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  Consiliu sub nr....,

formulata de..., cu sediul in mun....... nr...., et...., sector...,
inmatriculata la... al... cu nr...., avand cod unic de
inregistrare.......... nr....... , reprezentata legal prin administrator,
impotriva rezultatului procedurii, emis de catre.......... , Nr....... ,_in

calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie

deschisa, organizata in vederea atribuirii contractului avand ca obiect:

aeee = cod..., s-a solicitat:
anularea raportul procedurii nr.... si a tuturor actelor anterioare si
subsecvente acestuia, respectiv, dar fara a se limita la, rapoartele
intermediare, procesele verbale ce au stat la baza emiterii actelor
nelegale si comunicarea rezultatului procedurii, in partea privind
declararea ofertei..., ca fiind admisibila si castigatoare cu privire la
Lotul nr.... ,Pachet reactivi compatibili cu analizor de imunologie...”
ca parte din procedura de licitatie deschisa ante-mentionats,
considerand ca acesta este afectat de incalcari ale legislatiei privind
achizitiile publice, care au condus la un rezultat nelegal.
obligarea autoritatii contractante la reluarea procedurii de atribuire
pentru Lotul nr.... si stabilirea ofertantului castigator cu luarea in
considerare a documentatiei de atribuire si a legislatiei incidente,
respectiv:

..1. reluarea procesului de evaluare a ofertei... Si
analizarea ofertei conform rigorilor documentatiei de atribuire,
cu consecinta declararii acesteia drept inadmisibila;

..2. reluarea procesului de evaluare a ofertei....

constatarea nelegalitatilor ce vizeaza modalitatea de comunicare a
rezultatului procedurii.

obligarea autoritatii contractante la adoptarea tuturor masurilor de
remediere necesare care se impun drept consecinta a admiterii
criticilor expuse la punctele anterioare, inclusiv transmiterea unor
comunicari privind rezultatul procedurii.
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in cazul imposibilitatii adoptarii masurilor corective mai sus
mentionate, solicita anularea procedurii de atribuire pentru Lotul
nr.... in temeiul art. 26 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016,
coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea pe fond a
cauzei, potrivit art. 22 si respectiv art. 25 alin. (2) din Legea
nr. 101/2016

permiterea accesului la dosarul format/depus la Consiliu in vederea
formularii de concluzii scrise, in baza art.... din Legea nr. 101/2016
precum si ridicarea de copii de pe inscrisurile dosarului.

In luarea deciziei CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

Contestatia inregistrata la Consiliu sub nr...., al carui continut se
regaseste integral si poate fi consultat de catre partile cauzei, fiind
disponibil pentru acces public prin accesarea fisierului [CN1... /...144]
Contestatie semnata electronic.pdf.p7s” din anexa anuntului de
participare publicat in SEAP, prin aceasta contestatorul solicitand
cele prezentate in partea introductiva a prezentei decizii.

In sustinerea solicitarilor sale, contestatorul prezinta urmatoarele
considerente:

In prealabil, sustine ca, in prezenta cauza, sunt
indeplinite dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) si art. 5 alin. (2) din Legea nr.
101/2016, coroborate cu cele ale art. 7 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016, ale art. 181 alin. (2) din C.p.c. si, respectiv, cele ale art.
61' din Legea nr. 101/2016.

In continuare, acesta face o scurta prezentare a situatiei de
fapt, evidentiind faptul ca, potrivit raportului procedurii nr...., comunicat
in SEAP in data de..., atat oferta sa, cat si oferta depusa de..., au fost
considerate ca fiind admisibile, diferentierea celor doua oferte facandu-
se prin aplicarea criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut”, iar,
oferta castigatoare fiind desemnata cea depusa de..., contestatorul
apreciind ca, aceasta din urma, nu trebuia considerata de autoritate ca
fiind admisibila.

Contestatorul expune, in continuare, consideratii cu privire la
inadmisibilitatea ofertei... cu privire la Lotul nr...., afirmand ca aceasta
vizeaza trei incalcari majore care afecteaza legalitatea raportului
procedurii pentru Lotul 9, astfel:

e utilizarea unor instructiuni de utilizare (IFU) modificate si
neautorizate de producator;

e neindeplinirea cerintelor obligatorii din caietul de sarcini
privind compatibilitatea si documentele producatorului;

e imposibilitatea ofertantului declarat castigator de a respecta
cerintele legale de interoperabilitate, vigilenta si suport
impuse de producator si de... (...).../746.
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In ceea ce priveste prezentarea unor instructiuni de utilizare
modificate/alterate fata de instructiunile emise de
producatorul bioMérieux S.A., mentioneaza, ca:

a prezentat in sustinerea propunerii tehnice instructiuni de
utilizare pentru reactivii de laborator  ofertati, denumite
in continuare , IFU".

Acesta precizeaza ca, instructiunile de utilizare (IFU) depuse de...
difera substantial, atdt ca forma, céatsi ca fond, de instructiunile
oficiale emise de producatorul bioMérieux S.A., aceste diferente afectand
informatii esentiale privind utilizarea, siguranta Si
performanta produsului.

In sustinerea afirmatiei sale, face trimitere la... (...).../746 (IVDR) -
art. 10 punctul (10); art. 2 punctul 14 si litera a) si d) din punctul 20.

In ceea ce priveste cerintele generale privind informatiile furnizate
de catre producator... sustine ca 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, daca 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, scopului sau propus si cunostintelor tehnice,
experientei, educatiei sau formarii utilizatorului (utilizatorilor) propus
(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.

(d) Instructiunile de utilizare sunt furnizate fimpreuna cu
dispozitivele. (...)".

