Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor cu nr...., depusa de..., cu sediul social in.... nr..........
sector...... , Inregistrata la Oficiul... sub nr...., avand..., reprezentata Iegal de
administrator... si conventional de catre ... - "..., bd..... Bratianu nr...., et....,

ap...., sector..., impotriva documentatiei de atribuire a ach|2|t|e| pr|V|nd
procedura de licitatie deschisa, organizata pentru incheierea acordului-cadru
avand ca obiect,... ", cod..., LOT 109, de catre....... , cu sediul in..., bd....
o] , In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

1) Obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
al lotului 109 - in raport de cererile din contestatie.

2) Suspendarea continuarii procedurii lotului 109 al achizitiei in temeiul
art.22 (1) LEGE.

Pe rol se afla cererea de suspendare a procedurii din cuprinsul
contestatiei formulate de..

. nr...., Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de suspendare a

proceduru din cuprinsul contestatiei formulata de..., pe care a admis-o.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care... reclama documentatia de atribuire corespunzatoare Anuntului de
part|C|pare nr.... din..., solicitand cele de mai sus.

Contestatorul preC|zeaza ca se impune remedierea documentatiei de
atribuire, mai exact a caietului de sarcini la lotul 109, in raport de cererile din
contestatie.
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.... Solicita obligarea AC la modificarea cerintei in sensul (valabil in cazul
admiterii cererii pentru situatia ,Se vor prezenta mostre de produs odata cu
ofertele".

Potrivit art. 179 din Legea nr. 98/2016, ,Operatorul economic face
dovada indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala prin
prezentarea, dupa caz, a unora sau mai multora dintre urmatoarele informatii
si documente:

|) esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi

livrate, a caror autenticitate trebuie certificata la
solicitarea autoritatii contractante; "
Deci, mostrele= ,esantioanele" se solicita pentru verificarea

indeplinirii cerintelor privind  capacitatea tehnica si  profesionala a
OPERATORULUI, iar nu pentru evaluarea tehnica a PRODUSULUI.

Solicita obligarea AC la reformularea cerintei generale in sensul
(valabil, in cazul admiterii cererii, pentru situatia lotului

"Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata
pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei care efectueaza
certificarea, identificata prin nume si prenume, iar daca documentele sunt
redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite de traducerea lor
autorizata".

Se asigura astfel respectarea principiilor tratamentului egal si
transparentei, evaluarea urmand a se face pe baza aceleiasi compuneri a
ofertelor.

.... Solicita obligarea AC la precizarea ca pot fi oferite numai produse
dispozitive... clasa I:

Recunoscand calificarea legala de dispozitiv medical a produsului
solicitat, AC a indicat posibilitatea ca acesta sa fie clasificat in clasele
I, IIa, IIb si III - ceea ce este o incalcare a prevederilor... nr.... (in continuare
MDR).

..., regula.... nr...., ,.... Regula 1, Toate dispozitivele neinvazive fac parte
din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplica una dintre regulile mentionate
in continuare" (iar niciuna din ,regulile mentionate in continuare" nu acorda
vreo exceptie pentru covorasele antibacteriene).

Un produs dispozitiv medical nu poate fi folosit decat in conditiile in care
a fost autorizat - art. 5 MDR:

,» ART. 5

Introducerea pe piata si punerea in functiune

(1) Un dispozitiv poate fi introdus pe piata sau pus in functiune numai in
cazul in care este in conformitate cu prezentul regulament, este furnizat in
mod corespunzator si este instalat, intretinut si utilizat in mod corespunzator,
in conformitate cu scopul sau propus."

Or, covorasul antibacterian fiind un dispozitiv neinvaziv, el nu poate fi
decat clasa I de risc - si nu poate fi utilizat decat daca este astfel autorizat.

Solicita obligarea AC la adaptarea cerintei generale
(CS achizitie p.72) la situatia specifica a lotului 109 in sensul (valabil, in cazul
admiterii cererii, pentru situatia acestui lot):

- DECLARATIA DE CONFORMITATE CE

.... ART....

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

(3) Prin intocmirea declaratiei de conformitate UE,
producatorul isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea
cu cerintele prezentului regulament si ale tuturor celorlalte dispozitii legale
ale... aplicabile dispozitivului.

