
reprezinta nimic fara sa fie mentionata legislatia si anexa acesteia prin
care se face evaluarea dispozitivului medical.

Referitor la solicitarea nr. 5

,Va solicitam sa clarificati codurile diferite de produs din fisa
tehnica si din declaratia de conformitate, avand in vedere ca declaratia
de conformitate este emisa ulterior fisei tehnice”.

Raspunsul primit: ,Codul ofertat conform fisei tehnice depuse este:
GS-3326/55-3061.

Referitor la declaratia de conformitate producatorul clarificad acest
aspect si mentioneaza codul GS-3326/55-3061, cat si configuratia sa in
«Statement producator EN». In privinta datei de emitere a declaratiei
mentionam faptul ca producatorul poate emite oricAnd o declaratie de
conformitate sau poate actualiza o declaratie mai veche”.

... SRL considera ca si fata de aceasta constatare a neconcludentei
prin raspunsul primit este interpretata eronat, intrucat asa cum fara
echivoc rezulta din Declaratia nr. 095448-28 din 10.01.2023, Changzhou
Shuangma Medical Devices Co., Ltd., este producatorul produsului GS-
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3326/SS-3061, Ycareset Zentrum pentru ... SRL, respecta standardul
identic, iar conformitatea acestui produs este cuprinsa in Declaratia nr.
SZ/CE-SYQ-DOC, iar in continuare enumera specificatiile tehnice.

In schimb, prin motivele invocate in cadrul adresei nr. A2-
63/05.01.2023, prin care se comunica ... SRL respingerea ofertei ca fiind
neconforma prin nerespectarea cerintelor caietului de sarcini nu se face
altceva decat se transcrie trunchiat in interpretarea raspunsului primit de
la ANMDMR si se motiveaza nejustificat aspecte care in opinia autoritatii
contractante, natura, sensul si elementele de raspuns ale institutiei
competente si abilitate ar concluziona neconformitatea produsului ofertat
si lipsa trasabilitatii acestuia.

In continuarea sustinerilor sale, ... SRL reda un paragraf extras din
cererea autoritatii contractante adresata ANMDM:

Punctul 1. 3

~COMISIA DE EVALUARE SOLICITA AGENTIEI NATIONALE A
MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA:

- sa sprijine demersul de a stabili trasabilitatea si conformitatea
documentelor precum si trasabilitatea dispozitivului medical Set perfuzie,
ofertat de catre operatorul economic SC ... SRL in cadrul procedurii de
licitatie publicd, ca urmare a Deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din
30.01.2023. Astfel pentru documentul intitulat Declaratie de
conformitate cu seria SZ/CE-SYQ-DOC, emis de catre producatorul
Changzhou Shuangma Medical Devices comisia de evaluare a constatat
ca data emiterii acesteia de catre producator este de 01 mai 2019 iar in
continutul sau se face referire la Certificatul CE cu data din 03
Septembrie 2019. Solicitarea adresata catre ANMDMR se referd la
posibilitatea ca la data emiterii 01 mai 2019 producatorul sa cunoasca
data emiterii Certificatului CE din septembrie 2019”.

Astfel, se observa faptul ca autoritatea contractanta nu prezinta
catre ANMDM si declaratia producatorului nr.: 095448-28 din 10.01.2023
prin care producatorul isi asuma documentele depuse in procedura, cat si
trasabilitatea intre fisa tehnica, cod, brand mentionand inclusiv
configuratia trusei, cat si numarul de identificare al licitatiei publice si nu
prezinta modelul de eticheta care contine toate detaliile producatorului,
al importatorului si al organismului notificat.

Referitor la raspunsul ANMDM la acest subpunct, ... SRL
mentioneaza ca nu a fost solicitata o alta declaratie de conformitate si
nici nu a fost mentionat de catre autoritatea contractanta o inadvertenta
in acest sens. Astfel cum este specificat si in punctul de vedere al
ANMDM, producatorul este responsabil de conformitatea produselor iar
acesta emite declaratia nr: 095448-28.

Din punct de vedere al conformitatii cu legislatia in vigoare nu se
poate considera o neconformitate in cazul produsului ofertat datorita
lipsei semnaturilor pe declaratia de conformitate, deoarece ANMDM prin
raspunsul dat, nu sustine acest lucru si doar constata lipsa acestora.
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In situatia in care ... SRL face demersurile necesare pentru
inregistrarea unui nou producator pe avizul de functionare emis de catre
ANMDM, se impune prezentarea unui certificat CE si a unei declaratii de
conformitate pentru un dispozitiv medical. Daca certificatul este valabil si
sunt nelamuriri in privinta declaratiei de conformitate ANMDM fi solicita o
noua declaratie de conformitate emisa de producator, fara ca acesta sa
constate faptul ca ,sunt modificate in PDF” sau ,ar putea avea efecte
deosebit de grave”.

Punctul 2.

~In fisa tehnicd a produsului (in engleza si traducere) se face
referire la 2 coduri de produs GS-3326 si SS-3061 coduri care nu se
regasesc in declaratia de conformitate, mai mult ambele coduri au
specificatii tehnice identice, aceste specificatii identice le confirma
producatorul printr-o declaratie (engleza si traducere) dar pe factura de
intrare depusa de catre SC Deluxe Medicrafits SRL se regascsc
specificatii tehnice diferite pentru aceste 2 coduri (...)".

Cu privire la acest punct, ... SRL precizeaza ca autoritatea
contractanta a primit raspunsul prezentat de societatea sa, cat si al
producatorului prin declaratia nr. 095448-28.

In acelasi timp, raspunsul ANMDM la acest punct este urmatorul:

~Precizam ca in legislatia specifica dispozitivelor medicale, respectiv
Directiva 93/42/CEE, nu sunt prevederi referitoare la fisa tehnica. In
anexa VII Ia Directiva 93/42/CEE sunt prevazute detalii referitoare la
documentatia tehnica care permite evaluarea conformitatii produsului cu
cerintele directivei si ce trebuie sa includa”.

Avand in vedere natura neconformitatilor semnalate de catre
autoritatea contractanta, se impune punctul de vedere al ANMDM
referitor la conformitatea cu legislatia in vigoare.

In acest caz al codului de produs GS-3326/SS-3061, ANMDM nu
semnaleaza o neconformitate si mentioneaza faptul ca in evaluarea
conformitatii in Directiva 93/42/CEE nu sunt prevederi referitoare la fisa
tehnica.

Referitor la clasa dispozitivului medical, ... SRL invedereaza faptul
ca autoritatea contractanta semnaleaza catre ANMDM urmatoarele:

~(...) ceea ce priveste lungimea tubului de perfuzie, prezenta acului
etc). Atat pe fisa tehnica in limba engleza cat si pe cea tradusa se face
referire la produsul YCare Set de perfuzie ventilat de Clasad Is iar in
declaratia de conformitate, produsele cu alte coduri sunt incadrate Clasa
Ila, poate fi incadrat acelasi Dispozitiv medical in doud documente
diferite si in clasd Is si in clasa Ila? Este conforma si corecta aceasta
incadrare ?”

Raspunsul ANMDM fiind urmatorul: , Declaratia de conformitate nr.
SZ/CE-SYQ-DOC emisad de catre producatorul Changzhou Shuangma
Medical Devices Co. Ltd. in data de 01.05.2019 se refera doar la seturi
de infuzie incadrate in clasa IIa in conformitate cu regula 7 din Anexa IX
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a Directivei 93/42/CEE, Setul de perfuzie YCareSet cod GS-3326/SS-
306, incadrat in clasa Is nu este cuprins in declaratia de conformitate
mentionata anterior si nici in certificatul CE. Din acest motiv nu se
regasesc codurile de produs din Invoice in declaratia de conformitate”.

Rezulta ca ANMDM clarifica faptul ca documentatia depusa pentru
produsul ofertat incadreaza dispozitivul medical in clasa de risc IIA si
explica faptul ca aceasta clasa de risc rezulta in urma unei evaluari dupa
o anexa a Directivei (in acest caz Anexa IX).

Faptul ca si ... SRL prin raspunsul la clarificari a mentionat ca
dispozitivul medical este incadrat in clasa de risc IIA, iar declaratia de
conformitate, depusa in procedura incadreaza produsul in clasa IIA si
doar declaratia de conformitate este documentul care poate incadra un
produs in clasa de risc al dispozitivului medical.

Autoritatea contractanta in loc sa efectueze evaluarea conformitatii
dupa declaratia de conformitate, fapt clarificat si de catre ANMDM,
aceasta face referire doar la un numar si o litera din cadrul fisei tehnice a
produsului incadrand produsul in clasa de risc Is. Astfel cum se
mentioneaza si in punctul de vedere al ANMDM, fisa tehnica nu are rolul
de a face evaluarea conformitatii.

Punctul 3.

Autoritatea contractanta semnaleaza ANMDM urmatoarele aspecte:

,In subsidiar, comisia a solicitat clarificarea declaratiilor SC ... SRL
ca fiind producdtor FEO si posibilitatea producerii, importului si
distribuirii acestor dispozitive medicale cu specificatii tehnice proprii, de
la acest producator din afara Uniunii Europene, in acest sens comisia a
anexat in solicitarea catre ANMDM, acordul privind dosarul tehnic cu
producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices si documentul
denumit OEM agreement incheiat cu acelasi producator”.

Raspuns ANMDM fiind:

,Referitor la <«producator FEO», va comunicam faptul ca din
documentele anexate reiese faptul ca Changzhou Shuangma Medicai
Devices Co. Ltd. are calitatea de producator si trebuie sa respecte
legislatia in vigoare aplicabila dispozitivelor medicale, iar operatorul
economic ... SRL are calitatea de: importator. Astfel, dosarul tehnic
precum si  evaluarea conformitatii intra in  responsabilitatea
producatorului indiferent de contractele incheiate intre un producator (in
cazul nostru Changzhou Shuangma Medical DeVices. Co. Ltd.) si un
distribuitor. FEO (... SRL), pentru a fi introduse pe piatd, dispozitivele
medicale fabricate in baza acestor contracte. In baza specificatiilor
tehnice proprii distribuitor ului FEO, trebuie sa faca obiectul unei evaluari
din partea unui organism notificat daca procedura de evaluare a
conformitatii o impune (ca in cazul dispozitivelor medicale ofertate), sa
fie emis un certificat CE, iar declaratia de conformitate sa specifice
tipul/brandul/marca respectiva”.
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... SRL considera faptul ca nu se poate sustine ca societatea sa este
producator ,FEQ”, cat timp producatorul declarat in procedura, cat si cel
declarat in cadrul raspunsului sau la solicitarea de clarificari este
CHANGZHOU SHUANGMA MEDICAL DEVICES CO LTD.

