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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr........ , depusa de..., cu sediul in.......
nr...., bl........ , et...., ap...., sector..., inregistrata la... sub nr....,
avand..., reprezentata legal prin director general..., privind procedura de
licitatie deschisa organizata in vederea incheierii, pe loturi, a Acordului-
cadru centralizat pentru o perioada de 24 luni, de furnizare materiale

sanitare - lotul 39- teste pentru autoclav..., cod CPV principal...
Consumabile medicale (Rev.2), de... ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in....... nr...., sector..., contestatoarea solicita

admiterea contestatiei si obligarea autoritatii contractante la remedierea
documentatiei de atribuire prin eliminarea cerintelor prevazute la
punctele C.7 si C.8 din caietul de sarcini, respectiv eliminarea obligatiei
privind prezentarea marcajului CE pentru testele... si prezentarea
declaratiei UE de conformitate intocmite in baza Regulamentului (UE)
2017/745, inclusiv obligatia existentei SRN si UDI-DI.

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliu sub nr........ , depusa
de..., cu sediul n....... Jenes inregistrata la... sub nr....,
avand..., reprezentata legal prin administrator..., privind aceeasi
procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii Acordului-
cadru centralizat pentru o perioada de 24 luni, de furnizare materiale
sanitare - loturile 22-38, contestatoarea a solicitat: suspendarea
procedurii pana la data solutiondrii contestatiei; admiterea contestatiei si
obligarea autoritatii contractante la remedierea documentatiei, respectiv
la modificarea si completarea specificatiilor tehnice in sensul solicitarilor
din contestatie, respectiv eliminarea cerintelor privind prezentarea de
rapoarte de testare pentru fiecare marime, cu exceptia celui
conform standardului EN 455-2, acceptarea prezentarii pentru testarea
conform standardului EN 374-5 si a unui certificat de examinare de tip UE
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din care sa reiasa conformitatea cu acest standard si a raportului de
testare conform ASTM F... mentionat explicit pe certificat si modificarea
in cazul loturilor 22-28 a cerintelor privind prezentarea de rapoarte de
testare conform celor mai recente variante si inlocuirea lor cu rapoartele
similare de testare solicitate pentru loturile 29-38; in subsidiar, anularea
procedurii, in situatia in care remedierea nu este posibila.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr.... si... au fost conexate,
pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate
in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzelor conexate 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 contestatiile de
fata, prin care... (dosarul nr....) si... (dosarul nr....), critica prevederi ale
documentatiei de atribuire, solicitand cele precizate in partea
introductiva a deciziei.

Prin contestatia obiect al dosarul nr....... precizeaza ca actul
autoritatii contractante pe care il considera nelegal si pe care
il contesta este documentatia de atribuire si anuntul de participare nr....
prin care a fost initiata procedura de atribuire.

Reda dispozitiile legale aplicabile si solicita:

I. Obligarea autoritatii contractante la adoptarea masurilor de
remediere necesare modificarii documentatiei de atribuire in sensul
eliminarii cerintelor restrictive si excesive, care limiteaza in mod nelegal
concurenta, respectiv a cerintei ,...", ,Se va prezenta Declaratia de
conformitate privind indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR) (clasa I), care sa includa
SRN si UDI-DF” pentru produsele din cadrul lotului 39 - Teste pentru
autoclav....

Sustine ca, prin documentatia de atribuire, autoritatea contractanta
a prevazut, pentru produsul ,Test chimic profesional, indicator chimic
clasa 2 -... pentru testarea autoclavului”, urmatoarele cerinte obligatorii:

. C.7-...;

. C.8 - Se va prezenta Declaratie de conformitate privind
indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR), clasa I, care sa includa SRN si UDI-DI.