Din punctul sau de vedere, in concret, pentru produsul...® High
sensitive Troponin I (TNHS) cu numarul de referinta..., IFU-ul prezentat
de... are simbolul din dreapta header- ului ,EN” si in footer-ul
documentului ,Engleza -1”, ceea ce ar indica faptul ca se afla in fata

unui document emis de  producator 1in limba engleza, dar, textul
documentului este in limba romana.
De asemenea, mentioneaza ca, traducerea in limba

romana prezentata de... nu este exacta, continand termeni care nu au
nimic de a face cu produsul ofertat prin raportare la IFU descarcat din...
a bioMérieux S.A., depus de... in propria oferta, acesta inserand,
in sustinere, tabel comparativ cu traducerea in limba romana a IFU
pentru produsul...® High sensitive Troponin I (TNHS) cu numarul

de referinta....
Acesta sustine ca, in documentele alterate exista multi termeni
non-medicali care creeaza confuzie vis-s-vis de continutul tipului de
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reactiv si a modului corect de utilizare al acestuia, toate acestea putand
conduce la rezultate neconforme in detrimentul pacientilor si al autoritatii
contractante.

In opinia sa, in situatie similara de alterare/modificare se afla si
alte produse cuprinse in oferta... si anume, cele avand urmatoarele

referinte:.....ccooiiiiiiiii , asa cum rezulta din informatiile
extrase din oferta... a acestuia.
Mentioneaza ca, potrivit legislatiei in vigoare,

producatorul bioMérieux SA emite IFU in limbile tuturor tarilor in care
distribuie produse, asigurand accesul la toate documentele tehnice, pe
baza de user si parola, doar distribuitorilor sai. IFU-rile generate din... a
bioMérieux SA nu pot fi modificate, avand un numar de referinta unic,

orice adaugire/eliminare producand 0 noua varianta
care primeste o noua codificare.
In sustinere, contestatorul insereaza print screen din... a

bioMérieux S.A., cu IFU-ul original depus in cadrul ofertei sale tehnice.

In concluzie, acesta apreciaza ca nu se afla in prezenta unor simple
neconcordante de redactare sau erori de traducere, de fapt, documentele
originale de la producator lipsesc. Considera ca aceste lipsuri
afecteaza conformitatea... a ofertei si atrag caracterul inadmisibil al
acesteia, potrivit art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, astfel incat,
decizia de a considera ca admisibila oferta depusa de ofertantul... este
viciata si trebuie anulata.

. afirma ca autoritatea contractanta nu a respectat, in evaluarea
oferteAi..., cerintele din propriul caiet de sarcini.

In acest sens, mentioneaza ca autoritatea nu a verificat temeinic
documentele depuse de catre... si nu a sesizat alterarile/omisiunile din
documentele prezentate, desi, in caietul de sarcini al achizitiei exista
urmatoarele precizari: ,Fisele tehnice de produs vor fi verificate de catre
achizitor in perioada de evaluare a ofertelor”. ,Produsele care nu
corespund din punct de vedere tehnic, nu vor fi luate in considerare la
evaluarea economico-financiara a ofertelor”.

De asemenea, inserand extras din caietul de sarcini... 3,
evidentiaza ca autoritatea contractanta nu a solicitat prin clarificari
ofertantului... sa puna la dispozitie un document din partea

producatorului, care sa dovedeasca compatibilitatea reactivilor ofertati cu
analizorul din dotarea laboratorului.

Totodata, evidentiaza ca documentul emis de
producatorul bioMérieux SA in data de... prin care... este certificat ca
ydistribuitorul exclusiv al gamei de produse bioMérieux Clinical”,
inclus de acesta in oferta depusa, nu a ridicat intrebari
autoritatii contractante cu privire la posibilitatea si capacitatea... de a
furniza reactivii ofertati si nu a solicitat clarificari cu privire la acest
aspect.
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Din punctul sau de vedere, aceasta omisiune reprezinta o incalcare
a art. 134 alin. (1) din Normele metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru
din Legea nr. 98/2016.

Astfel, arata ca autoritatea a procedat la o analiza fragmentata si
inconsecventa a documentelor depuse de ofertantul declarat castigator,
fara a corobora informatiile tehnice, juridice si de conformitate din
ansamblul documentatiei sale, incalcand, astfel, obligatia legala de
evaluare completa, coerenta si pe baza tuturor elementelor relevante ale
ofertei.

Sustine ca, in cauza de fata, autoritatea contractanta:

- nu a pus in relatie datele din inserturile tehnice cu cele din
declaratiile de conformitate/certificate/fise tehnice si nici cu cerintele din
caietul de sarcini;

- nu a verificat coerenta interna a informatiilor furnizate, desi
acestea sunt contradictorii intre ele;

- nu a urmarit trasabilitatea datelor, desi acest aspect este esential
in evaluarea produselor din categoria dispozitivelor medicale si reactivilor
de laborator,

aspecte care, in opinia contestatorului, constituie o incalcare a
prevederi art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016; art. 137 pct. 1si 3
din Normele metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice din....

Prezinta, in continuare, obligatiile autoritatii contractante si efectele
practice:

- Autoritatea contractanta are obligatia sa verifice conformitatea
documentelor tehnice cu cerintele caietului de sarcini; daca documentele
sunt neconforme, oferta trebuie respinsa/exclusa.

- Daca autoritatea a admis oferta in pofida acestor elemente,
decizia este viciata si se impune anularea/inlaturarea efectelor juridice
ale respectivei admiteri.
in consecinta, acesta solicitdnd anularea raportului procedurii si
reevaluarea ofertei cu aplicarea corecta a principiilor si normelor legale
indicate mai sus.