Contestatoarea subliniaza ca nu a fost prezentat nici un document
care sa ateste faptul ca ... ar fi declarat producator, iar evaluarea
produselor apartine organismului notificat care a emis certificatul pe
numele producatorului CHANGZHOU SHUANGMA MEDICAL DEVICES CO
LTD, iar ... SRL este importator care achizitioneaza produsul in baza
specificatiilor tehnice care apartin _producatorului cu eticheta
particularizata marca Zentrum Ycareset. In declaratia producatorului nr.
095448-28 din 10.01.2023 se sustine faptul ca produsul apartine
certificatului CE emis pe numele acestuia si producatorul mentioneaza
inclusiv specificatiile tehnice care apartin produsului ofertat in procedura,
cum ar fi: materiale, lungime tub, port Y, conector, etc.

Inclusiv ANMDM clarifica cine este producatorul si ce rol are ... SRL
in cadrul acestei oferte.

Rolul contractului dintre cele doua parti nu este acela ca ... SRL sa
fie ,producator FEQ” pe baza specificatiilor proprii.

Referitor la faptul ca se sustine ideea ca ... SRL produce ,pe baza
specificatiilor proprii”, autoarea contestatiei a precizat ca societatea sa
comanda la producator produsele de tipul trusa de perfuzie pe baza unor
specificatii tehnice solicitate iar producatorul identifica in portofoliul sau
produsul care corespunde solicitarii sale.

Producatorul este cel care detine produsele certificate si el este cel
care emite declaratia de conformitate. Astfel cum specifica si ANMDM
producatorul este cel responsabil de conformitatea produselor, iar ... SRL
este importatorul acestuia in Romania.

Documentele depuse confirma acest fapt si se interpreteaza, in
mod eronat, faptul ca ... SRL este producator si ar produce pe baza
specificatiilor proprii.

In concluzie, din raspunsul ANMDM pentru evaluarea conformitatii
se impune, pentru produsul tip trusa de perfuzie, un certificat CE valabil
(depus in cadrul procedurii), iar declaratia de conformitate sa specifice
tipul/brandul/marca. ... SRL se intreaba retoric cum autoritatea
contractanta ajunge la concluzia ca ,Documentele depuse de catre SC ...
SRL nu respecta aceasta solicitare, nici certificatul CE si nici Declaratia
de conformitate nu fac referire la produsele ofertate sub marca proprie,
in cadrul licitatiei, de catre acest operator”.

Probabil autoritatea contractanta sustine acest lucru, deoarece
considera societatea ... SRL ca fiind ,producator FEO” pe baza
specificatiilor proprii.

In acest sens, contestatoarea precizeaza faptul ca societatea sa nu
este producator si nu detine certificat emis pe numele sau din partea
unui organism notificat. Declaratia de conformitate depusa in procedura
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este emisa de CHANGZHOU SHUANGMA MEDICAL DEVICES CO LTD.,
pentru care societatea sa este importator.

Contractul prevede modalitatea de colaborare din partea
societatii ... SRL cu anumite specificatii tehnice pe care producatorul le
identifica in portofoliul sau de produse si isi asuma conformitatea
acestora cu legislatia prin existenta unui certificat CE emis, pentru
produsele sale, de un organism notificat si prin declaratia de
conformitate.

Referitor la marca ,ZENTRUM”, ... SRL invedereaza ca aceasta se
mentioneaza in cadrul contractului, cat si in cadrul declaratiei
producatorului avand nr. 095448-28 din 10.01.2023 si regaseste pe
eticheta produsului prezentata si in procedura.

Conform legislatiei in vigoare se impune importatorului etichetarea
dispozitivelor medicale in limba romana.

In cadrul acestei etichete, ... SRL prezinta traducerea in limba
romana a dispozitivului medical, cat si a instructiunilor si avertizarilor din
punct de vedere al legislatiei dispozitivelor medicale, cat si din punct de
vedere comercial introduce marca ,,ZENTRUM” pe eticheta.

Referitor la eticheta: ,In cadrul ofertei noastre tehnice a fost
inclusa si eticheta produsului in limba romana”, contestatoarea
precizeaza ca intotdeauna cand ANMDM are anumite aspecte de clarificat
asupra unui dispozitiv medical, aceasta solicita, pe langa documentele de
conformitate (certificat CE si Declaratie de conformitate), inclusiv
modelul de eticheta pentru a verifica conformitatea produsului.

Din documentele prezentate de catre autoritatea contractanta nu
reiese faptul ca a fost prezentat catre ANMDM si modelul de eticheta
pentru cd a se observa ca pe eticheta, producatorul declarat este
CHANGZHOU SHUANGMA MEDICAL DEVICES CO LTD. Pe eticheta se
mentioneaza clar cine este producatorul, marcajul CE si numarul
organismului notificat care a emis certificarea si aceasta poate face
trasabilitatea produsului din punct de vedere al ANMDM.

Referitor la ,trasabilitatea” produsului ofertat, ... SRL observa ca
din punctul de vedere al autoritatii contractante, acest lucru inseamna
legatura intre produsul ofertat si documentele de conformitate cu
legislatia in care este incadrat scopul si destinatia produsului care se
doreste a fi achizitionat.

Pe langa documentele depuse in procedura, respectiv Certificatul
CE si declaratia de conformitate, producatorul a emis o declaratie
suplimentara prin care acesta realizeaza trasabilitatea produsului
prezentat in fisa tehnica cu declaratia de conformitate si cu certificatul
CE si chiar mentioneaza numarul de identificare al procedurii in cauza si
mentioneaza brandul ,ZENTRUM”, céat si configuratia exacta a trusei.

In concret, acesta echivaleazd produsul prezentat cu eticheta sub
marca ,Zentrum”, cu produsul sau care detine certificat CE si declaratia
de conformitate emisa de catre acesta.
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In acest context, ... SRL a subliniat faptul c& organismul notificat
care emite certificatul CE in cazul ofertei sale, Dekra Germania nu
mentioneaza in cadrul certificatului pentru produsul trusa de perfuzie:
coduri de produs, descrieri sau alte detalii, ci doar mentioneaza
descrierea generala a grupei de produs: ,Sterile infusion set for single
use” si clasa de risc ,IIA” in care este incadrat in urma evaluarii.

Daca organismul notificat (Dekra Germania), cat si celelalte
organisme notificate ale celorlalti ofertanti nu mentioneaza, in mod
exact, un anumit produs si mentioneaza doar descrierea categoriei de
produs in care este incadrat, inseamna ca trasabilitatea se face pe baza
denumirii produsului si nu pe alte criterii.

In acest sens, contestatoarea a subliniat faptul ca pe certificatul CE
al producatorului sau, cat si pe celelalte certificate ale celorlalti
participanti la procedura se face referire doar la categoria ,trusa de
perfuzie”, fara sa se mentioneze alte detalii. Daca organismul notificat
care este parte integranta din conformitate cu dispozitivul medical si care
este o autoritate acreditata pentru a emite certificari dupa directiva
medicala poate face in termeni generali trasabilitatea produselor cu
certificatul emis, autoritatea contractanta nu poate introduce criterii
aditionale legislatiei si chiar daca ipotetic ar face acest lucru ar trebui
aplicat tuturor participantilor la procedura. Cu alte cuvinte, daca oferta
depusa de ... SRL este declarata neconforma pe lipsa trasabilitatii cu
certificatul CE, atunci din acelasi motiv trebuie constatat faptul ca toti
ofertantii prezinta pe certificatul CE doar categoria ,trusa de perfuzie”,
fapt declarat de catre autoritatea contractanta ca fiind neconform pe
lipsa trasabilitatii.

Daca produsul nu reprezinta un pericol pentru sanatatea pacientilor
si corespunde din punct de vedere tehnic cerintelor caietului de sarcini,
corespunde cu legislatia in vederea punerii pe piata si corespunde
certificatului CE si declaratiei de conformitate, atunci care este motivul
neconformitatii ofertei ... SRL ?

Autoarea contestatiei considera ca autoritatea contractanta trebuie
sa considere si aspectul financiar referitor la oferta societatii sale,
autoritatea contractanta avand interesul de a achizitiona un produs la un
pret mai mic si aceasta cunoscand deja propunerea financiara depusa de

SRL ar trebui sa actioneze in interesul sau si al statului de a
achizitiona produsul la cel mai mic pret.

In continuarea sustinerilor, ... SRL mentioneaza ca valoarea
propunerilor financiare depuse pentru acest lot este ... SRL - 2.790.000
lei, ... SRL - 4.110.000 lei, SINOFARM SRL - 4.200.000 lei. Astfel, se
observa ca pentru acelasi produs cu aceleasi performante si cu acelasi
scop urmarit in acoperirea necesitatii, angajamentul financiar al
autoritatii contractante in cheltuirea fondurilor publice este cu 1.320.000
mai mare in cazul ofertantului ... SRL si respectiv 1.410.000 in cazul
ofertantului SINOFARM SRL.
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Ori, autoritatea contractanta cunoaste oferta societatii ... SRL
deoarece in cadrul procedurii a fost solicitata si justificarea pretului
deosebit de scazut.

Se mai invedereaza ca este cunoscut faptul ca in SEAP nu se poate
accesa propunerea financiara a unui ofertant cat timp nu este validata
propunerea tehnica.

Prin constatarea conformitatii propunerii tehnice, comisia de
evaluare a deschis propunerea financiara, a solicitat justificarea pretului
aparent neobisnuit de scazut pentru acest lot, ulterior a formulat cereri
de prezentare a documentelor justificative DUAE, mai mult, mostra
produsului, ca ulterior sa revina pentru a pronunta decizia de respingere
a ofertei ... SRL.

Mai mult, atat in cadrul raportului procedurii cat si in comunicarea
initiala a respingerii ofertei depusa de ... SRL, dar si in cadrul punctului
de vedere catre CNSC, se motiveaza ca ,Pe parcursul derularii procedurii
de atribuire, Comisia de evaluare nu a considerat necesar a solicita
clarificari deoarece nu au fost identificate abateri tehnice minore, nici
vicii de forma care sa poata fi corectate si nici documente lipsa, ci SC ...
SRL a prezentat documente, care in loc s& confirme cele declarate, a
incercat, prin intermediul lor, sa induca in eroare membrii comisiei.

SRL arata ca autoritatea contractanta, ulterior actionadnd in
evaluarea ofertei sale, cu o unitate de masura diferita dand dovada de
tratament inegal si mai mult, actionand prin acuzatii defaimatoare la
adresa societatii sale, care au avut drept consecinte prejudicierea
imaginii societatii, prin felul in care autoritatea contractanta a ales sa se
exprime la adresa sa, intr-o discrepanta evidenta fata de ceilalti ofertanti
in cadrul aceleasi proceduri si divulgand informatii cu caracter
confidential, ignorand clauza de confidentialitate.