Considera ca aceste cerinte sunt nelegale, nejustificate si au un
caracter vadit restrictiv, intrucat obliga operatorii economici sa prezinte
documente specifice exclusiv produselor care intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale,
desi produsul solicitat de autoritatea contractanta, testul..., nu reprezinta
un dispozitiv medical si nu este supus obligatiilor instituite de acest
regulament.
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Mai mult, prin solicitarea prezentarii unei declaratii UE de
conformitate intocmite potrivit Regulamentului (UE) 2017/745 si a
existentei marcajului CE aplicat in temeiul acestui regulament,
autoritatea contractanta conditioneaza participarea la procedura de
atribuire de indeplinirea unor cerinte pe care legislatia europeana nu le
prevede pentru categoria de produse ce face obiectul achizitiei.

In speta, testul... este destinat exclusiv verificarii performantei
sterilizatorului cu abur, respectiv evaluarii eficientei penetrarii aburului si
eliminarii aerului din camera... sterilizare. Acesta are rolul de a
monitoriza parametrii tehnici ai ciclului de sterilizare si de a confirma
functionarea corespunzatoare a echipamentului utilizat in procesul de
sterilizare. Produsul nu este destinat diagnosticarii, prevenirii,
monitorizarii, tratarii ori ameliorarii unei boli si nici investigarii
organismului uman, neindeplinind niciuna dintre finalitatile medicale
prevéAzute la art. 2 pct. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745.

In egala masura, testul... nu produce niciun efect asupra procesului
de sterilizare propriu-zis si nu influenteaza rezultatul acestuia, ci are
exclusiv rolul de verificare si monitorizare a parametrilor tehnici ai ciclului
de sterilizare.

Rezulta astfel ca produsul in discutie nu intruneste elementele
constitutive ale definitiei dispozitivului medical si, in consecinta, nu intra
in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745.

In practica, autoritatile contractante justifica frecvent solicitarea
marcajului CE pentru produse utilizate in procesul de sterilizare sustinand
ca acestea ar reprezenta accesorii ale dispozitivelor medicale. Or,
aceasta interpretare este infirmata chiar de..., care stabileste expres ca
indicatorii de sterilizare nu sunt destinati utilizarii impreuna cu un
dispozitiv medical pentru a permite utilizarea acestuia conform
destinatiei sale si, prin urmare, nu constituie accesorii ale dispozitivelor
medicale.

In consecinta, testele... nu intra in niciuna dintre categoriile de
produse reglementate de Regulamentul (UE) 2017/745 si nu fac obiectul
obligatiilor instituite de acest act normativ.

Prin urmare, simplul fapt ca testul... este utilizat in cadrul activitatii
de sterilizare desfasurate intr-o unitate sanitara nu este suficient pentru
a atrage aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745, in lipsa indeplinirii
conditiilor prevazute de art. 2 pct. 1 din regulament si in conditiile in
care... a stabilit in mod expres ca aceasta categorie de produse nu
reprezinta nici dispozitive medicale si nici accesorii ale acestora.

Ca urmare a analizarii documentatiei tehnice aferente
produsului ,Test verificare abur...", respectiv a declaratiilor de
conformitate emise de producator, a etichetelor si a fiselor tehnice,
ANMDMR a emis o adresa oficiala prin care a stabilit in mod expres

urmatoarele:
~Avand in vedere documentele puse la dispozitie (...) si definitia dispozitivului
medical, produsele mentionate mai sus nu se incadreaza in categoria dispozitivelor
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medicale si, prin urmare, cat timp scopul declarat al acestora nu se modifica, nu intra
sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745 pentru dispozitive medicale."

Prin aceeasi adresa, ANMDMR identifica in mod expres printre
produsele analizate si produsul ,Test verificare abur...", confirmand ca
acesta nu reprezinta dispozitiv medical in sensul Regulamentului (UE)
2017/745.

Existenta declaratiei UE de conformitate si aplicarea marcajului CE
nu reprezinta documente sau formalitati facultative pe care producatorii
le pot emite la propria apreciere, ci sunt consecinta incadrarii unui produs
in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745 si a parcurgerii
procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute de acesta.

Prin urmare, pentru produsele care nu reprezinta dispozitive
medicale si care nu intra sub incidenta MDR, nu numai ca nu exista
obligatia intocmirii unei declaratii UE de conformitate si aplicarii
marcajului CE in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745, ci nu exista nici
posibilitatea juridica a emiterii unor asemenea documente.