ART. 52

(7) Producatorii de dispozitive din clasa I, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, declara conformitatea
produselor lor prin emiterea declaratiei de conformitate UE mentionata la

articolul... dupa Iintocmirea documentatiei tehnice prezentate in anexele
II i III.
ANEXA IV

Declaratia de conformitate UE contine toate informatiile urmatoare:

1. numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata si,
daca este deja emis, SRN mentionat la articolul 31 ale producatorului si, dupa
caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia, precum si adresa sediului lor
social la care pot fi contactati si unde se poate considera ca sunt stabiliti;

2. o declaratie conform careia declaratia de conformitate UE este emisa
pe raspunderea exclusiva a producatorului;

3. UDI-DI-ul de baza, astfel cum se mentioneaza in anexa Vlpartea C;

4. numele produsului si denumirea comercialda, codul produsului,
numarul de catalog sau alta referinta lipsita de ambiguitate care permite
identificarea si trasabilitatea dispozitivului la care se refera declaratia de
conformitate UE, cum ar fi o fotografie, dupa caz, inclusiv scopul propus al
acestuia, cu exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale,
informatiile care permit identificarea si trasabilitatea pot fi furnizate de UDI-
DI-ul de baza mentionat la punctul 3;

5. clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu regulile stabilite in
anexa VIII;

6. o declaratie conform careia dispozitivul la care se
refera declaratia respectiva este in conformitate cu prezentul regulament si,
dupa caz, cu orice alta dispozitie legala relevanta a... care prevede emiterea
unei declaratii de conformitate UE;

7. trimiterile la orice CS utilizat si in legatura cu care este declarata
conformitatea;

8. dupa caz, numele si numarul de identificare ale organismului
notificat, o descriere a procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si
identificarea certificatului sau certificatelor eliberat(e);

9. informatii suplimentare, dupa caz;

10. locul si data emiterii declaratiei, numele si functia persoanei care a
semnat, precum si o indicatie pentru cine si in numele cui semneaza,
semnatura. "

»23. Eticheta si instructiunile de utilizare
.... Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator
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Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica
dispozitivul si producatorul acestuia si de orice informatie privind siguranta si
performanta relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz.
Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in
instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul in care producatorul are un
site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site, luand in considerare
urmatoarele:

(@) suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si
a instructiunilor de utilizare sunt corespunzatoare dispozitivului respectiv,
destinatiei sale si cunostintelor tehnice, experientei, educatiei sau formarii
utilizatorului sau utilizatorilor propusi. In special, instructiunile de utilizare
sunt scrise in termeni usor de inteles de catre utilizatorul propus si, dupa caz,
acestea sunt completate cu desene si diagrame;

(b) informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt furnizate chiar
pe dispozitiv. Daca acest lucru nu este fezabil sau adecvat,
unele informatii sau  toate informatiile pot sa apara pe ambalajul
fiecarei unitati si/sau pe ambalajul... multiple.

(c) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si pot fi completate cu
informatii care pot fi citite cu instrumente, cum ar fi identificarea prin
radiofrecventa (radio frequency Identification - RFID) sau coduri de bare.

(d) Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuna cu dispozitivele. In
mod exceptional, instructiunile de utilizare nu sunt necesare pentru
dispozitivele din clasa I si din clasa Ila, in cazul in care aceste dispozitive pot
fi  utilizate in  conditiide siguranta in  absenta instructiunilor si cu
exceptia cazului in care se prevede altfel in prezenta sectiune.

(e) Daca sunt furnizate dispozitive multiple pentru un singur utilizator
si/sau loc, poate fi furnizata o singura copie a instructiunilor de utilizare in
cazul in care se cumparatorul este de acord, acesta din urma putand solicita
furnizarea in mod gratuit a unor copii suplimentare.

(f) Instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport
decat pe suport hartie (de exemplu electronic) in masura si numai
in conditiile prevazute in Regulamentul (UE) nr....u in orice norme de punere
in aplicare ulterioare adoptate in temeiul prezentului regulament.

(g) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor
persoane sunt incluse ca limitari, contraindicatii, precautii sau avertismente in
informatiile furnizate de catre producator.

(h) Dupa caz, informatiile furnizate de producator sunt prezentate sub
forma de simboluri recunoscute la nivel international. Orice simbol sau
culoare de identificare utilizata este in conformitate cu standardele
armonizate sau cu CS. In domeniile in care nu exista standarde sau CS
armonizate, simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia furnizata
impreuna cu dispozitivul."

»(9) Producatorii de dispozitive, altele decat dispozitivele care fac
obiectul unei investigatii, instituie, documenteaza, implementeaza,
gestioneaza, actualizeaza si imbunatatesc in permanenta un sistem de
management al calitatii care garanteaza conformitatea cu dispozitiile
prezentului regulament in modul cel mai eficace si intr-o maniera care este
proportionala cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv."