In acest sens, ... SRL solicita Consiliului sa verifice modalitatea prin
care autoritatea contractanta a evaluat si celelalte oferte.

... SRL se considera discriminata de autoritatea contractanta, prin
urmatoarele demersuri care sunt efectuate doar in cazul societatii sale,
cum ar fi:

1. reevalueaza propunerea tehnica dupa ce aceasta a fost declarata
initial conforma;

2. acceseaza propunerea financiara la un ofertant declarat
neconform;

3. apreciaza documentele depuse ca fiind modificate;

4. publica informatii cu caracter confidential;

5. declara produsele ca fiind un pericol pentru sanatatea
pacientilor;

6. se exprima la adresa societatii sale intr-un mod amanuntit si
disproportionat in raportul procedurii fata de cum se exprima in cazul
celorlalti participanti;

7. se adreseaza direct producatorului;
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8. se adreseaza direct traducatorului.

Toate aceste demersuri au fost efectuate doar in cazul ofertei
depusa de ... SRL, fara ca celelalte oferte sa treaca prin aceleasi criterii
de evaluare. In acest sens, impunandu-se o evaluare identica prin care
autoritatea contractanta da dovada de transparenta si tratament egal.

In finalul contestatiei, ... SRL a reiterat capetele de cerere din
petitul actiunii.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 8 si urm. din Legea nr.
101/2016, iar in probatoriu au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. 16848/815/C6/28.03.2023, Consiliul a solicitat
contestatoarei sa faca dovada constituirii cautiunii in cuantum de 12.000
lei, astfel ca prin corespondenta nr. 4724/30.03.2023, inregistrata la
Consiliu sub nr. 17431/31.03.2023, ... SRL a depus, in original, recipisa
de consemnare nr. 209021745/1 din 29.03.2023, eliberata de CEC BANK
— Sucursala Piata Alba Iulia, in suma de 12.000 lei.

Prin ,cererea de interventie voluntara” nr. 504/03.04.2023,
inregistrata la Consiliu sub nr. 17765/03.04.2023, ... SRL a prezentat, in
preambul, o scurta prezentare a situatiei de fapt si a justificat interesul
societatii sale in formularea cererii de interventie, avand in vedere
calitatea de ofertant castigator.

In ceea ce priveste contestatia, ... SRL considera ca autoritatea
contractanta a apreciat, in mod corect, raspunsul inaintat de Agentia
Natioqalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

In vederea punerii in executare a deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din
30.01.2023, membrii comisiei de evaluare au solicitat clarificari de la
ANMDM, asa cum reiese din raportul procedurii de atribuire.

Raspunzand solicitarii autoritatii contractante, ANMDM a transmis
adresa nr. 104888E/03.03.2023 precizand printre altele, urmatoarele:

,Astfel, declaratia de conformitate se emite ulterior emiterii
certificatului CE. De asemenea s-a constatat lipsa semnaturilor pe
declaratia de conformitate emisa in limba engleza”.

,Declaratia de conformitate nr. SZ/CE-SYQ-DOC emisa de catre
producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices Co. Ltd in data de
01.05.2019...”

Contestatoarea in incercarea de a motiva prezenta actiune ignora
afirmatiile pe care ea insasi le-a inclus in contestatia anterioara, prin
intermediul careia a sustinut cronologia emiterii declaratiei de
conformitate astfel:

~Mai aratam faptul ca producatorul respectdnd intocmai prevederile
aplicabile conform Directivei 93/42/EEC int4di a emis declaratia de
conformitate si apoi a obtinut certificatul CE pe baza documentelor
depuse la organismul notificat (atasam Directiva 93/42/EEC).

In cadrul procedurii de certificare se impune emiterea unei
declaratii de conformitate anterior certificarii CE, fapt apreciat si
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considerat neconform de catre autoritatea contractanta dar care, in
realitate aceasta corespunde ordinii depunerii documentelor.

Acelasi aspect rezida si din punctul de vedere transmis pe mail din
partea producatorului.

Din cele prezentate mai sus se retine aspectul ca declaratia de
conformitate este emisa initial de producator si se depune la organismul
notificat pentru a se obtine certificarea CE si nu printr-o cronologie
procedurala in sens invers”,

Intrucat prin Decizia nr. 217/C6/112/30.01.2023, Consilul a stabilit
cd ,doar pe baza informatiilor primite de la AGENTIA NATIONALA A
MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE, autoritatea
contractanta va fi in masura sa evalueze, in mod corect, propunerea
tehnica a contestatoarei (...)"”, astfel incat autoritatea contractanta nu
putea finaliza procedura de evaluare tehnica fara a analiza punctul de
vedere elaborat de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Dat fiind faptul ca DEKRA Certification B.V. a emis pentru
producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices Co. Ltd certificatul
CE nr. 6054198CE in data de 03.09.2019, iar declaratia de conformitate
nr. SZ/CE-SYQ-DOC, depusa de contestatoare in procedura, are ca data
de emitere 01.05.2019, raspunsul transmis de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sustine fara echivoc decizia
autoritatii contractante de respingere a ofertei.

Cu toate ca Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, pe baza documentelor puse la dispozitie de catre autoritatea
contractanta, a lamurit faptul ca Changzhou Shuangma Medical Devices
Co. Ltd este producator, iar ... SRL are calitatea de distribuitor FEO, ca
intre acestia exista un contract prin care producatorul realizeaza
produsele in baza specificatiilor proprii ale distribuitorului FEO,
contestatoarea nu a prezentat in cadrul propunerii tehnice un certificat
CE si o declaratie de conformitate care sa specifice tipul/brandul sau
marca respectiva, motiv pentru care si sub acest aspect, decizia comisiei
de evaluare a fost justificata.

Prezentarea unui certificat CE si a unei declaratii de conformitate
care sa specifice tipul/brandul sau marca respectiva era obligatorie in
masura in care in contestatia anterioara, contestatoarea a afirmat ca
produsele sunt realizate ,sub egida unui concept si e unei marci proprii -
OEM brand - cu ambalajul personalizat cu marca .... Zentrum?”, iar prin
raspunsul sau, ANMDM a precizat ca ,(...) pentru a fi introduse pe piata,
dispozitivele medicale in baza acestor contracte, in baza specificatiilor
tehnice proprii distribuitorului FEO, trebuie sa faca obiectul unei evaluari
din partea unui organism notificat daca procedura de evaluare a
conformitatii o impune (ca in cazul dispozitivelor medicale ofertate), sa
fie emis un certificat CE, iar declaratia de conformitate sa specifice tipul/
brandul/marca respectiva”.
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,Cererea de interventie voluntara” a fost insotita de dovada
transmiterii acesteia catre parti.

Prin adresa nr. A2-2008/06.04.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. 19110/07.04.2023, autoritatea contractanta a finaintat, in original,
punctul de vedere nr. A2-2007/06.04.2023, iar in copie, documentele
necesare solutionarii contestatiei.

Autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei formulata
de catre ... SRL ca nefondata si continuarea lotului 5 al procedurii de
atribuire, intrucat, in opinia sa, nu sunt necesare masuri de remediere,
avand in vedere urmatoarele considerente:

Conform Deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din 30.01.2023, comisia de
evaluare a procedat la reevaluarea propunerii tehnice apartinand ... SRL,
transmitand solicitari de clarificari catre contestatoare, precum si catre
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR).

In data de 13.02.2023 comisia de evaluare a revenit la evaluarea
tehnica si in cadrul sedintei de evaluare, a stabilit lista de clarificari,
conform documentelor atasate, atat catre ANMDMR cat si catre ... SRL.

Membrii comisiei au luat in considerare toate documentele depuse
de catre ... SRL, atat in cadrul celor doua contestatii cat si in cadrul
procedurii, cele in limba engleza céat si cele in limba romana, au verificat
traducerile autorizate tocmai pentru a avea certitudinea ca au fost
traduse de catre un traducator autorizat, deoarece niciun document
tradus nu avea si partea de incheiere a traducerii prin care traducatorul
certifica ca ii apartine si ce anume a tradus, nr de pagini etc.

Solicitarea catre ... SRL este inregistrata cu numarul A2-
771/13.02.2023, iar catre ANMDMR este inregistrata cu numarul A2-
757/13.02.2023 si cuprinde in special solicitarea referitoare la Declaratia
de conformitate cu seria SZ/CE-SYQ-DOC, la fisa tehnica a acestuia cat
si in subsidiar la clarificarea situatiei ,producatorilor” FEO. Alaturi de
solicitare au fost transmise o serie de documente printre care si
Declaratia nr. 095448-28/10.01.2023 si propunerea tehnica apartinand
societatii ... SRL.

ANMDMR a raspuns prin adresa nr. 104888E/03.03.2023
(inregistrata la SUUMC sub nr A2020/07.03.2023), prin care se lamuresc
urmatoarele aspecte:

1. Astfel, ,Declaratia de conformitate se emite ulterior emiterii
certificatului CE”, deci nu anterior, acest lucru a confirmat faptul ca
sesizarea comisiei a fost una corecta. De asemenea, s-a constatat lipsa
semnaturilor pe cea din limba engleza, (astfel Declaratia de Conformitate
emisa de producator in luna mai a anului 2019 nu putea sa prevada in
interiorul sau certificatul CE cu numarul 6054198CE01 emis de
organismul de certificare DEKRA OLANDA (nu Dekra Germania cum
eronat considera contestatoarea) in 03.09.2019, este imposibil sa se
poata prevedea un numar si o certificare de la o data din viitor.
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Astfel, ANMDMR a confirmat afirmatiile comisiei de evaluare
referitoare la data emiterii acestei declaratii de conformitate, mai mult a
constatat si lipsa semnaturilor. Originalitatea acestei declaratii cu seria
SZ/CE-SYQ-DOC a fost sustinuta cu vehementa, de catre contestatar cat
si pe email-ul din 09.01.2023, de persoana de contact din China, posibil
reprezentant al producatorului, chiar daca modificarile sunt evidente.

2. S-a specificat in adresa de la ANMDMR ca un dispozitiv medical
nu poate fi incadrat in doua clase diferite, acest raspuns este tot o
confirmare a inadvertentelor din documente (Declaratie de conformitate
ITa si fisa/ dosar/document tehnic Is precum si in propunerea tehnica a
ofertantului Is).