In acelasi timp, UDI-DI (...) reprezinta identificatorul unic al
dispozitivului medical, instituit in cadrul sistemului european de
identificare si trasabilitate a dispozitivelor medicale reglementat de
acelasi regulament.

Rezulta fara echivoc ca atdt SRN, cat si UDI-DI sunt elemente
specifice exclusiv produselor si operatorilor economici care intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745.

In realitate, autoritatea contractanta solicita operatorilor economici
prezentarea unor documente pe care producatorii testelor... nu au
posibilitatea legala sa le emita. Aceasta conditioneaza participarea la
procedura de atribuire de prezentarea unor documente care, din punct de
vedere juridic, nu pot exista pentru categoria de produse ce face obiectul
achizitiei.

Autoritatea contractanta poate solicita exclusiv acele documente si
acele caracteristici tehnice care sunt justificate de natura produsului si
care sunt prevazute de legislatia incidenta.

Mai mult, caracterul restrictiv al acestor cerinte rezulta chiar din
efectul pe care acestea il produc asupra concurentei. Astfel, operatorii
economici care comercializeaza teste... conforme standardului...,
fabricate in deplina conformitate cu legislatia europeana si cu
interpretarea oficiala a..., sunt exclusi de la participarea la procedura
exclusiv pentru motivul ca nu prezinta documente pe care legislatia nu
numai ca nu le impune, ci nici nu permite emiterea lor pentru aceasta
categorie de produse.

O asemenea cerinta reprezinta, prin natura sa, o restrangere
artificiala a concurentei si contravine dispozitiilor art. 2 alin. (2), art. 155
alin. (6) si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Invoca deciziile Consiliului nr.... din... si nr.... din....

Contestatoarea considera ca argumentele retinute de Consiliu in
cele doua decizii sunt pe deplin incidente si in prezenta cauza.
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In consecinta, solicita eliminarea acestor cerinte fiind singura
masura apta sa restabileasca legalitatea documentatiei de atribuire si sa
asigure respectarea principiilor fundamentale ale achizitiilor publice,
permitand participarea  tuturor  operatorilor economici care
comercializeaza produse conforme legislatiei si standardelor tehnice
aplicabile, fara impunerea unor conditii care exced cadrului normativ
incident.

Prin punctul de vedere nr...., inregistrat la Consiliu sub nr....... ...
solicita respingerea contestatiei formulate de... ca nefondata.

Pe cale de exceptie, invoca exceptia neconstituirii cautiunii.

Pe fondul cauzei, referitor la solicitarea de eliminare a cerintei
arata ca marcajul CE nu este conditionat de incadrarea produsului test
pentru autoclav... in categoria dispozitivelor medicale. Potrivit art. 30
din Regulamentul (CE) nr...., marcajul CE se aplica pe produse (nu
exclusiv pe dispozitive medicale), ca o garantie a conformitatii unui
produs cu reglementarile europene.

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei "Se va prezenta
Declaratia de conformitate privind indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR) (clasa I), care sa includd SRN si UDI-

DI" arata ca produsul test pentru autoclav..., clasificat ca indicator
chimic clasa II, reprezinta un accesoriu pentru validarea procesului de
sterilizare, ce urmeaza a fi utilizat in cadrul unitatilor sanitare cu paturi
din componenta Ministerului Apararii Nationale, de catre personal
medical specializat, pentru verificarea calitatii penetrarii aburului in
procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale utilizate in activitatea
medico-chirurgicala. Aceasta destinatie, sterilizarea dispozitivelor
medicale, si nu o utilizare de cercetare sau non-medicald, este cea care
impune incadrarea produsului ca accesoriu, in sensul art. 2 alin. (2) din
Regulamentul (UE) nr.....

In egala masura, potrivit informatiilor regasite in Manual on
bordeline and classification in the community regulatory framework for
medical devices, transmis si de catre contestatoare alaturi de
contestatie, atunci cand indicatorii chimici nu influenteaza procedura de
sterilizare, nu pot fi considerati dispozitive medicale sau accesorii ale
acestora (Tabelul 1).