Contestatorul  sustine ca oferta... nu respecta cerintele
de interoperabilitate impuse de producatorul bioMérieux S.A.

Cu privire la acest aspect, precizeaza ca oferta acestuia este in mod
vadit inadmisibila, intrucat acesta nu poate indeplini cerintele tehnice si
de interoperabilitate impuse de producator precum si obligatiile legale
specifice dispozitivelor medicale din gama bioMérieux aferente Lotului 9,
conform legislatiei incidente, respectiv, prevederile alin. 3-6 din art. 14
referitor la Obligatiile generale ale distribuitorilor din... nr. 746/... privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei.../2... /... a Comisiei si, respectiv, ale
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pct. 11 din Art. 10 Obligatii generale ale producatorilor din... nr. 746/...
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei.../2... /... a Comisiei, citate de
contestator.

Astfel, apreciaza ca relatia bidirectionala dintre distribuitorul
autorizat si producator, constituie, prin mecanismele de verificare si
control instituite de legislatie, garantia utilizarii corespunzatoare a
reactivilor de laborator in conditii de compatibilitate cu echipamentele
detinute deja de autoritatea contractanta.

In sustinerea celor afirmate, acesta a anexat Certificatul emis
de bioMérieux SA la data de..., afirmand ca, din acesta rezulta fara
echivoc, urmatoarele aspecte esentiale:

1. ... este singura companie din Romania care detine personal
certificat de producator pentru utilizarea corecta a testelor...,
interpretarea rezultatelor, solutionarea reclamatiilor privind calitatea
reactivilor si inlocuirea loturilor neconforme.

2. ... este singura companie desemnata in Romania ca punct
national de contact pentru vigilenta dispozitivelor bioMérieux, avand
obligatiile prevazute de art. 14 din... (...).../746 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR), respectiv transmiterea
notificarilor ~ producatorului, informarea utilizatorilor, implementarea
masurilor corective si gestionarea alertelor de siguranta.

3. Nicio alta societate din Romania nu este autorizata sau
recunoscuta de producator pentru a efectua serviciile obligatorii asociate
utilizarii reactivilor compatibili... in Romania.

Avand in vedere ca Lotul 9 are ca obiect furnizarea unui ,...”, iar
prestarea serviciilor de suport, interpretare a rezultatelor, gestionare a
neconformitatilor Si implementare a actiunilor corective
reprezinta obligatii esentiale impuse de producator Si de
legislatia europeana si nationala, contestatorul sustine ca oferta depusa
de ofertantul... nu poate fi considerata admisibila, intrucédt, acesta nu
detine:

o certificare de la producator,

o personal autorizat,

o calitatea de punct de contact pentru vigilenta,

0 capacitatea de a implementa masurile de siguranta prevazute de
IVDR.

Precizeaza ca astfel, oferta sa:

1. Nu asigura suportul tehnic obligatoriu impus de producator si
legislatia dispozitivelor medicale;

2. Nu poate garanta interpretarea corecta a rezultatelor, ceea ce
afecteaza direct siguranta diagnosticului pacientului;

3. Nu poate indeplini obligatiile de vigilenta impuse prin...
(...).../746;
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4, Este neconforma cu cerinta de compatibilitate 1...% cu
echipamentele existente, intrucat compatibilitatea nu se limiteaza la
caracteristici tehnice, «ci include intregul lant de siguranta,
suport si masuri corective ale producatorului, aspecte reglementate
foarte strict de legislatia sus mentionata.

In opinia sa, in lipsa acestor elemente obligatorii, oferta nu poate
asigura conformitatea, siguranta pacientului si functionarea continua a
dispozitivelor medicale aflate deja in dotarea autoritatii contractante,
precum si scopul achizitiei in sine, acela de ,Furnizare de reactivi
compatibili 1...% cu analizoarele si aparatura aflata in dotarea
laboratorului...”, motive pentru care, nu indeplineste cerintele minime
ale caietului de sarcini, fiind contrara:

J art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 care dispune ca oferta
care nu respecta cerintele tehnice obligatorii ale documentatiei de
atribuire este inadmisibila;

J art. 2 alin. (2) lit. b) si e) din Legea nr. 98/2016 (principiul
tratamentului egal si al proportionalitatii);

J obligatiei autoritatii contractante de a achizitiona doar
produse conforme si sigure;

J normelor privind siguranta pacientilor;

J art. 25 ,Identificarea in lantul de aprovizionare” din
IVDR -... nr. 745/... privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului
(CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului privind obligatiile  actorilor economici in lantul de
distributie/aprovizionare, citat.

Prin urmare, contestatorul sustine ca, niciun alt operator economic
din Romania nu poate indeplini obligatiile tehnice si legale, referitoare la:

. aplicarea procedurilor de vigilenta,

. primirea notificarilor in timp real privind loturile afectate,

J implementarea masurilor corective impuse de producator,

J asigurarea continuitatii serviciilor post-market.

Din punctul sau de vedere, aceste obligatii sunt indivizibile si
intransferabile, conform IVDR putand fi indeplinite numai de operatorul
desemnat de producator.

Prin urmare... solicita:

J Constatarea caracterului neadmisibil al ofertei concurente,
intrucdt contravine cerintelor producatorului bioMérieux si obligatiilor
legale prevazute de... (...).../746.

. Anularea raportului procedurii in ceea ce priveste Lotul 9.

J reevaluarea ofertelor cu respectarea stricta a documentatiei si
a legislatiei aplicabile » Rescrierea evaluarii ofertei, cu respectarea
legalitatii si a documentatiei de atribuire.