ANMDMR precizeaza foarte clar faptul ca declaratia de conformitate
cu seria SZ/CE-SYQ-DOC emisa de catre producatorul Changzhou
Shuangma Medical Devices Co.Ltd., se refera doar la clasa Ila de
produse in conformitate cu regula 7 din Anexa IX a Directivei 93/42/CEE,
de aceea comisia a considerat neconcludent raspunsul operatorului
economic.

In acest sens, autoritatea contractanta a reprodus un extras din
regula 7 Anexa IX a Directivei 93/42/CEE:

~Regula 7

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizarii pe
termen scurt fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care sunt
destinate:

OM5

- fie destinate in special controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau
corectarii unui defect al inimii sau al sistemului circulator central prin
contact direct cu aceste parti ale organismului uman, situatie in care fac
parte din clasa III;

OB

- fie In mod special utilizarii in contact direct cu sistemul nervos
central, situatie in care fac parte din clasa III;

- fie furnizarii de energie sub forma radiatiilor ionizante, situatie in
care fac parte din clasa IIb;

- fie producerii unui efect biologic sau absorbtiei in totalitate sau in
cea mai mare parte, situatie in care fac parte din clasa III;

- fie, odata ajuns in organism, sa suporte o modificare chimica, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, fie sa
administreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa IIb”.

Referitor la clasa diferita de produs inscrisa pe fisa/dosarul/
documentul tehnic, din formularul de propunere tehnica si de pe
declaratia de conformitate, este ambigua sustinerea contestatorului ca
»,Simpla mentionare a unei clase nu reprezinta nimic”.

3. ANMDMR precizeaza referitor la fisa tehnica, faptul ca legislatia
in vigoare nu are prevederi referitoare la aceasta ci doar la documentatia
tehnica ce trebuie sa includa. Copie dupa fisa tehnica in original emisa de
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producator a fost solicitata prin caietul de sarcini, aceasta cerinta a fost
insusita de catre toti operatorii participanti la procedura prin depunerea
ofertelor si necontestarea cerintelor. De altfel in toate celelalte licitatii la
care ... SRL a participat a depus fise tehnice de la producator si are
cunostinta de aceasta cerinta. In acest caz a ales sa transmita in
raspunsul la clarificari, dupa ce anterior a sustinut conformitatea cu
originalul, ca de fapt nu este o fisa tehnica copie conform cu originalul ci
este un document tehnic integrat. Comisia ia in considerare acest dosar
tehnic dar neconcordantele sunt aceleasi si nu poate fi un dosar tehnic in
copie dupa un original in primul rand din cauza datei dosarului
01.04.2018. Integrat in sensul in care intr-un dosar tehnic al unui produs
din anul 2018 s-au modificat denumiri, coduri si a aplicat marca si
brand-ul sau (YCARE TDS si ZENTRUM) precum si aplicarea unei
stampile. in cerintele caietului de sarcini nu exista cerinta de prezentare
a unui document/dosar/fisa tehnica integrat, ci copie conform cu
originalul deoarece, orice operator economic importator/distribuitor si-ar
fabrica singur acest document in functie de cerintele autoritatilor
contractante. Fisa tehnica/documentul/dosarul tehnic este documentul
prin care comisia verifica caracteristicile tehnice declarate in formularul
de propunere tehnica si a fost solicitat copie conform cu originalul. Din
niciun alt document nu reies aceste cerinte ale caracteristicilor tehnice
ale unui produs, cum ar fi lungime, material, componente, coduri etc.
Simpla declaratie in propunerea tehnica ca produsul indeplineste
cerintele nu este suficienta, acesta declaratie trebuie sa aiba un mod de
indeplinire, modul de indeplinire al cerintelor a fost detaliat in caietul de
sarcini. Contestatoarea a declarat ca este document tehnic integrat dupa
ce comisia a sesizat ca in anul 2018 (data inscrisului depus), ... SRL nu
figura cu cod CAEN in ONRC pentru import si distributie dispozitive
medicale, nu avea autorizatie ANMDMR si cu atat mai putin brandul
ZENTRUM si YCARE nu existau, acordul pentru dosarul tehnic cu
producatorul din China fiind din 2022, de aici si suspiciunea comisiei ca
fisa/documentul/dosarul tehnic nu este un document conform cu
originalul ci un document modificat. Comisia nu a considerat necesar sa
consemneze toate aceste inadvertente in procesul initial de evaluare
tehnica, a considerat suficient chiar si o singura neconcordanta cum a
fost cea a declaratiei de conformitate.

4. Mai mult, atat pe fisa/dosarul/documentul tehnic in limba
engleza cat si pe traducerea autorizata in limba romana se face referire
pe prima pagina la trusa de perfuzie pentru transfuzie, aceasta fiind
diferita de cea de perfuzie, urmand ca pe pagina a doua referirile sa fie
exclusiv la truse de perfuzie. Este exclus a se folosi truse de perfuzie
pentru transfuzie si invers si o asemenea confuzie intr-un dosar tehnic
chiar si integrat ar fi fost sesizata de orice organism de notificare.
Comisia a acceptat multitudinea denumirilor comerciale pentru produsul
ofertat. Pe pagina nr. 2 a fisei/dosarului/documentului tehnic se face
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referire la desenul cu codul 3326- 01, deci produs separat de cel cu
»codul unic GS-3326/SS-3061" de aici alta confirmare ca sunt 2 produse
cu 2 coduri diferite cu caracteristici tehnice diferite, oricum niciunul din
aceste coduri si denumiri nu se regasesc in cadrul declaratiei de
conformitate cu seria SZ/CE-SYQ-DOC asa cum a constatat si ANMDMR.

Ori, o fisa tehnica parte a unui dosar tehnic/document tehnic supus
unor proceduri de evaluare si care a stat la baza emiterii certificatului CE
este imposibil sa contina atatea erori. Mai mult comisia a constatat ca
poza cu sectiunea componentelor trusei, cea de la pagina 4 a
fisei/dosarului tehnic este ,integrata” de pe site-ul unui cunoscut
producator de dispozitive medicale. Acest fapt a fost doar o constatare a
Lintegrarii” diverselor informatii in dosarul tehnic prezentat ,conform cu
originalul” de catre ... SRL.

Toti membrii comisiei au o experienta de peste 15 ani in domeniul
produselor farmaceutice si a dispozitivelor medicale si cunosc foarte bine
producatorii, distribuitorii, importatorii si produsele acestora, de aceea,
aceasta poza le-a atras atentia. Din nou nu au considerat necesar a
consemna acest fapt in procesele de evaluare, ci doar concluzia finala ca
aceste documente sunt modificate/, integrate”.

5. Referitor la solicitarea comisiei de lamurire a ,producatorului
FEO”, ANMDMR a corectat exprimarea autoritatii contractante si a atras
atentia ca producatorul este Changzhou Shuangma Medical Devices Co,
iar ... SRL are calitatea de importator si distribuitor FEO, dar chiar si asa,
lamureste situatia si consemneaza faptul ca: ,Indiferent de contractele
incheiate intre un producator (in cazul nostru Changzhou Shuangma
Medical Devices Co.) si un distribuitor FEO (... SRL), pentru a fi
introduse pe piata, dispozitivele medicale fabricate in baza acestor
contracte, in baza specificatiilor tehnice proprii distribuitorului FEO
trebuie sa faca obiectul unei evaluari din partea unui organism notificat
daca procedura de evaluare a conformitatii o impune (ca in cazul
dispozitivelor medicale ofertate), sa fie emis un certificat CE, iar
declaratia de conformitate sa specifice tipul/brandul/marca respectiva”.

In baza acestui raspuns de la ANMDMR comisia a concluzionat ca ...
SRL, distribuitor FEO, nu detine aceste documente de la producator, nici
certificat CE si nici declaratia de conformitate in care sa se specifice
tipul/brandul/marca respectiva, produsele fabricate de catre producatorul
Changzhou Shuangma Medical Devices Co., Ltd in baza acordului privind
dosarul tehnic din anul 2022, cu cerintele proprii distribuitorului FEO, ...,
nu au facut obiectul niciunei evaluari a vreunui organism notificat, astfel
incat in baza acelei evaluari producatorul Changzhou Shuangma Medical
Devices Co., Ltd sa aiba emis un certificat CE si ulterior o declaratie de
conformitate.

Faptul ca ... SRL este distribuitor FEO reiese din documentele
depuse chiar de catre acesta. Acord privind dosarul tehnic unde se
regaseste definitia distribuitorului FEO, cat si faptul ca detine control
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asupra dosarului tehnic si elaboreaza propriul dosar tehnic (asa cum este
si cel depus in procedura), OEM BRAND AGREEMENT, declaratia nr
095448-28/10.01.2023 cat si din contestatia anterioara in care declara
ca ,lansarea in fabricatie are la baza specificatiile tehnice pe care le
solicta societatea noastra (...)”, ,(...) in functie de cerintele noastre
tehnice (...)”, producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices Co.,
Ltd. produce in baza cerintelor ... SRL. Deci este incontestabil faptul
ca ... este un distribuitor FEO, reiese si din adresa ANMDMR.

In declaratia nr. 095448-28/10.03.2023, transmisa de catre ...
SRL, atat in traducere, céat si varianta in engleza, producatorul sustine ca
la baza dosarului tehnic pentru acest produs FEO GS3326/SS3061, sta
declaratia cu seria SZ/CE-SYQ-DOC emisa in 2019, cand intre
producatorul FEO Changzhou Shuangma Medical Devices Co., Ltd si
distribuitorul FEO, ... SRL, nu exista niciun document de colaborare. in
aceasta declaratie cu seria SZ/CE-SYQ-DOC nu este specificat niciun tip
de produs, brand sau marca, nici macar codurile de produs ofertate, sunt
cu totul si cu totul alte coduri ale altor truse de perfuzie.

In solicitarea catre ANMDMR, au fost transmise documentele
atasate prezentului punct de vedere, pentru a se putea verifica
transmiterea documentelor. ... SRL a declarat, in mod eronat, ca
interesul comisiei ar fi acela de a nu transmite documente relevante,
astfel ca in data de 13.02.2023 s-a transmis catre ANMDMR atat
declaratia cu nr. 095448-28/10.03.2023, cat si intreaga propunere
tehnica (in care se regasesc etichetele produselor) precum si
documentele din cadrul primei contestatii, in prezenta contestatie
declara ca exista intre producator si distribuitor urmatoarea intelegere:
,contractul prevede modalitatea de colaborare din partea societatii
nostre cu anumite specificatii tehnice pe care producatorul le identifica in
portofoliul sau de produse”, aceste precizari nu se regasesc in Acordul
privind dosarul tehnic si nici in documentul OEM Brand Agremeent.