Standardul pentru domeniul... este..., care ofera un cadru structurat
pentru implementarea unui sistem de management al calitatii aliniat cu
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cerintele MDR si care demonstreaza conformitatea cu obligatiile sistemului de
management al calitatii definite in MDR:

".../A11: 202I-Dispozitive.... Sisteme de management al calitatii. Cerinte
pentru scopuri de reglementare ".

Certificatul emis conform standardului mentionat face dovada indeplinirii
cerintei prevazute art. 10 (9) MDR.

R conform art.926 sq. L.nr.... (din care sa rezulte ca operatorul
economic ofertant detine aviz pentru a desfasura activitati de import si
distributie pentru covorasele antibacteriene nesterile de unica folosinta obiect
al achizitiei lotului 109).

.... Solicita obligarea AC la modificarea cerintei, in sensul:

,Sa prezinte testari privind activitatea microbicida, conform... -
Masurarea activitatii antibacteriene pe plastice si alte suprafete non poroase "
Asa cum este formulata actuala cerinta este inoperanta si contradictorie:

- sa lupte cu virusii", cand activitatea sa microbicida este bactericida;

- actioneze precum un scut" este intr-adevar un limbaj de profesionist,
menit sa mobilizeze operatorii economici in lupta comuna impotriva
dusmanului microbian.

Iar conform art.156 (1) L.nr...., ,(1) Fara a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu
actele normative adoptate la nivelul..., specificatiile tehnice se stabilesc in una
dintre urmatoarele modalitati:

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care  transpun standarde..., evaluari  tehnice...,
specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare...u, in lipsa
oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere
este nsotita de mentiunea "sau echivalent”

... Solicita obligarea AC la modificarea cerintei, in sensul

“In vederea captarii murdariei in zonele de interes pentru amplasarea
covoraselor, acestea trebuie sa fie formate din folii acoperite cu adeziv pentru
fixarea particulelor de praf si murdarie".

In ce priveste formularea vaga/imprecisa 9Sa respecte
standardele de calitate conform legisfatie in vigoare), MDR
furnizeaza cerintele obligatorii pentru utilizarea oricarui dispozitiv medical; iar
adaptarea cerintelor acestuia la situatia achizitiei lotului 109 a facut-o prin
cererea de mai sus....

Considera deci ca trebuie eliminata formularea in cauza.

Fiind in prezenta cerintelor CS lot (sa dispuna de 30 de straturi adezive
30 buc/set), cat si a enuntului CS achizitie, p. 2 (numerotare electronica a
fisierului)

(Capul de tabel in care este indicata semnificatia fiecarei coloane,
inclusiv pentru Lotul 109, la care precizarile sunt facute la p. 62 (numerotare
electronica a fisierului). Spre a se evita neclaritatea informarii operatorilor
economici,

Solicit obligarea AC la precizarea ca enuntul CS achizitie, p. 62 are in
vedere numarul de seturi, avand fiecare 30 straturi adezive (cu urmarea ca
termenul , bucatitrebuie inlocuit cu termenul ,seturi")... seturi/luna.
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Modificarea este necesara in raport de cerintele CS lot citate.

Pentru motivele aratate solicita admiterea contestatiei.

Cu adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., autoritatea
contractanta transmite punct de vedere cu privire la contestatia formulata
de....

In urma analizei contestatiei de catre..., S-
au hotarat urmatoarele: Se accepta solicitarile operatorului economic... de a
schimba formularea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini la lotul 109,
raspundem punctual:

Se accepta modificarea cerintei.

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini ,Autoritatea contractanta,
prin Comisia de Evaluare poate solicita, la momentul evaluarii tehnice,
punctual, mostre/esantioane pentru oricare din repere din caietul de sarcini
pentru a se putea evalua posibilitatea operatorului economic de a livra
produsul pe care Autoritatea contractanta il solicita prin caietul de sarcini "

devine:

.Se vor prezenta mostre de produs odata cu ofertele".

Se accepta modificarea cerintei.

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini "Documentatii ce trebuie
furnizate autoritatii contractante in legatura cu produsul

Pentru toate produsele incluse in prezentul acord-cadru va fi furnizata
documentatia adecvata, in limba romana"

devine:

"Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata
pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei care efectueaza
certificarea, identificata prin nume si prenume, iar daca documentele sunt
redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite de traducerea lor
autorizata".

Se accepta modificarea cerintei.