In ceea ce priveste constatarea nelegalitatilor ce
vizeaza modalitatea de comunicare a rezultatului procedurii si obligarea
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autoritatii contractante la remedierea acestora, cu privire la incalcarea
prevederilor art. 215 alin. (1)-(2) din Legea nr. 98/2016 privind
transmiterea unei comunicari privind rezultatul procedurii... reitereaza
faptul ca informarea privind rezultatul procedurii a venit sub forma unei
comunicari adresate... care continea si invitatia de a semna contractul de
achizitie publica.

Facand trimitere la prevederile art. 215 alin. (1)-(2) din Legea
nr. 98/2016, acesta solicita obligarea autoritatii contractante la
remedierea acestora, cu privire la incalcarea prevederilor art. 215
alin. (1)-(2) din Legea nr. 98/2016 privind transmiterea unei comunicari
privind rezultatul procedurii, respectiv, constatarea nelegalitatilor care
vizeaza modalitatea de comunicare a rezultatului procedurii si obligarea
autoritatii contractante la remedierea acestora.

Cu privire la suspendarea procedurii de atribuire pana la
solutionarea pe fond a cauzei, acesta invoca dispozitiile art. 22 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta transmite punctul sau de vedere fata de contestatia
formulata de..., solicitand respingerea acesteia.

Autoritatea contractanta face o scurta prezentare a situatiei de
fapt, evidentiind faptul ca, urmare a anuntului CN1... /... publicat in
SEAP, in temeiul art. 1... din Legea nr. 98/2016 au fost solicitate, in data
de...:... iIn SEAP prin documentul incarcat: ,[CN1... /...021] SOLICITARE
DE CLARIFICARI lot 9.pdf”, de catre..., clarificari prin intermediul SEAP,
cu privirela lotul 9, iar in data de... si in data de..., autoritatea
contractanta a publicat raspunsul consolidat la solicitarile de
clarificari primite din partea operatorilor economici interesati de
procedura, astfel:

- in data de...: 24 Raspuns consolidat la solicitarile de
clarificare, Document incarcat: ,[CN1... /... Raspuns consolidat
clarificari.PDF.p7s”;

- in data de...: 03 Raspuns consolidat la solicitarile de
clarificare, Document incarcat: ,CN1... /... Raspuns consolidat
clarificari.PDF.p7s”.

Mentioneaza ca, la data limita de depunere a ofertelor
pentru lotul 9, au depus oferte urmatorii ofertanti:... si..., iar, urmare
etapei de evaluare a ofertelor, autoritatea contractanta a publicat in
SEAP  rezultatul procedurii catre cei 2  ofertanti, dupa cum
urmeaza:... clasata pe locul 1;... clasata pe locul 2, rezultatul evaluarilor
fiind reflectate in cadrul raportului procedurii nr...., procesul verbal nr....,
procesul verbal nr...., procesul verbal nr...., procesul verbal nr....,
procesul verbal nr...., procesul verbal nr...., procesul verbal nr....,
procesul verbal nr...., procesul verbal nr.... si sunt parte a dosarului
achizitiei.
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Fata de aspectele contestate, autoritatea
contractanta considera ca diferentele indicate de contestator, eventuale
neconcordante de redactare sau erori de traducere, pot fi date de
varianta generata la momente diferite (respectiv decembrie..., iunie
2024) siacestea nu puteau duce la respingerea ofertei, ca
inadmisibila, intrucat, fisele tehnice nu au ridicat suspiciuni cu privite la
provenienta lor.

Aceasta mentioneaza cd, niciodata nu a luat in calcul varianta
contrafacerii vreunui document din continutul dosarului de catre
participant, autoritatea contractanta nu poate face cercetari din acest
punct de vedere, ofertantul fiind raspunzator pentru documentele
depuse.

Autoritatea contractantd nu cunostea faptul ca accesul la... a
producatorului bioMérieux se poate face doar cu user si parola, intrucét,
acestea sunt detalii care tin de relatia dintre producator si distribuitor si,
de asemenea, nu cunoaste toate obligatiile pe care le au distribuitorii
fata de producatori.

2. Autoritatea contractanta sustine ca si-a indeplinit atributiile, in
sensul ca a evaluat ofertele tuturor furnizorilor/ofertantilor pentru
conformitate cu cerintele din caietul de sarcini, astfel:

Fisele tehnice au fost verificate in perioada de evaluare
conform legii (potrivit proceselor verbale si raportului procedurii)

Nu au fost cazuri de produse care nu au corespuns din punct
de vedere tehnic

Nu a solicitat ofertantului... un document din partea
producatorului care sa dovedeasca compatibilitatea reactivilor cu
analizorul din dotarea laboratorului, intrucat, acesta a depus pentru
fiecare componenta a lotului 9 declaratie de conformitate emisa de
producatorul bioMérieux, pe care il are mentionat in... eliberat de MS si
din care rezulta ca este distribuitor al acestuia.

Din punctul sau de vedere, se impunea necesitatea depunerii unui
astfel de document doar in situatia in care ofertantul furniza reactivi de
la un alt producator pentru a putea face dovada compatibilitatii 1...% cu
aparatul din dotarea Laboratorului..

............. a depus in SICAP un certificat care testa
faptul ca este distribuitor exclusiv al bioMérieux, certificat datat martie
2025, iar... eliberat de M.S. pentru... in care se precizeaza ca este
distribuitor pentru acelasi producator, respectiv bioMérieux, este din
august 2025, motiv pentru care, autoritatea contractanta nu a avut
suspiciuni cu privire la posibilitatea si capacitatea... de a furniza reactivii
ofertati.