Referitor la presupusa calificare tehnica si la trasmiterea mostrelor,
conform procesului verbal de evaluare tehnica din data 10.11.2022 cu
nr. A2-6958, oferta sa a fost declarata neconforma fara a i se mai
solicita clarificari ca atare nu s-au solicitat nici mostre. Solicitarile de
clarificari si mostre s-au facut catre operatorii participanti la acest lot
prin intermediul SEAP.

In acest sens, autoritatea contractanta anexeaza dovada din SEAP
cand, fiecarui operator, caruia comisia a considerat necesar sa-i solicite
clarificari in evaluarea tehnica, a solicitat si mostre.

Din cauza multitudinii ofertelor primite in aceasta procedura,
aproximativ peste 75 de oferte pentru 5 loturi, precum si a peste 90 de
solicitari de clarificari si documente transmise si a multitudinii de
operatori economici participanti, pentru fiecare lot, intre 13 si 17,
persoana desemnata sa opereze in platforma SEAP a solicitat eronat
clarificarile catre contestatoare, ulterior acest fapt s-a remediat in
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platforma, a fost o simpla eroare de operare din cauza volumului de
solicitari si nu o decizie a comisiei consemnata in vreun document
inregistrat si asumat. Daca, asa cum considera contestatoarea, ar fi fost
initial calificat in urma evaluarii tehnice, i s-ar fi solicitat mostre prin
intermediul platformei in etapa de evaluare tehnica, ceea ce nu s-a
intamplat. Descarcarea propunerii financiare s-a produs dintr-o neatentie
de operare in SEAP, ... SRL participand si depunand oferte si la toate
celelalte loturi ale procedurii, unde a fost calificat in aceasta etapa.
Pentru acest lot au depus oferta 13 participanti, in cazul unora
propunerea tehnica a fost declarata neconforma, fara a mai se solicita
clarificari, iar pentru o parte comisia de evaluare a solicitat clarificari.
Nici un ofertant participant la acest loc nu a fost calificat pe tehnic fara a
i se solicita clarificari.

Reprezentantul ... SRL s-a prezentat la Biroul Achizitii si a depus 2
mostre pentru un singur produs (,Set perfuzie”), dar care nu au facut
obiectul niciunei evaluari. Ca urmare a prezentei contestatii comisia de
evaluare s-a autosesizat ca cele doua mostre depuse sunt diferite, atat
ca ambalare/etichetare cat si ca lungime (una are 150 m, alta 180 m) si
a prezentei portului de injectare in Y (una are port in Y, alta nu are port
de injectare in Y), frapant este faptul ca si etichetele sunt diferite. Mai
mult etichetele mostrelor sunt diferite de etichetele prezentate in
propunerea tehnica si avizate de catre ANMDMR. Dar, nefacand parte din
procesul de evaluare, aceasta este doar o simpla constatare care
confirma de altfel faptul ca cele 2 coduri de produs GS3326 si SS3061
sunt pentru produse diferite cu caracteristici tehnice diferite, asa cum
reiese si din factura de import depusa ca dovada a conformitatii
produselor sale. ... SRL declara ca factura nu a fost un document solicitat
de catre autoritate in procesul de evaluare dar este imposibil sa fie
ignorata aceasta factura, practic contestatoarea indica ce trebuie comisia
sa constate si ce nu, in functie de interesele sale.

Autoritatea contractanta invedereaza ca trebuie sa achizitioneze
produse conforme si admisibile in conditii de legalitate si nu cele mai
ieftine produse indiferent de documentele depuse in cadrul licitatiei.

Comisia de evauare a verificat documentele tuturor participantilor
la procedura, certificatele CE s-au regasit pe site-urile organismelor de
notificare, atat prin simpla scanare a codului QR existent pe certificatele
CE, cat si la cautarea in functie de numar, niciun alt document nu a
ridicat suspiciuni ca ar fi fost modificat.

In continuarea sustinerilor sale, autoritatea contractanta
concluzioneaza ca are dreptul de a-l exclude pe ofertant de la procedura,
pentru neindeplinirea cerintelor minime din caietul de sarcini, iar ... SRL
nu a depus documentele asa cum au fost solicitate si nici in conformitate
cu legislatia in vigoare asa cum este consemnat in adresa primita de la
ANMDMR. ... SRL se afla in continuare intr-o grava eroare de intelegere a
diferentelor dintre Certificatul CE si Declaratia CE, modul si cronologia de
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emitere a acestora, sensul dosarului tehnic si al fisei tehnice, considera
initial Tn prima contestatie ca este corecta cronologia emiterii declaratiei
CE, ca in prezenta contestatie sa sustina contrariul si, tot in mod eronat,
descrie si continutul acestor documente precum si constatarile comisiei
pe care le interpreteaza cu rea-vointa.

Comisia de evaluare a analizat toate documentele depuse alaturi de
contestatie si nu considera ca sunt relevante si nici ca demonstreaza fara
echivoc conformitatea produselor ofertate in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, astfel considera ca nu sunt necesare masuri de remediere.
Documentele depuse nu sunt copii conforme cu originalul, ci documente
a caror stampild, imagini, logo-uri au fost adaugate in pdf, se poate
verifica prin simpla lor descarcare din platforma SEAP. Prin faptul ca
aceste cerinte simple de depunere a unor documente conforme cu
originalul nu au fost respectate pentru dovedirea conformitatii produselor
ofertate, aceste produse a caror conformitate nu este demonstrata prin
documente emise conform legislatiei in vigoare, pot reprezenta un
pericol pentru sanatatea publica.

Autoritatea contractanta a conchis ca este in interesul public de a
avea produse conforme cu cerintele legislatiei in vigoare in sectorul
medical din Romania.

Dovada transmiterii punctului de vedere catre contestatoare a fost
atasata.

Ulterior, autoritatea contractanta a transmis, prin corespondenta
inregistrata la Consiliu sub nr. 19020/07.04.2023, un set de documente
care au stat la baza solicitarii catre ANMDMR din data de 13.02.2023.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile partilor,
Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, pe loturi, prin licitatie deschisa, derulata online, in vederea
atribuirii acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,, Materiale sanitare
seringi si set perfuzie”, cod CPV 33141310-6 Seringi (Rev. 2), publicand,
in SEAP, anuntul de participare nr. CN1047609/29.09.2022, in anexa
caruia se regaseste documentatia de atribuire. Acordul - cadrul este
divizat in 5 (cinci) loturi, cel contestat fiind lotul nr. 5 -, Set perfuzie”.

La pct. I1.2.5) din cadrul anuntului de participare, pentru lotul nr.
5, autoritatea contractanta a mentionat ca va utiliza criteriul de atribuire
JPretul cel mai scazut”; la pct. 11.2.6 din cadrul aceluiasi document s-a
prevazut o valoare estimata a lotului in cauza de 6.000.000 lei, fara TVA,

Intr-un prim ciclu procesual, prin Decizia CNSC nr. 217/C6/112 din
30.01.2023, Consiliul a dispus urmatoarele:

,Admite contestatia nr. 4024/14.01.2023, inregistrata la CNSC sub
nr. 2423/16.01.2023, formulata de catre ... SRL (...), in contradictoriu
cu autoritatea contractanta ... (...) si anuleaza raportul procedurii nr.
A2/55/05.01.2023, pentru lotul nr. 5, in partea privind evaluarea
propunerii tehnice apartindnd contestatoarei, precum si toate actele

Pagina 21 din 33



subsecvente acestuia, inclusiv comunicarea rezultatului procedurii nr.
A2/63/05.01.2023.

Obliga autoritatea contractantd la continuarea procedurii de
atribuire in cauza, cu reevaluarea propunerii tehnice apartindnd ... SRL,
cu solicitarea de clarificari AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI
A DISPOZITIVELOR MEDICALE, precum si contestatoarei, in temeiul art.
209 alin. 1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, conform
motivarii anterioare, in termen de 15 (cincisprezece) zile de la primirea
prezentei.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016".

Impotriva Deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din 30.01.2023 nu a fost
formulata plangere la instanta competenta, astfel incat aceasta a ramas
definita.

Din analiza contestatiei, Consiliul constata ca nemultumirea ... SRL
vizeaza modul in care autoritatea contractanta a decis respingerea
ofertei sale, ca neconforma.

Conform  mentiunilor din  Raportului  procedurii nr. A2/
1469/15.03.2023, oferta depusa de societatea ... SRL a fost declarata
neconforma.

Rezultatul procedurii de atribuire, aferent lotului 5, a fost comunicat
catre ofertantul ... SRL, prin adresa nr. A21471/ 15.03.2023, care,
nemultumit fiind de continutul acesteia, a formulat contestatia ce face
obiectul prezentei cauze, solicitand cele redate in partea introductiva.

Prin Incheierea nr. 948/C6/815/31.03.2023, Consiliul a respins, ca
ramasa fara obiect, cererea de suspendare a lotului 5.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata urmatoarele:

Din analiza continutului contestatiei, Consiliul retine ca
nemultumirea societatii ... SRL vizeaza modul in care, si de data acesta,
autoritatea contractanta a respins oferta sa ca neconforma, in temeiul
art. 137 alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

De asemenea, in solutionarea cauzei, Consiliul are in vedere faptul
ca, urmare a contestatiei in cauza, societatea ... SRL a formulat cererea
de interventie voluntara nr. 504/03.04.2023, in calitate de participant la
procedura de atribuire a carui oferta, pentru lotul 5, a fost clasata pe
primul loc si declarata castigatoare.

Prealabil aprecierii asupra admisibilitatii ei in principiu, Consiliul ia
act de faptul ca autoarea cererii de interventie sprijina apararile
autoritatii contractante, in sensul mentinerii derularii procedurii. In
consecinta, cererea de interventie in discutie imbraca elementele unei
cereri formulate in conditiile precizate la art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/2016.
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Considerata de Consiliu admisibila, in principiu, cererea de
interventie, apartinand societatii ... SRL, urmeaza a fi cercetata odata cu
solicitarile contestatoarei in conditiile impuse de dispozitiile coroborate
ale art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 si cele ale art. 64 si 67 din
Codul de procedura civila, autoarea acesteia avand interes in mentinerea
actualului rezultat al procedurii de atribuire.

Potrivit probelor existente la dosarul cauzei, Consiliul constata ca
cererea de interventie a fost intocmita in termenul legal si comunicata
autoriAtétii contractante si contestatoarei.

In adresa de comunicare a rezultatului procedurii nr.
A2/1471/15.03.2023, autoritatea contractanta a precizat ca oferta
contestatoarei este neconforma, in baza art. 137 alin. (3) lit. a) din Hg
nr. 395/2016, deoarece nu respecta cerintele caietului de sarcini, dupa
cum urmeaza:

»1. Declaratia de conformitate se emite ulterior emiterii
certificatului CE si s-a constatat si lipsa semnaturilor pe cea in limba
engleza conforma cu originalul. In acest caz declaratia de conformitate
este emisa 01.05.2019, iar CE la data de 01.09.20109.