Insa, atunci cand destinatia stabilita de catre producator este aceea
a utilizarii in scopuri medicale (mai exact, in procesul de sterilizare a
dispozitivelor medicale), testele... pot fi considerate accesorii ale
dispozitivelor medicale, scopul fiind de a permite dispozitivului sa fie
utilizat conform destinatiei sale sau de a sprijini in mod direct si specific
functionalitatea sa medicala. Manualul insusi distinge, asadar, in functie
de scopul declarat al produsului, insa nu il exclude categoric din sfera
MDR.

Totodata, in sustinerea mentinerii cerintei C.8. "Se va prezenta
Declaratia de conformitate privind indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR) (clasa I), care sa includd SRN si UDI-

DI" evidentiaza, prin intermediul anexelor I si II atasate contestatiei,

n n
N}
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prezenta produsului test pentru autoclav... in baza de date...
dispozitivelor medicale (anexa I) si in baza de date european
(EUDAMED) (anexa II).

De asemenea, privitor la negatia transmisa de catre... (ANMDMR)
depusa de catre contestatoare, si apartinand unui alt operator economic
decéat contestatoarea insusi, aceasta se limiteaza la a exclude incadrarea
produsului in categoria dispozitivului medical propriu-zis, fara a se
pronunta asupra calificarii acestuia drept accesoriu al unui dispozitiv
medical. Or, cele doua calificari -, dispozitiv medical" si ,,accesoriu al unui
dispozitiv medical" - sunt distincte in structura MDR, iar negatia celei
dintdi nu doar ca nu o infirma cea de-a doua, dar este, in fapt,
compatibila cu ea: excluderea explicita a produsului din sfera
dispozitivului medical per se, fara nicio rezerva privind functia sa
accesorie, este consecventa cu calificarea drept accesoriu.

Faptul ca un anumit operator economic nu detine in portofoliu un
produs cu destinatie medicala declarata, marcat CE si insotit de
declaratie de conformitate, nu este imputabil autoritatii contractante si
nu transforma cerinta intr-una restrictiva ori disproportionata, cu atat
mai mult cu cat exista pe piata producatori care detin produse
inregistrate corespunzator.

Mai mult decat atat, ataseaza, in cadrul anexei III, trei declaratii de
conformitate, apartinand altor operatori economici, depuse in cadrul unei
proceduri de atribuire, din care rezulta «ca produsul test
pentru autoclav... poate fi insotit de declaratie de conformitate emisa in
temeiul MDR (clasa I). Aceste inscrisuri confirma, inca o data, ca pe piata
exista produse care indeplinesc cerinta stabilita, contrar sustinerilor
formulate de catre contestatoare.

In concluzie, pentru toate considerentele de fapt si de drept expuse
anterior, precum si in raport cu inscrisurile anexate, solicita Consiliul sa
retind urmatoarele in solutionarea contestatiei:

- autoritatea contractanta urmareste achizitionarea unor produse
de calitate superioara si la cele mai inalte standarde de conformitate
existente pe piata, mai ales ca urmare a destinatiei acestora - unitati
sanitare cu paturi apartinand MApN;

- verificarea eficientei sterilizarii aparaturii medicale este o etapa
esentiala si obligatorie in procesul de sterilizare, conform ordinului MS
nr...., avand rolul de a confirma ca procedura s-a desfasurat in conditii
corespunzatoare;

- chiar daca indicatorii chimici nu sunt clasificati, in sine, dispozitive
medicale sau accesorii ale acestora, atunci cand scopul acestora este de
monitorizare a procesul de sterilizare al dispozitivelor medicale, ca etapa
de control obligatoriu a eficientei sterilizarii, el trebuie sa poarte marcaj
CE.

a
a

Pentru toate aceste argumente, solicita Consiliului sa respinga
contestatia.
Documentele necesare solutionarii cauzei au fost comunicate prin
adresa nr...., inregistrata la Consiliu sub nr.....
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transmite concluzii scrise, inregistrate la Consiliu sub nr....,
reprezentand raspunsul saula punctul de vedere al autoritatii
contractante.