Pe perioada derularii procedurii de achizitie, autoritatea
contractanta isi desfasoara intreaga activitate cu respectarea tuturor
prevederilor documentatiei de atribuire si a prevederilor legale in vigoare
care reglementeaza activitatea de achizitii publice, respectiv,
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drepturile si obligatiile dintre aceasta si ofertanti si aceasta si institutiile
statului si nu urmareste relatia dintre producatori si ofertanti, (respectiv
modul in care exercita drepturile sau executa obligatiile unii fata de altii).
mentioneaza ca, in documentatia de atribuire nu a solicitat ca
furnizorul reactivilor ofertati sa detind: certificare de ia producator;
personal autorizat; calitatea de punct de contact pentru vigilenta;
capacitatea de implementa masurile de siguranta prevazute de IVDR.

Din aceste considerente, autoritatea apreciaza ca oferta
depusa de... a fost considerata admisibila si nu putea fi respinsa, ca
inacceptabila, intrucat, documentele sus mentionate nu au fost solicitate
in documentatia de atribuire. Evaluarea ofertantilor s-a facut pe baza
documentelor solicitate.

3. in legatura cu modalitatea de comunicare, autoritatea precizeaza
ca:

a publicat in SICAP, o data cu raportul procedurii,
comunicarea ofertelor castigatoare, din care rezulta ca cele 2 oferte au
fost declarate castigatoare, respectiv... locul I si... locul II.

A fost atasat fisierul cu... ofertelor castigatoare, dar, dintr-
o eroare a aplicatiei, nu figureaza incarcat documentul cu comunicarea
catre...

Aceasta situatie nu anuleaza comunicarea rezultatelor,
intrucat, SICAP - ul transmite ofertantilor, in mod automat..., astfel
incat... a cunoscut rezultatul si clasamentul evaluarii, fapt care a dus si
la depunerea contestatiei

exista fizic la dosarul achizitiei, au numar de inregistrare
cronologic si va fi depusa in documentele atasate

Astfel, autoritatea considera ca a respectat prevederile care
reglementeaza comunicarea rezultatului procedurii.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., contestatorul
formuleaza raspuns fata de punctul de vedere al autoritatii contractante,
prin care subliniaza urmatoarele aspecte:

Reitereaza faptul ca, in opinia sa, raportul procedurii nu poate fi
legal pentru o parte din ofertanti si ilegal pentru alti ofertanti, subliniind
totodata ca, in cadrul contestatiei a solicitat anularea raportului
procedurii si a tuturor actelor anterioare si subsecvente acestuia, doar in
partea privind declararea ofertei... ca fiind admisibila si castigatoare si
doar cu privire la lotul nr.... caparte din procedura, fara a
solicita constatarea neindeplinirii unor cerinte de legalitate cu privire la
celelalte loturi pentru care nu are interes legitim in a le contesta,
invocand dispozitiile art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Fata de precizarile autoritatii identificate la punctul..., tezele
finale, contestatorul face trimitere la... (...).../746 (IVDR) privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei.../2... /... a Comisiei, act normativ
(transpus in legislatia nationala prin OUG 137/2022), precizand, de
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asemenea, ca IVDR-ul clarifica responsabilitatile... ca utilizator de
dispozitive medicale de a se asigura ca utilizeaza reactivi corespunzatori,
cu instructiuni de utilizare de la producator, enumerand conditiile pe
care trebuie sa le indeplineasca aceste instructiuni in litera a) din pct.....
Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator.

Reitereaza faptul ca, instructiunile depuse de... au simbolul din
dreapta heaeder-ului ,EN” si in footer-ul documentului ,Engleza-1"
ceea ce ar indica faptul ca se afla in fata unui document emis de
producator in limba engleza, desi, textul instructiunilor este in limba
romana, pe cand documentele depuse de..., au in dreapta header-ului
(RO) si in footer-ul documentului (Roméana-1) corespunzatoare traducerii
in limba romana.

Evidentiaza ca, Sectiunea 20 din Anexa I, mai sus
mentionate, stabileste cerintele detaliate pentru informatiile furnizate de
producator utilizatorului si dovedeste gravitatea diferentelor identificate
intre documentele depuse de... si cele de la..., astfel, rezultand ca, orice
modificare a continutului tehnic sau eliminarea unor substante din
instructiuni, precum si folosirea unui limbaj non-tehnic/non-medical,
constituie neconformitati materiale grave. Sustine ca autoritatea
contractanta era obligata sa clarifice aceste discrepante inainte de a
declara oferta... admisibila.

In opinia sa, potrivit legislatiei, sia IVDR, autoritatea
contractanta era obligata sa clarifice aceste aspecte ale instructiunilor de
utilizare depuse de ofertantul... si sa clarifice toate neconformitatile
subliniate de... in tabelul comparativ, sa se sesizeze asupra limbajului
non tehnic/non medical folosit in instructiunile de utilizare si sa ceara
documente doveditoare suplimentare pentru a intelege diferentele
dintre documentele traduse direct de producator prezentate in
oferta subscrisei si cele prezentate de ofertantul....

Pentru a clarifica rationamentul sau, contestatorul invoca integral
dispozitiile art. 14 alin. (3)-(6) din IVDR, apreciind ca autoritatea avea
obligatia legala de a verifica efectiv documentele depuse de..., inclusiv
prin solicitarea de clarificari privind conformitatea instructiunilor de
utilizare si capacitatea de livrare a produselor. Omisiunea acestei
verificari constituie o evaluare formala, contrara legii Si
principiilor tratamentului egal si transparentei. Considera ca aceasta
era obligata sa se asigure ca instructiunile sunt reale, ca... poate
indeplini obligatiile de mai sus si sa solicite clarificari pana se lamurea
care dintre instructiuni sunt reale si care nu.