2. Un dispozitiv medical identificat prin denumire/tip/model nu
poate fi incadrat in doua clase diferite, in directive 93/42/CEE nu sunt
prevederi referitoare la fisa tehnica dar in anexa VII la Directiva
93/42/CEE sunt prevazute detaliile referitoare la documentatia tehnica
care permite evaluarea conformitatii produsului cu cerintele directive si
ce trebuie sa includa aceasta.

3. Ati declarat faptul ca sunteti producator FEO al truselor de
perfuzie ofertate acestea trebuie sa faca obiectul unei evaluari din partea
unui organism notificat, daca procedura de evaluare a conformitatii o
impune (ca in cazul dispozitivelor medicale ofertate in cazul de fata) sa
fie emis un certificat CE iar declaratia de conformitate sa specifice
tipul/brandul/ marca respectiva. Documentele depuse de
dumneavoastra, in cadrul licitatiei, nu respecta aceasta solicitare, nici
certificatul CE si nici Declaratia de conformitate nu fac referire la
produsele ofertate sub marca proprie. Drept urmare oferta
dumneavoastra este declarata neconforma”.

In pronuntarea asupra acestei cauze, Consiliul tine seama de
prevederile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, potrivit carora:
~Decizia Consiliului este obligatorie pentru partile cauzei”.

In continutul Deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din 30.01.2023, se
regasesc urmatoarele mentiuni:

«(...), Consiliul va lua in considerare ca potrivit sectiunii 1 — art. 31 din
H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, ,,persoanele responsabile de introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale” trebuie sa fie inregistrate la AGENTIA NATIONALA A
MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE. Conform
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Conform art. 9 alin. 6) din ORDINUL nr. 566/2020 pentru aprobarea
normelor metodologice (...) referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, inainte de punerea pe piata a unui dispozitiv medical,
in vederea avizarii acestuia, trebuie respectate, in mod cumulativ, urmatoarele
cerinte: ,,a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE ca urmare a
derularii procedurii de evaluare a conformitatii si daca este emisa declaratia de
conformitate CE a dispozitivului; b) daca dispozitivul este insotit de informatiile
care trebuie furnizate de catre producator; c) in cazul dispozitivelor importate,
daca importatorul/reprezentantul autorizat este identificat pe eticheta
produsului; d) dacd, atat timp cat dispozitivul se afld sub responsabilitatea
distribuitorului, conditiile de depozitare sau de transport sunt conforme cu
conditiile stabilite de producator; e) daca sunt indeplinite cerintele legale
aplicabile dispozitivului medical in cauza”.

Prin urmare, cu privire la ,,iregularitatile” respective, autoritatea
contractanta trebuia sa solicite ldmuriri institutiei de control in domeniu,
respectiv. AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE (ANMDMR), insa nu a facut acest Ilucru pe motiv ca ,,intre
documentele depuse nu exista niciun fel de trasabilitate si neregulile din
continutul lor sunt vadite”, dupad cum rezultd din punctul de vedere nr.
A2/329/20.01.2023, inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 3460/ 20.01.2023.

In aceste conditii, Consiliul constata ca, in baza principiului asumarii
raspunderii, consacrat la art. 2 alin. 2) lit. f) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, se impune obligarea autoritatii contractante la aplicarea
solicitarea de clarificari institutiei de control in domeniu, mai sus mentionata,
mai ales ca, potrivit celor mentionate in cadrul procesului - verbal privind
evaluarea tehnica nr. A2/ 7072/15.11.2022, ..., ,,pentru a stabili acest fapt
comisia de evaluare va stabili demersurile legale (...) sesizarea autoritatilor cu
competente in domeniul autenticitatii documentelor, fiind vorba de materiale
sanitare folosite in tratarea pacientilor si a caror folosire ar putea avea efecte
deosebit de grave”, iar ANDMR este institutia competenta in ,,solutionarea
incidentelor privind dispozitivele medicale”, conform prevederilor cap. IV -
Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate dispozitivelor introduse pe
piata din H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale.

Astfel, doar pe baza informatiilor primite de la AGENTIA NATIONALA A
MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE, autoritatea contractanta
va fi in masurd sa evalueze, in mod corect, propunerea tehnica a
contestatoarei si cu privire la celelalte aspecte, din cadrul  comunicarii
rezultatului procedurii nr. A2/63/05.01.2023, care au condus la respingerea
acesteia, cum ar fi faptul ca cele 2 (doud) ,,coduri referinta - GS 3326 si SS
3061 apartin unui alt producator”, respectiv corectitudinea informatiilor
aferente marcajului CE, in conditiile in care conform legislatiei in domeniul
dispozitivelor medicale, mai sus citata, in Romania ,,se admite introducerea pe
piata sau punerea in functiune numai a dispozitivelor medicale care poarta
marcajul european de conformitate CE, marcaj care semnifica faptul ca aceste
dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii (...)".

Fata de cele evocate, Consiliul constata ca, ulterior decizie de mai
sus, autoritatea contractanta, prin adresa nr. A2-757/13.02.2023, a
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solicitat PRESEDINTELUI AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUT SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA urmatoarele:

,Va solicitam, sa ne sprijiniti in demersul de a stabili trasabilitatea si
conformitatea documentelor precum si trasabilitatea dispozitivului medical Set
perfuzie, ofertat de catre operatorul economic SC ... SRL in cadrul unei
proceduri de licitatie publica, ca urmare a Deciziei CNSC nr. 217/C6/112 din
30.01.2023, procedura de Licitatie deschisa organizatda de SUUMC, prin care
SUUMC este obligata sa ceara clarificari de la ANMDMR.

In cadrul licitatiei publice comisia de evaluare a analizat o serie de
documente primite de la operatorul economic SC ... SRL si s-au constatat o
serie de inadvertente in continutul acestora.

Astfel pentru documentul intitulat Declaratie de conformitate cu seria
SZ/CE-SYQ-DOC, emis de catre producatorul Changzhou Shuangma Medical
Devices comisia de evaluare a constatat ca data emiterii acesteia de catre
producator este de 01 mai 2019 iar in continutul sau se face referire la
Certificatul CE cu data din 03 Septembrie 2019. Este posibil ca la data emiterii
01 mai 2019 producatorul sa cunoasca data emiterii Certificatului CE din
septembrie 2019? Considerati ca este o declaratie conforma de la producator?
A fost depus si Certificatul CE cu nr. 6054198CE01 emis in 03 Septembrie
2019 de catre Dekra ID 0344 cel care este invocat in declaratia de
conformitate din 01.05.20109.

In fisa tehnica a produsului (in engleza si traducere) se face referire la 2
coduri de produs GS -3326 si SS-3061 coduri care nu se regasesc in declaratia
de conformitate, mai mult ambele coduri au specificatii tehnice identice, aceste
specificatii identice le confirma producatorul printr-o declaratie (engleza si
traducere) dar pe factura de intrare depusa de catre SC ... SRL se regasesc
specificatii tehnice diferite pentru aceste 2 coduri (in ceea ce priveste lungimea
tubului de perfuzie, prezenta acului etc). Atat pe fisa tehnica in limba engleza
cat si pe cea tradusa se face referire la produsul Y Care Set de perfuzie ventilat
de Clasa Is iar in declaratia de conformitate, produsele cu alte coduri sunt
incadrate Clasa Ila, poate fi incadrat acelasi Dispozitiv medical in doua
documente diferite si in clasa Is si in clasa Il a? Este conforma si corecta
aceasta incadrare?

Tot pe fisa tehnica datata din 2018 se regaseste denumire de Y Care Set
si marca Zentrum inregistrate la OSIM de catre SC ... SRL in anul 2020, la
data de 2018 a fisei tehnice, SC ... SRL nu era autorizat pentru comert cu
produse farmaceutice, nu detinea autorizatie ANMDMR si niciun alt document
de colaborare cu producatorul respectiv. Considerati cad fisa tehnica depusa
este conformd cu o fisa tehnica original a unui produs si se poate asigura
trasabilitatea produsului solicitat de SUUMC?

SC ... SRL sustine ca documentele depuse sunt conforme cu originalul,
ca sunt copii ale unor documente originale, acest fapt a fost sustinut pe mail,
la solicitarea noastra, a comisiei de evaluare si de catre persoana de contact
data de acestia ca reprezentant al producatorului Changzhou Shuangma
Medical Devices sustindnd ca documentele le apartin (CE, declaratie de
conformitate si fisa tehnicd a produsului) ca parte a acordului de colaborare,
acord care dateaza din 2022.
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Comisia de evaluare a SUUMC din cadrul acestei proceduri considera ca
sunt neconcordante intre aceste documente si ca nu se poate stabili
trasabilitatea documentelor pentru produsul ofertat.

In subsidiar, va rugam sa ne clarificati declaratiile SC ... SRL ca fiind
producator FEO si posibilitatea producerii, importului si distribuirii acestor
Dispozitive Medicale cu specificatii tehnice proprii, de la orice producator din
afara Uniunii Europene, in acest sens anexam acordul privind dosarul tehnic cu
producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices si documentul denumit
OEM agreement incheiat cu acelasi producator.

Anexam documente relevante depuse de catre SC ... SRL in cadrud
licitatiei si in contestatia la CNSC.»

Raspunsul AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA a fost comunicat autoritatii
contractante cu adresa nr. 104888E/03.03.2023, inregistrata la sediul
autoritatii contractante cu nr. 172020/07.03.2023, in continutul caruia
se mentioneaza:

«Ca urmare a adresei dumneavoastra nr. A2-757/13.02.2023, (...)
referitoare la trasabilitatea si conformitatea documentelor, precum si
trasabilitatea dispozitivului medical Set Perfuzie, ofertat de catre operatorul
economic ... SRL, conform precizarilor structurii de specialitate, va comunicam
urmdatoarele:

ANMDMR este autoritatea competenta in, domeniul dispozitivelor
medicale, potrivit prevederilor art. 932 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, iar cerintele de reglementare privind dispozitivele
medicale sunt prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului/(CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplica incepand cu 26 mai
2021.

Facem precizarea ca documentele depuse impreuna cu solicitarea
dumneavoastra fac referire la Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.