Autoritatea contractanta, prin adresa nr...., inregistrata la Consiliu
sub nr...., formuleaza raspuns la concluziile scrise ale societatii
contestatoare.

Contestatoarea formuleaza concluzii scrise prin adresa inregistrata
la Consiliu sub nr...., prin care raspunde sustinerilor organizatoarei
procedurii.

Autoritatea contractanta raspunde prin adresa nr...., inregistrata la
Consiliu sub nr.....

De asemenea, contestatoare a formulat un nou set de concluzii
scrise, fiind inregistrate la Consiliu sub nr.....

Prin cea de-a doua contestatie formulata in cadrul procedurii, obiect
al dosarul nr....... a solicitat cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

Prin punctul de vedere nr...., inregistrat la Consiliu cu nr...,
autoritatea contractanta a comunicat ca au fost analizate
aspectele semnalate in cadrul contestatiei si a decis implementarea
acestora in cadrul documentatiei de atribuire.

Ulterior, prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....,
contestatoarea a comunicat ca renunta la contestatia nr...., pentru
loturile 22-38.

Totodata, transmite cerere de restituire a cautiunii depuse.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

...... a initiat procedura de licitatie deschisa organizata in vederea
incheierii, pe loturi, a Acordului-cadru centralizat pentru o perioada de 24
luni, de furnizare materiale sanitare, prin publicarea in SEAP a anuntului
de participare nr...., data limita de depunere a ofertelor
fiind stabilita pentru..., ora.... Valoarea estimata a acordului-cadru de
furnizare este..., fara TVA Pentru lotul 39 procedura este suspendata.

Nemultumita de prevederi ale documentatiei de atribuire pentru
lotul 39... a finaintat contestatia inregistrata la Consiliu cu nr....,
solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Nemultumita de prevederi ale documentatiei de atribuire pentru
loturile 22-38... a inaintat contestatia inregistrata la Consiliu cu nr....,
solicitdnd cele precizate in partea introductiva a deciziei.

... a constituit cautiunea in suma de..., conform art. 611 alin. (1)
lit. b) si?lin. (22) din Legea nr. 101/20'6, fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr...., eliberata de... - Sucursala..., la data de....

... a constituit cautiunea in suma de..., conform art. 611 alin. (1)
lit. b) si al'n. (22) din Legea nr. 101/2016 fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr...., eliberata de..., la data de....

Preliminar, intrucat data sesizarii Consiliului de catre... este... si
cautiunea a fost constituita in data de..., astfel cum s-a aratat mai sus,
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Consiliul va respinge exceptia invocata de autoritatea contractanta
referitoare la neconstituirea cautiunii in termenul legal.

Trecand la solutionarea fondului cauzei, Consiliul constata ca ceea
ce reclama societatea contestatoare sunt solicitarile de la pct. C7 si C8
din caietul de sarcini, lotul 39 - Teste pentru autoclav...: C.7.... si C.8.
Se va prezenta Declaratia de conformitate privind Iindeplinirea
prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR) (clasa 1), care sa includa SRN si UDI-DI.

Divergentul dintre parti se poarta cu privire la incadrarea acestora
teste si, in consecinta, posibilitatea indeplinirii celor doua cerinte, dat
fiind ca societatea contestatoare a sustinut in cadrul contestatiei
ca "testele... nu sunt excluse din domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2017/745 doar pentru ca nu indeplinesc definitia dispozitivului
medical, ci si pentru ca nu pot fi incadrate nici macar in categoria
accesoriilor unui dispozitiv medical”; de cealalta parte, autoritatea
contractanta sustinand ca ,produsul test pentru autoclav..., clasificat ca
indicator chimic clasa II, reprezinta un accesoriu pentru validarea
procesului de sterilizare, ce urmeaza a fi utilizat in cadrul unitatilor
sanitare cu paturi din componenta Ministerului Apararii Nationale, de
catre personal medical specializat, pentru verificarea calitatii penetrarii
aburului in procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale utilizate in
activitatea medico-chirurgicald. Aceasta destinatie, sterilizarea
dispozitivelor medicale, si nu o utilizare de cercetare sau non-medicala,
este cea care impune incadrarea produsului ca accesoriu, in sensul art. 2
alin. (2) din Regulamentul (UE) nr....”.