Fata de punctul de vedere emis de autoritate, precizeaza ca, in
opinia sa, indiferent de versiunea instructiunilor de utilizare, informatia
trebuie sa fie in esentd, aceeasi. Considera ca procesul de utilizare nu
are cum sa fie diferit de la o versiune la alta. Sustine ca limbajul tehnic
nu este inlocuit cu unul non tehnic/non medical, indiferent de versiune.
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Totodata, subliniaza ca, din punctul sau de vedere, gravitatea
consecintelor folosirii acestor instructiuni de folosire care elimina
substante din compozitie, pentru ca pot avea impact in interpretarea
rezultatelor si modifica procese care trebuie sa fie la fel, in orice fel de
versiune a instructiunilor.

Contestatorul isi mentine opinia sustinand ca documentele originale
de la producator lipsesc si autoritatea contractanta trebuia sa constate
acest lucru si sa nu considere oferta sa admisibila.

Fata de argumentul autoritatii contractante cu privire
la la respectarea atributiilor privind evaluarea ofertelor, contestatorul
apreciaza ca explicatia continuta de punctul... teza finalda nu este

cuprinsa, in mod expres, in documentatia de atribuire si, deci, nu putea
fi presupusa de niciunul dintre participanti.

Acesta considera ca, lipsa din documentatia de atribuire a
explicatiei referitoare la conditiile de furnizare a dovezilor oferite de
producator care sa ateste compatibilitatea reactivilor/consumabilelor cu
analizorul/ aparatul aflat in dotarea laboratorului si anume ca se va
furniza doar in situatia in care ofertantul va furniza reactivi de la un alt
producator, obliga autoritatea sa ceara aceste dovezi, lucru pe care ea
nu l-a facut.

In opinia sa, acest lucru constituie de fapt un motiv de incalcare a
urmatoarelor prevederi legale: art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016;
art. 137 pct. 1 si 3 din Normele metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru
din Legea nr. 98/2016.

In concluzie, sustine ca oferta... trebuia considerata neconforma
si, deci, neadmisibila.

Fata de mentiunea autoritatii din punctul de vedere emis, referitor
la faptul ca: ,,............. a depus in SICAP un certificat care testa faptul ca
este distribuitor exclusiv al bioMérieux, certificat datat din martie 2025,
iar... eliberat de M.S. (..) este din august 2025 (...)", contestatorul
precizeaza ca, desi, atat..., cat si  ofertantul declarat  castigator,
au depus avize... in care este mentionat acelasi producator -
bioMérieux, insa, doar... a facut dovada dreptului legal de distributie a
produselor ofertate, prin depunerea documentului emis direct de
producator, din care rezulta calitatea sa de distribuitor exclusiv al gamei
de produse bioMérieux Clinical.

Acesta mentioneaza ca... nu atesta dreptul
de comercializare/distributie al unui operator economic pentru produsele
unui producator, ci, exclusiv, conformitatea produsului din perspectiva
punerii pe piata, in sensul legislatiei privind dispozitivele medicale, in
schimb, oferta declarata castigatoare nu este sustinuta de
niciun document din partea producatorului care sa ateste dreptul real si
efectiv al ofertantului acestuia de a comercializa produsele ofertate, in
forma, configuratia si destinatia solicitate prin documentatia de atribuire.
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Astfel, apreciaza ca, in lipsa unui astfel de document, oferta
acestuia este lipsita de un element esential privind capacitatea de livrare
legala a produselor, ceea ce atrage caracterul neconform al ofertei.

Arata ca, potrivit legislatiei, distinctia intre aviz... si dreptul de
distributie se stabileste, astfel:

-... certifica faptul ca produsul este inregistrat/acceptat pentru punere pe
piata in Romania si nu confera si nu substituie dreptul comercial de
distributie.

- Dreptul de distributie este un drept contractual, care poate apartine,
dupa caz producatorului, reprezentantului autorizat sau distribuitorului
desemnat (exclusiv sau neexclusiv),

distinctie rezultata implicit din... (...).../746 (IVDR) privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei.../2... /... a Comisiei - art. 2 pct. 26-28, cat si din...
(...).../745 (MDR) privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului
(CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului - aplicabil prin analogie, unde rolurile sunt strict delimitate.

De asemenea, contestatorul face trimitere la prevederea de la
art. 172 alin. (3) din Legea nr. 98/2016, dublata de prevederile IVDR.

In sustinere, acesta invoca si art. 134 alin. (1) din Normele
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului de achizitie publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice din....

Prin urmare, considera ca oferta... trebuia sustinuta de
documente care sa dovedeasca capacitatea efectiva a ofertantului de a
furniza produsele ofertate, neindeplinirea obligatiei de verificare
constituie incalcarea principiului asumarii raspunderii si atrage anularea
rezultatului procedurii in cauza, situatie care echivaleaza cuo
evaluare superficiala si formala, contrara art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

In ceea ce priveste declaratiile autoritatii contractante, referitoare
la faptul ca: ,Pe perioada derularii procedurii de achizitie, autoritatea
contractanta isi desfasoara intreaga activitate cu respectarea tuturor
prevederilor din documentatia de atribuire si a prevederilor legale (...)
respectiv drepturile si obligatiile dintre aceasta si ofertanti si aceasta si
institutiile statului si nu urmareste relatia dintre producatori si ofertanti
(...)”, contestatorul sustine ca normele procedurale si obligatia de
diligenta impun autoritatii sa verifice conditile de calificare ale
ofertantilor, sa nu incheie contracte cu operatori care nu indeplinesc
conditiile si sa aplice principiile transparentei, proportionalitatii si
tratamentului nediscriminatoriu.