Potrivit dispozitiilor Anexei V pct. 2 la Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale: ,Declaratia CE de conformitate este acea parte din
procedura in care fabricantul care indeplineste obligatiile stabilite la punctul
1 garanteaza si declard ca produsele respective sunt conforme cu tipul
descris in certificatul CE de examinare de) tip si corespund dispozitiilor
aplicabile ale prezentei directive. Fabricantul trebuie sa aplice marcajul CE in
conformitate cu articolul 17 si sa intocmeascd o declaratie scrisd de
conformitate ".

Astfel, declaratia de conformitate se emite ulterior emiterii certificatului
CE. De asemenea, s-a constatat lipsa semnaturilor pe declaratia de
conformitate emisa in limba engleza.

Declaratia de conformitate nr. SZ/CE-SYQ-DOC emisd de catre
producatorul Changzhou Shuangma Medical Devices Co. Ltd. in data de
01.05.2019 se refera doar la seturi de infuzie incadrate in clasa Ila in
conformitate cu regula 7 din Anexa IX a Directivei 93/42/CEE. Setul de
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perfuzie YCareSet cod GS-3326/SS-306, incadrat in clasa Is nu este cuprins
in declaratia de conformitate mentionata anterior si nici in certificatul CE. Din
acest motiv nu se regasesc codurile de produs din invoice in declaratia de
conformitate.

Potrivit art. 9 din Directiva 93/42/CEE, dispozitivele sunt impartite in
clasele I, Ila, IIb si III. Clasificarea se face in conformitate cu anexa IX.
Aplicarea regulilor de clasificare depinde de scopul propus al dispozitivelor.
Astfel un dispozitiv medical identificat prin denumire/tip/model nu poate fi
incadrat in doua clase diferite.

Precizam ca in legislatia specifica dispozitivelor medicale, respectiv
Directiva 93/42/CEE, nu sunt prevederi referitoare la fisa tehnica. In anexa
VII la Directiva 93/42/CEE sunt prevazute detalii referitoare la documentatia
tehnica care permite evaluarea conformitatii produsului cu cerintele directivei
si ce trebuie sa includa aceasta.

Referitor la ,producator FEO" va comunicam faptul ca din documentele
anexate reiese faptul Ca Changzhou Shuang'ma Medical Devices Co. Ltd. are
calitatea de producator si trebuie sa respecte legislatia in vigoare aplicabila
dispozitivelor medicale, iar operatorul economic ... SRL are calitatea de
importator. Astfel dosarul tehnic precum si evaluarea conformitatii intra in
responsabilitatea producatorului. Indiferent de contractele incheiate intre un
producator (in cazul nostru Changzhou Shuangma Medical Devices, Co. Ltd.)
si un distribuitor FEO (... SRL), pentru a fi introduse pe piata, dispozitivele
medicale fabricate in baza acestor contracte, in baza specificatiilor tehnice
proprii distribuitorului FEO, trebuie sa faca obiectul unei evaluari din partea
unui organism notificat daca procedura de evaluare a conformitatii o impune
(ca in cazul dispozitivelor medicale ofertate), sa fie emis un certificat CE, iar
declaratia de conformitate sa specifice tipul/brandul/marca respectiva”.

De asemenea, Consiliul retine ca, in aceeasi data (13.02.2023)
autoritatea contractanta, prin adresa nr. A2-771/13.02.2023, a solicita
contestatoarei urmatoarele clarificari:

«1. Va solicitam sa clarificati diferenta intre specificatiile tehnice ale
celor doua coduri de produs ofertate GS -3326 si SS-3061. In fisa tehnica
atat in limba engleza céat si in traducere pentru cele 2 coduri de produs aveti
specificatii tehnice identice, la fel si in declaratia producatorului din 10
ianuarie 2023 depusa in cadrul contestatiei iar pe factura de intrare depusa
tot in cadrul contestatiei pentru a ne demonstra importul dvs., specificatiile
tehnice sunt diferite pentru cele 2 coduri. Va solicitam sa tineti cont ca ati
declarat atat dvs cat si producatorul ca va apartin codurile de produs GS
-3326 si SS-3061 si ca acestea au specificatii tehnice identice.

2. V& solictam sé& clarificati cine este producatorul Setului de perfuzie din
fisa tehnica depusa deoarece nu se regaseste decat o stampila iar in
propunerea tehnica nu ati indicat acest lucru si nici codurile produsului
ofertat. in evaluarea anterioara comisia a considerat ca aceste coduri nu
apartin aceluiasi producator care a si stampilat fisa tehnica, justificati data
fisei tehnice avand in vedere ca si compania dvs cat si producatorul v-ati
asumat informatiile din cadrul documentului.

3. V& solicitam sa clarificati care este denumirea produsului ofertat,
precum si lungimea tubului de perfuzie deoarece intre documentele depuse
de dvs se regasesc urmatoarele denumiri iar lungimea tubului nu s-a regasit
in propunerea tehnica ci doar in documentele adiacente. Propunere tehnica-
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Y Care TDS Infusion Set, in propunerea tehnicd nu se regaseste lungimea
tubului. Fisa tehnica a produsului - Y Care Set Vented infusion set in
traducerea in limba romana Set perfuzie ventilat fara ac. In declaratia
producatorului din 10 ianuarie 2023 - Y careset Zentrum.

4. Totodata va solicitam sa clarificati incadrarea Clasei dispozitivului din
fisa tehnica a Seturilor de Perfuzie ca si Clasa I s iar in declaratia de
conformitate Clasa II a.

5. Va solicitam sa clarificati codurile diferite de produs din fisa tehnica si
din declaratia de conformitate, avand in vedere ca declaratia de conformitate
este emisa ulterior fisei tehnice.»

Societatea ... SRL a raspuns, prin adresa nr. 4388/16.02.2023,
inregistrata la sediul autoritatii cu nr. A2-851/ 17.02.2023, astfel:

«1. Codul ofertat conform fisei tehnice depuse este: GS5-3326/S55-3061.
Acest cod reprezintd configuratia exacta descrisa in fisa tehnica si in cadrul
fisierului "Statement producdtor EN" declaratia producatorului pe proprie
raspundere din data 10 ianuarie 2023 depusa in cadrul contestatiei.

2. Conform fisei tehnice la pagina 1, 4 si 5 se regasesc detaliile
producatorului Changzhou Shuangma Medical Devices Co. Ltd. Restul
documentelor depuse atesta acelasi producator, respective - Changzhou
Shuangma Medical Devices Co. Ltd.-

In ceea ce priveste data care apare pe documentul in cauza, acesta
reprezinta data unui document tehnic integrat in cadrul propunerii tehnice,
agreata si insusita de catre ambele parti.

3. Referitor la denumirea produsului aceasta este "Sterile Infusion set
for single use" (trusa de perfuzie sterila de unica folosinta) din familia de
produse Ycareset sub marca ZENTRUM avand produse din punct de vedere
comercial incadrate in mai multe categorii de produse.

Infusion set- inseamna prin traducere din limba engleza "trusa de
perfuzie"

Mentionam ca urmatoarele descrieri:

- Zentrum reprezinta denumirea comerciala care globalizeaza mai multe
marci

- Ycareset - Reprezinta denumirea comerciala pentru gama de truse de
perfuzie

- Vented- inseamna prin traducere din limba engleza "cu aerisire"” si se
refera la faptul ca trusa prezinta port de aerisire

Vented Infusion Set - reprezinta prin traducere o descrieire generala a
produsului care inseamna "Set de perfuzie cu aerisire"

- "Y Care TDS Infusion Set" din cadrul propunerii tehnice reprezinta
numele fisierului incarcat in procedura si prin folosirea acestuia se face
referinta la fisa tehnica . TDS fiind prescurtat de la Technical Data Sheet
(fisa tehnica)

Referitor la lungimea trusei aceasta conform specificatiilor din fisa
tehnica, (la pag.2) este de 180 cm.

4. Clasa de risc in care este incadrat produsul dupa Directiva Medicala
93/42/EEC se regaseste in cadrul declaratiei de conformitate emisa de
producator si anume "clasa IIA".

5. Codul ofertat conform fisei tehnice depuse este: GS-3326/55-3061

Referitor la declaratia de conformitate producatorul clarifica acest aspect
si mentioneaza codul GS-3326/SS-3061 cat si configuratia sa in "Statement
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producdtor EN". In privinta datei de emitere a declaratiei mentionam faptul
ca producatorul poate emite oricAnd o declaratie de conformitate sau poate
actualiza o declaratie mai veche.»

Avand in vedere cele prezentate anterior, raportat la motivele pe
care autoritatea contractanta le-a mentionat in adresa de comunicare
a rezultatului procedurii nr. A2-1471/15.03.2023, Consiliul nu a
identificat nicio justificare clara care sa conduca la excluderea ofertei
contestatoarei, ca neconforma, in temeiul art. 137 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2016, invocat de catre autoritate, potrivit caruia: ,In
conditiile art. 215 alin. (5) din Lege, oferta este considerata
neconforma in urmatoarele situatii: a) nu satisface in mod
corespunzator cerintele caietului de sarcini”, inclusiv din informatiile
agentiei, aceasta din urma nepronuntandu-se asupra unor eventuale
elemente neconforme/ necorespunzatoare/ilegale.

in justificare acestei concluzii, Consiliul tine seama atat de
intrebarile autoritatii si réspunsurile date de cdtre societatea
contestatoare, cat si de informatiile prezentate de catre AGENTIA
NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA, raportat la urmatoarea cerinta din fisa de date a achizitiei,
mentionata la cap. IV.4.1 - Modul de _prezentare al propunerii tehnice,
respectlv «(...) Se vor depune in mod obligatoriu, alaturi de
FORMULARUL PROPUNERE TEHNICA Nr. 2 si documente care sa ateste
conformitatea produsului cu cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE -
Declaratie, certificat de conformitate CE - acestea trebuie depuse,
astfel: - in cazul in care producatorul dispozitivului medical este dintr-o
tara membra UE: va prezenta declaratia de conformitate a
producatorului (in original si traducere autorizatd in limba roméana),
care va face referire la incadrarea ca si dispozitiv medical de clasa I,
incluzdnd standardul de testare corespunzator, sau in cazul in care
producatorul NU este dintr-o tara membra UE: Certificatul CE
original/real/autentic - scanat cu semnatura electronica (asa cum a
fost acesta emis de organismul de notificare, cu anexele aferente, in
care sa figureze pentru ce produse a primit certificarea) si traducerea
autorizata in limba romana, atat a certificatului CE cat si a Anexelor;
se vor analiza cu minutiozitate aceste certificate iar ofertantii vor
trebui sa faca dovada ca Certificatele CE prezentate in cadrul Ofertei
tehnice sunt eliberate de "“organismele notificate” asa cum sunt ele
definite de catre REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale si prezente pe site-ul Comisiei Europene: (...)»,

precum si la caietul de sarcini, unde la cap. 2 Introducere din
caietul de sarcini, pag. 1 — 2, se precizeaza urmatoarele:

«Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica (...) Fisele/cartile
tehnice (...) se va preciza explicit denumirea produsului ofertat, codul,
firma producatoare, originea. Ofertantul va prezenta, pentru fiecare
produs, fisa tehnica a produsului emisa de catre producator, in
varianta originala si in traducere autorizatd in limba roména (...)
Pentru a se asigura trasabilitatea produsului, denumirile din
documente trebuie sa fie identice (...) Se vor depune, in mod
obligatoriu (...) documente care sa ateste conformitatea produsului cu
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cerintele Directivei Consiliului 93/42/CE - Declaratie, certificat de
conformitate CE (...) astfel (...) in cazul in care producatorul
dispozitivului medical este dintr-o tara membra UE: va prezenta
declaratia de conformitate a producatorului (...) care va face referire la
incadrarea ca si dispozitiv medical de clasa I (...) in cazul in care
producatorul nu este dintr-o tara membra UE: certificatul CE
original/real/autentic — scanat cu semnatura electronica (asa cum a
fost emis de organismul de notificare, cu anexele aferente, in care sa
figureze pentru ce produse a primit certificarea) si traducerea
autorizata in limba roméana, atat a certificatului CE cét si a anexelor; se
vor analiza cu minutiozitate aceste certificate iar ofertantii vor trebui
sa faca dovada ca certificatele CE prezentate in cadrul ofertei tehnice
sunt eliberate de organismele notificate (...)».