Dezvoltandu-si contestatia prin intermediul concluziilor scrise prin
care a raspuns celor aduse in discutie de autoritatea contractantg,
societatea contestatoare a sustinut, prin concluziile inregistrate la
Consiliu sub nr...., ca, daca insasi autoritatea contractanty recunoaste

ca incadrarea produsului trebuie realizata in functie de destinatia stabilita
de producator, aceasta avea obligatia sa justifice de ce a impus o cerinta formulata
in termeni generali, aplicabila tuturor operatorilor economici, fara a demonstra ca
toate produsele care pot indeplini cerintele tehnice ale caietului de sarcini intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745.

O asemenea demonstratie nu se regaseste insa in punctul de vedere.

Autoritatea contractanta nu sustine si nu dovedeste ca produsele care nu sunt
incadrate de producator ca dispozitive medicale sau accesorii ale acestora nu respecta
cerintele tehnice ale caietului de sarcini, nu indeplinesc standardele aplicabile ori nu
asigura performantele urmarite prin achizitie,

Coroborand cele sustinute de parti, se poate observa ca ambele
parti afirma ca exista produse - teste... pentru care se aplica marcaje CE
si pentru care poate fi prezentata Declaratia de conformitate privind
indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR) (clasa I), care sa includa SRN si UDI-DI.

Cu toate acestea, societatea contestatoare apreciaza ca in cauza
este restrictionata participarea la procedura, a acelor produse care, desi
respecta cerintele tehnice ale caietului de sarcini si asigura performantele
urmarite prin achizitie, sunt incadrate diferit de producatorii acestora.
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Atasat punctului de vedere, achizitoarea a depus extrase din baza
de date... a dispozitivelor medicale si din baza de date europeana
EUDAMED in sustinerea sa ca produsul poate fi incadrat ca dispozitiv
medica, precum si declaratii de conformitate (anexa III) in sustinerea
faptului ca exista operatori economici care au putut depune declaratia de
conformitate solicitata si in procedura de fata.

In acelasi timp, societatea contestatoare a anexat adresa... a
Medicamentelor si a... nr...., in care se concluzioneaza ca "avand in
vedere documentele puse la dispozitie (...) si definitia dispozitivului
medical, produsele mentionate mai sus nu se incadreaza in categoria
dispozitivelor medicale si, prin urmare, cat timp scopul declarat al
acestora nu se modifica, nu intrd sub incidenta Regulamentului (UE)
2017/745 pentru dispozitive medicale”.

Desi este adevarat, astfel cum a remarcat achizitoarea, ca...-a
pronuntat cu privire la produsul unui alt operator economic (...) si nu cu
privire la produsul pe care urmareste sa il oferteze contestatoarea, nu
poate fi ignorat faptul ca ceea ce a vrut sa demonstreze... prin depunerea
adresei a fost posibilitatea ca testele... sa nu fie incadrate ca dispozitive
medicale si sa nu intre sub incidenta Regulamentului in discutie.

Or, cata vreme contestatoarea a acceptat ca exista produse pe care
producatorii sa le fi incadrat ca accesorii ale dispozitivelor medicale si sa
poarte marcaj CE si sa aiba declaratia de conformitate ceruta si in cauza,
adresa... nu poate determina automat concluzia restrictionarii participarii
la procedura a operatorului economic, ci doar concluzia ca anumite
teste... nu se incadreaza ca dispozitive medicale.