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini devine
"Pentru lotul 109 - Pot fi oferite numai produse dispozitive... clasa I"

... Se accepta modificarea cerintei

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini: "Documentatiile obligatorii
pe care ofertantul trebuie sa le livreze autoritatii contractante la depunerea
ofertei sunt:

> Certificate de evaluare a conformitatii UE / CE conform

mentiunilor din specificatia tehnica pentru produsele din clasele de
risc I (sterile, cu functia de masurare sau chirurgicale
reutilizabile), II a, IIb si III, in limba romana

> Certificate de garantie/valabilitate, dupa caz, emis de
Furnizor/Producator

> Fisa tehnica / documentatie tehnica

> Instructiuni de utilizare si depozitare, in limba roméana

> Standardele aferente produselor livrate, in limba roméana

> Avizul de functionare eliberat de M.S. - Agentia Nationala a
Medicamentului si a... din Romaania, din care sa rezulte ca
operatorul economic detine aviz pentru a desfasura activitati de
import si distributie pentru covorasele antibacteriene nesterile de
unica folosinta "

devine:

Pagina 6 din 9



> " Declaratie de conformitate CE/ UE, dupa caz, in limba romana

sau traduse de traducator autorizat

> Documente din care sa reiasa detalii privind termenul de

valabilitate al produsului

> Fisa tehnica / documentatie tehnica, dupa caz

> Documente din care sa reiasa modul de utilizare si depozitare a

produsului

> Standardele aferente produselor livrate, in limba romana -...u

echivalent

> Avizul de functionare eliberat de M.S. - A.N.M.D.M.R din care sa

rezulte ca operatorul economic detine aviz pentru a desfasura
activitati de import si distributie pentru covorasele antibacteriene
nesterile de unica folosinta obiect al achizitiei lotului 109"

... Se accepta modificarea cerintei

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini: "Covoarele pentru intrare sa

actioneze precum un scut in lupta cu virusii si batceriile"

Devine

"Sa prezinte testari privind activitatea microbicida, conform ISO
22...6:... - Masurarea activitatii antibacteriene pe plastice si alte
suprafete non poroase"

... Se accepta modificarea cerintei

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini " Sa respecte standardele de
calitate conform legislatiei in vigoare si sa fie recomandat pt scaderea
nivelului de praf si capratea murdariei in orice zona in care este nevoie de
filtru antibacterian "

devine:

"In vederea captdrii murdariei in zonele de interes pentru amplasarea
covoraselor, acestea trebuie sa fie formate din folii acoperite cu adeziv
pentru fixarea particulelor de praf si murdarie "

... Se accepta modificarea cerintei

Astfel, cerinta initiala a caietului de sarcini " Sa dispuna de 30 de
straturi adezive, 30 buc/ set"

Devine:
Sa dispuna de 30 straturi adezive / set... seturi/luna".
Cu adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... a formulat raspuns

la punctul de vedere al autoritatii, precizdnd ca autoritatea contractanta
achiseaza la cererile din contestatie. Se impune obligarea la publicarea in
SEAP.

... - mentine critica si solicita admiterea ei.

Prin adresa nr....., contestatoarea arata ca autoritatea contractantam a
achiesat la toate solicitarile sale, impunanduse obligarea sa la publicarea
masurilor de remediere in SEAP.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr....... depune, in original, recipisa
de consemnare a cautiunii nr.... din..., emisa de..., in valoare de..., potrivit
dispozitiilor art. 611 din Legea nr. 101/2016.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:
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..., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, pentru incheierea acordului-cadru avand ca obiect ,...” si

Impotriva documentatiei de atribuire... a formulat contestatia care face
obiectul dosarului nr.....

In urma depunerii acestei contestatii, autoritatea contractanta a adoptat
masuri de remediere, prin adresa nr....., pe care le-a publicat in SEAP, in
aceeasi zi.

Prin adresa nr....., contestatoarea arata ca autoritatea contractanta a
achiesat la toate solicitarile sale, impunandu-se obligarea sa la publicarea
masurilor de remediere acceptate, in SEAP.

Avand in vedere ca, dupa comunicarea remedierilor de catre autoritatea
contractantd, societatea contestatoare a aratat ca doreste doar obligarea
acesteia la publicarea masurilor in SEAP, si observand ca acest fapt deja s-a
produs, Consiliul constata ca solicitarile contestatoarei din contestatia
pendinte au ramas fara obiect, in conditiile in care masurile de remediere
adoptate in baza solicitarilor contestatoarei au fost, deja, publicate, la
initiativa autoritatii contractante, in SEAP.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge
contestatia formulata de... in contradictoriu cu... JUDETEAN DE URGENTA
SF...., ca ramasa fara obiect, ca urmare a achiesarii si publicarii masurilor de
remediere in SEAP.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge contestatia
formulata de... in contradictoriu cu....... , Ca ramasa fara obiect, ca urmare a
achiesarii si publicarii masurilor de remediere in SEAP.

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, in termen de 10 zile de
la comunicare.

Completul de solutionare a contestatiilor,

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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. in 4 (patru) exemplare originale.
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