Subliniaza ca, simpla existenta a unui document la dosarul de
licitatie nu exonereaza autoritatea de obligatia de a verifica realitatea,
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valabilitatea si coerenta drepturilor invocate de ofertant atunci cand
exista indicii obiective de neconcordanta.

Contestatorul apreciaza ca autoritatea a admis o oferta care nu
respecta documentatia de atribuire si legislatia aplicabilda, solicitand
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

Ca urmare a solicitarii contestatorului referitoare la consultarea
dosarului achizitiei, prin adresa nr....., Consiliul informeaza... ca poate
consulta dosarul nr...., in data de..., iar, prin corespondenta inregistrata
la Consiliu sub nr...., contestatorul confirma primirea adresei mai sus
mentionata, fara 1insa, a se prezenta la Consiliu in vederea
studierii dosarului, pana la data prezentei decizii.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... transmite
concluzii scrise, care nu sunt redate in prezenta decizie, dar care vor fi
luate 1in considerare 1in solutionarea contestatiei, prin acestea
contestatorul reiterand  aspectele  prezentate anterior  si solicitand
admiterea contestatiei, in integralitate, cu anularea raportului procedurii
si reevaluarea ofertelor.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta transmite dosarul achizitiei.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., contestatorul
transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din... in
cuantum de..., eliberata de....

Analizand  sustinerile si documentele depuse la  dosarul
cauzei, CONSILIUL constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, in vederea atribuirii contractului avand ca obiect: ,...".

Prin contestatia care face obiectul prezentei..., avand calitatea de
ofertant situat pe locul 2 in ierarhia rezultata din aplicarea criteriului de
atribuire pentru lotul 9, este nemultumit de modalitatea in care a evaluat
autoritatea contractanta oferta situata pe locul 1 in cadrul aceluiasi lot,
apartinand....

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca, potrivit mentiunilor
din cadrul anuntului de participare, obiectul lotului 91 constituie
achizitionarea unor reactivi compatibili cu analizorul de imunologie....

Lista reactivilor care urmeaza a fi achizitionati se regaseste la
pag. 19 - 21 din caietul de sarcini, totalizand 23 de reactivi... formuland
critici doar cu privire la reactivul de la pozitia 3, pentru care au fost
stabilite urmatoarele specificatii tehnice:

~High sensitive Troponin 1/... /.../... SENZITIVA

Test cantitativ automat, in vederea determinarii troponinei I
cardiace umane in serul si plasma umane, utilizand tehnica ELFA (...
(Analiza enzimelorin fluorescenta)). Principiul testului combina metoda
imunoenzimatica de tip sandwicji intr- o singura etapa, cu detectie finala
in fluorescenta (ELFA).... (SPR) are dubla utilitate: faza solida si
dispozitiv de pipetare pentru test. Reactivii pentru test sunt gata de
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utilizare si sunt pre- distribuiti in stripuri sigilate. Toate etapele testului
se realizeaza automat. Continutul kitului (... teste):... stripuri TNHS...
SPR-uri TNHS, SI, S2, CI, C2, Rl... (...) furnizate impreuna cu_Kitul,
insert tehnic”.

Din analiza celor 2 oferte depuse in cadrul lotului 9, respectiv, a
ofertei contestatorului... si a ofertei contestate, apartinand..., Consiliul
constatda ca ambii ofertanti au ofertat acelasi reactiv, provenit de
la producatorul..., Frantasi pentru care ambii au indicat codul de
produs....

Or, in conditiile in care contestatorul sustine ca oferta sa contine
reactivii necesari autoritatii contractante, este evident casi oferta
contracandidatului sau... corespunde necesitatii autoritatii contractante,
cel putin din perspectiva reactivului indicat mai sus.

Faptul ca... a atasat propunerii sale tehnice o varianta a
instructiunilor de utilizare tradusa in limba romana cu anumite erori nu
constituie aspect de neconformitate care sa conduca la
respingerea respectivei oferte ci, eventual, un viciu de forma care poate
fi remediat facil fara a fi necesare aspecte procedurale complexe, cum ar
fi anularea raportului procedurii, solicitarea de clarificari, raspunsul din
partea ofertantului, analiza raspunsului, elaborarea unui alt raport si a
altor adrese de comunicare a rezultatului etc., fiind suficienta simpla
descarcare a instructiunilor de pe... internet a producatorului, astfel
cum a procedat, de altfel, si contestatorul conform capturilor de ecran de
la pag. 6-8 din contestatie.

Sustinerea contestatorului ca oferta... ar trebui respinsa pe motiv
ca doar contestatorul ar avea dreptul sa distribuie produsele... urmeaza
a fi respinsa, ca neintemeiata, deoarece, prin caietul de sarcini nu s-a
solicitat demonstrarea existentei canalului de distributie, o astfel de
solicitare fiind restrictiva in cadrul procedurilor de atribuire a contractelor
de achizitie publica prin posibilitatea directionarii pietei in
functie de intelegerile dintre operatorii economici, astfel cum incearca...
sa faca prin prezenta contestatie.

Singura cerinta identificata in documentatie cu privire la legatura
dintre ofertantsi producator este cea privind,... de functionare
si anexa, eliberat de..., distributie din care sa rezulte producatorul
(pentru produsul oferit) pentru care unitatea avizata (operatorul
economic participant la procedura de achizitie publica) este distribuitor,
valabil la data prezentarii”, solicitat la sectiunea III....) Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, inclusiv cerintele privind inscrierea in
registrele profesionale sau comerciale din anuntul de participare, pentru
care... a depus... de funtionare si anexa aferenta, aflate in fisierul
»5.....pdf", din care rezulta ca... de distribuitor al... si a
permis activitatea de comercializare, distributie etc.