Astfel, referitor la primul motiv de respingere a ofertei ca
neconforma, respectiv: »Declaratia de conformitate se emite ulterior
emiterii cert/f/catulw CE si s-a constatat si lipsa semnaturilor pe cea in
limba engleza conforma cu originalul. In acest caz declaratia de
conformitate este emisa 01.05.2019, iar CE la data de 01.09.2019",
autoritatea contractanta a preluat doar textul agentiei de mai sus, dar
fara o concluzie, respectiv daca aceasta declaratie de conformitate este
in regula sau nu, pe de o parte, iar, pe de alta parte, legat de
inexistenta semnaturilor pe declaratia de conformitate datata
10.01.2023, acest aspect nu a facut obiectul unei clarificari din partea
autoritatii catre contestatoare.

De asemenea, de retinut este si afirmatia contestatoarei, conform
careia referitor la declaratia de conformitate, producatorul clarifica
acest aspect si mentioneaza codul cat si configuratia sa in ,Statement
producator EN”, iar, in privinta datei de emitere a declaratiei,
producatorul poate emite oricAnd o declaratie de conformitate sau
poate actualiza o declaratie mai veche”.

De altfel, Consiliul constata ca autoritatea in loc sa astepte
raspunsul si mformatule comunicate de catre AGENTIA NATIONALE A
MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA, si
ulterior, sa solicite contestatoarei explicatii asupra acestora, a ales ca
in aceeasi zi In care s-a adresat agentiei sa ceara anumite ISmuriri
societatii ... SRL.

Or, in conditiile in care societatea contestatoare nu a cunoscut
explicatile AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA inainte de a i se comunica
rezultatul procedurii, nedandu-i-se posibilitatea de a-si formula
propriile sustineri, autoritatea contractanta nu a respectat, principiul
transparentei, stabilit de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016.

Nici in ce priveste al doilea motiv de respingere, respectiv: ,Un
dispozitiv medical identificat prin denumire/tip/model nu poate fi
incadrat in doua clase diferite, in directive 93/42/CEE nu sunt prevederi
referitoare la fisa tehnica dar in anexa VII la Directiva 93/42/CEE sunt
prevazute detaliile referitoare la documentatia tehnica care permite
evaluarea conformitatii produsului cu cerintele directive si ce trebuie sa
includa aceasta”, Consiliul nu a identificat o explicatie concreta a

Pagina 30 din 33



autoritatii contractante, tinand seama atat de explicatile agentiei:
JPotrivit art. 9 din Directiva 93/42/CEE, dispozitivle sunt impartite in
clasele I, Ila, IIb si III (...)”, cat si de raspunsul nr. 4 al contestatoare:
«Clasa de risc in care este incadrat produsul dupa Directiva Medicala
93/42/EEC se regaseste in cadrul declaratiei de conformitate emisa de
producator si anume "clasa IIA".»

Ultimul motiv de respingere, ca neconformd, a ofertei
contestatoarei este: ,Ati declarat faptul ca sunteti producator FEO al
truselor de perfuzie ofertate acestea trebuie sa faca obiectul unei
evaluari din partea unui organism notificat, daca procedura de evaluare
a conformitatii o impune (ca in cazul dispozitivelor medicale ofertate in
cazul de fata) sa fie emis un certificat CE iar declaratia de conformitate
sa specifice tipul/brandul/ marca respectiva. Documentele depuse de
dumneavoastra, in cadrul licitatiei, nu respecta aceasta solicitare, nici
certificatul CE si nici Declaratia de conformitate nu fac referire la
produsele ofertate sub marca proprie. Drept urmare oferta
dumneavoastra este declarata neconforma”.

Referit la afirmatia potrivit careia ,sunteti producator FEO al
truselor de perfuzie”, Consiliul constata ca a fost o eroare, autoritatea
contractanta lamurind acest aspect in punctul sau de vedere nr. Az-
1471/15.03.202, finregistrat la CNSC cu nr. 19110/07.04.2023,
respectiv: ,(...) SC ... SRL este distribuitor FEO”.

Insa, fata de afirmatia: ,Documentele depuse de dumneavoastra,
in cadrul licitatiei, nu respecta aceasta solicitare, nici certificatul CE si
nici Declaratia de conformitate nu fac referire la produsele ofertate sub
marca proprie”, autoritatea contractanta nu a lamurit aspectele care nu
concorda cu Certificatul CE nr. 6054198CE01, precum si cu celelalte
documente.

In concluzie, Consiliul stabileste ca, in aceasta faza, autoritatea
contractanta nu a prezentat motivele clare de respingere, ca
neconforma, a ofertei contestatoarei, care sa aiba corespondent in
cerintele din fisa de date a achizitiei, precum si in caietul de sarcini
(citate mai sus), nefiind respectate conditiile impuse de prevederile art.
215 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora: ,In cadrul
comunicarii  privind rezultatul procedurii prevazute la alin. (1),
autoritatea contractanta are obligatia de a cuprinde: (...) b) fiecarui
ofertant respins, motivele concrete care au stat la baza deciziei de
respingere a ofertei sale”.

In ceea ce priveste motivele noi, care ar constitui elemente de
respingere a ofertei societatii ... SRL, ce nu se regasesc in adresa de
comunicare a rezultatului procedurii, ci sunt invocate de catre autoritatea
contractanta doar in punctul sau de vedere, emis ca urmare a prezentei
contestatii, Consiliul nu le va lua in considerare, tinand seama de norma
legala citata anterior, Iintrucat acestea nu au fost opozabile
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contestatoarei, societatea neputdnd formulata aparari pe aspectele
respective.

In concluzie, chiar daca autoritatea contractanta a solicitat [amuriri
AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE (ANMDMR), asa cum s-a impus prin Decizia CNSC nr.
217/C6/ 112 din 30.01.2023, Consiliul nu a identificat explicatii,
informatii etc. ale acesteia care sa conduca la excluderea ofertei
contestatoarei, pe aspectele precizate de catre autoritate in adresa de
comunicare a rezultatului procedurii.

Prin urmare, avand in vedere cele prezentate anterior, Consiliul
apreciaza ca autoritatea contractanta nu a aplicat, in mod corespunzator,
prevederile art. 215 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016, astfel ca
simplele afirmatii care se regasesc in adresa de comunicare a rezultatului
procedurii (citate mai sus), fara a fi prezentate argumentele concrete
fata de continutul documentatiei de atribuire (fisa de date, caiet de
sarcini, formulare etc.), astfel incat sa justifice concluzia de mai sus, nu
pot fi luate in considerare, raportat la norma legala de mai sus, precum
si la principiul transparentei.

Pe cale de consecinta, Consiliul constata ca procesul de analiza a
documentelor, informatiilor, explicatiilor etc. in discutie, aferente ofertei
contestatoarei, nu s-a finalizat, impunandu-se admiterea contestatiei in
cauza si obligarea autoritatii contractante la reevaluarea acestora, cu
precizarea concreta a motivelor care ar conduce la caracterul neconform
ala cestei oferte.

Fata de aspectele de fapt si de drept de mai sus, in temeiul art. 26
alin. (2), (5) si (6) din Legea nr. 101/2016, privind remediile si caile de
atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru considerentele
retinute, Consiliul va admite contestatia formulata de catre societatea ...
SRL, in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., si va anula raportul
procedurii nr. A2 1469/15.03.2023 si actele subsecvente acestuia,
pentru lotul nr. 5, in partea ce priveste analiza declaratiilor de
conformitate si a certificatelor de conformitate, depuse de societatea ...
SRL, precum si incadrarea dispozitivului medical propus, de catre
aceasta din urma.

Va obliga autoritatea contractanta la continuarea procedurii de
atribuire in cauza, cu reanalizarea documentelor enuntate anterior si cu
respectarea dispozitiilor art. 215 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016,
pentru lotul nr. 5, conform celor precizate in motivare, in termen de 15
zile de la comunicare.

Pe cale de consecintd, va respinge cererea de interventie voluntara
inaintata de catre societatea ... SRL.
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Incuviinteazd, in principiu, cererea de interventie voluntard,
inaintata de catre societatea ... SRL, cu sediul in ...

Admite contestatia formulata in cadrul lotului 5 al procedurii de
atribuire de catre ... SRL, cu sediul in ..., in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ... cu sediul in ... si anuleaza raportul procedurii nr. A2
1469/15.03.2023 si actele subsecvente acestuia, pentru lotul nr. 5, in
partea ce priveste analiza declaratiilor de conformitate si a certificatelor
de conformitate, depuse de societatea ... SRL, precum si incadrarea
dispozitivului medical propus, de catre aceasta din urma.

Obliga autoritatea contractanta la continuarea procedurii de
atribuire in cauza, cu reanalizarea documentelor si aspectelor precizate
anterior, cu respectarea dispozitiilor art. 215 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, pentru lotul nr. 5, conform celor mentionate in motivare, in
termen de 15 zile de la comunicare.

Pe cale de consecinta, respinge cererea de interventie voluntara
inaintata de catre societatea ... SRL.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Redactata in 5 (cinci) exemplare originale, contine 32 (treizecisidoud) pagini.
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