Criticile potrivit cdrora oferta... ar trebui respinse, pe motiv
ca, acesta nu ar avea certificare de la producator, personal autorizat,
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calitatea de punct de control pentru vigilenta, capacitatea de a
implementa masurile de siguranta prevazute de IVDR urmeaza a fi
respinse, ca neintemeiate, deoarece, caietul de sarcini nu contine astfel
de cerinte, motiv pentru care, autoritatea contractanta nu avea obligatia
sa le verifice si nici dreptul de a respinge eventualele oferte pentru care
nu au fost depuse inscrisuri cu privire la aceste aspecte.

In solutionarea contestatiei, Consiliul va avea in vedere prevederile
art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, care pun in sarcina autoritatii
contractate obligatia ,(...) de a elabora documentatia de atribuire care
contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de
atribuire”.

Cu privire la obligatia autoritatii de a informa in mod complet,
corect si precis, operatorii economici, cu privire la modalitatea in care le
vor fi evaluate ofertele, care decurge din principiile tratamentului egal si
transparentei, s-a pronuntat si Curtea de Justitie a..., in cauza C-42/13,
astfel:

,42 Or, Curtea a hotardt deja ca unei autoritati contractante Ti
revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a
stabilit, astfel inc4t aceasta ar avea obligatia sa excluda de la o achizitie
un operator economic care nu a comunicat un inscris sau o informatie a
carei prezentare era impusain documentele acestei achizitii sub
sanctiunea excluderii (a se vedea in acest sens Hotarérea..., C 336/12,
EU: C:...:..., punctul 40).

Aceasta obligatie strictd ce revine autoritatilor contractante
deriva din principiul egalitatii de tratamentsi din obligatia de
transparentd care decurge de aici, carora le sunt supuse autoritatile
contractante, in temeiul articolului 2 din Directiva 2...4/18.

44, Astfel, pe de o parte, principiul egalitatii de tratament impune
ca ofertantii sa dispuna de aceleasi sanse in formularea ofertelor lor si
implica, asadar, ca aceste oferte sa fie supuse acelorasi conditii pentru
toti ofertantii. Pe de alta parte, obligatia de transparenta are ca scop sa
garanteze absenta riscului de favoritism si de arbitrar din partea
autoritatii  contractante. Aceasta implica formularea tuturor
conditiilor si modalitatilor procedurii de atribuire in mod clar,
precis si neechivoc in anuntul de participare sau in caietul de sarcini,
astfel incéat, in primul rdnd, sa permita tuturor ofertantilor informati
in mod rezonabil si obisnuit de diligenti sa le inteleaga continutul
exact si sa le interpreteze in acelasi mod si, in al doilea rénd, sa permita
autoritatii contractante sa verifice efectiv daca ofertele prezentate de
ofertanti corespund criteriilor care guverneaza contractul in cauza”.

Din analiza prevederilor legale si a jurisprudentei comunitare
anterior reprodusa, Consiliul retine ca, procedurile de atribuire a
contractelor de achizitie publica sunt caracterizate de un grad ridicat de
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predictibilitate, astfel incat, potentialii ofertanti sa fie informati cu privire
la fiecare amanunt care i-ar putea impiedica sa acceada la calitatea de
ofertant desemnat castigator si, implicit, la obtinerea profitului rezultat
din executarea contractului.

Acest aspect rezulta si din considerentele retinute de CJUE la
punctul 39 din Hotararea pronuntata in
cauza C-.../15, potrivit carora ,Astfel, conform unei jurisprudente
constante a Curtii, in temeiul articolului 2 din Directiva 2...4/18, unei
autoritati contractante ii revine sarcina de a respecta cu strictete
criteriile pe care ea insasilea stabilit (a se vedeain special
Hotarérea din 10 octombrie...... , C336/12, EU: C:...:..., punctul 40, si

punctele 42 si...)”, cele de la punctul 42 din aceeasi hotarare, in care a
reiterat ca ,astfel cum sa amintit la punctul 39 din prezenta hotarére,
autoritatea contractanta are obligatia de a respecta cu strictete criteriile
pe care ea insasi lea stabilit” si a precizat ca ,aceasta consideratie
este cu atat mai importanta cu cat miza este excluderea din
procedura”.

Or, un astfel de amanunt il reprezinta si relatia dintre ofertant si
producator, pentru care autoritatea contractanta nu a impus prin caietul
de sarcini nicio dovada, situatie in care nici nu ar avea dreptul
sa respingad oferta... pentru acest motiv.

In ceea ce priveste criticile contestatorului privind codurile CAEN
din certificatul constatator depus de..., formulate ulterior studierii
dosarului cauzei, urmeaza a fi respinse, ca inadmisibile, in temeiul art.
21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, potrivit carora ,Este inadmisibi/ad
prezentarea unor noi motive de contestare si/sau formularea unor noi
capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la
contestatie ulterior termenului legal de formulare a acesteia” avand in
vedere ca, in contestatie, nu au fost invocate aceste aspect, e
iar, conform adresei nr....., aflata in fisierul »8.Raspuns
Cerere ........ouee.. acces dosar.pdf” de pe memoria USB stick, transmisa
de autoritatea contractanta la dosarul cauzei, aceasta din urma a fost de
acord sa puna la dispozitia contestatorului dosarul achizitiei, situatie in
care, acesta nu a fost impiedicat cu nimic sa formuleze, inca de la
data depunerii contestatiei, criticile cu privire la codurile CAEN ale
ofertantului....

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata de
catre... in contradictoriu cu autoritatea contractanta....

in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A...
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Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de catre... in
contradictoriu cu autoritatea contractanta....

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a...
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

.. In 4 (patru) exemplare originale, contine 18 (optsprezece) pagini.
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