De asemenea, invocarea de catre contestatoare a deciziilor
Consiliului nr.... din... si 1247/C11/... din..., in care s-a considerat ca
testele... nu sunt incadrate ca dispozitive medicale nu sunt relevante in
cauza, cata vreme petenta insasi recunoaste ca, in fapt, exista si teste
care pot fi incadrate de producatori ca accesorii ale dispozitive medicale,
caz in care se elibereaza declaratia de conformitate solicitata si in cauza.

In punctul de vedere nr...., autoritatea contractanta a explicat ca

aplicabilitatea MDR nu este sustinutd (...) ca fiind o caracteristica intrinseca,
universala, a oricarui test... existent pe piata,; ci o consecinta a destinatiei acestui
produs, asa cum reiese din informatiile regasite in caietul de sarcini: testele sunt
solicitate expres pentru utilizarea in procesul de sterilizare a dispozitivelor
medicale utilizate in activitatea medico-chirurgicala, desfasurata in unitatile
sanitare cu paturi din cadrul MApN.

Referitor la criticile formulate cu privire la incadrarea testelor... in categoria
accesoriilor pentru dispozitive medicale, AC nu a sustinut niciun moment ca toate
testele intra sub incidenta MDR. Ba dimpotriva, prin toate informatiile regasite in
cadrul caietului de sarcini, si in particular informatiile din cadrul specificatiei tehnice
corespunzatoare lotului 39 (teste pentru autoclav...), AC a oferit toate informatiile
necesare oricarui operator economic interesat sa depuna oferta, iar obligatiile studierii
si analiza privitoare la indeplinirea (sau nu) a cerintelor aferente specificatiilor revin
fiecarui operator economic. Mai mult decéat atat, elaborarea specificatiilor tehnice are
la baza acte normative aplicabile, standarde si aspecte tehnice relevante, iar nu
caracteristicile particulare ale unui produs existent in portofoliul unui anumit
operator economic. O asemenea abordare asigura ca specificatiile reflecta, in
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primul rdnd, necesitatea ce trebuie satisfacuta si rezultatul urmarit in practica clinica,
si nu solutia comerciala oferita de catre un anumit operator economic.

Cerintele tehnice nu privesc clasificarea generica a categoriei de produse teste
pentru autoclav... existente pe piata, ci destinatia impusa produsului ofertat in
cadrul prezentei proceduri de atribuire. Orice operator economic poate depune
oferta, indiferent de producator, cu conditia ca aceasta sa corespunda destinatiei
solicitate prin caietul de sarcini, si anume utilizarea in procesul de sterilizare a
dispozitivelor medicale. Este exact criteriul pe care si contestatoarea insasi il
recunoaste ca fiind determinant: destinatia stabilita de catre producator
(intended purpose).

In ambianta celor de mai sus, trebuie avute in vedere urmatoarele
dispozitii legale privind achizitiile publice:

» din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezintd cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;

- art. 154 - Autoritatea contractant are 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;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie s& permitd tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici;

- 156 alin. (2) - cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici sau produse.
» din normele metodologice aprobate prin... nr....:

- art. 20 alin. (10) - Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, In mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
retine ca documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile
necesare operatorilor economici interesati de participarea la procedura
de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a
acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu trebuie sa
restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor economici
interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, insa ii revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
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nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice
solicitate poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici
interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele
doua temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. 6 si art. 156 alin. 2
din Legea nr 98/2016).

Din economia celor redate rezulta ca regula o reprezinta situatia in
care necesitatea sau oportunitatea achizitionarii la un anumit nivel de
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din
H.G. nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a impune anumite specificatii tehnice in
prezenta cauza este necesara stabilirea rolului impunerii acestora prin
raportare la necesitatile achizitoarei.

Cu luarea in considerare a celor de mai sus, Consiliul constata ca, in
speta, achizitoarea si-a justificat nevoia sa de a avea produse cu o
anumita destinatie, respectivele produse putdnd indeplini cele doua
conditii criticate in cauza (marcaj CE si prezentarea declaratiei de
conformitate privind indeplinirea prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR) (clasa I), care sa includa
SRN si UDI-DI.

Asadar, cerintele au fost corelate cu necesitatea achizitiei si, in
consecinta, au fost impuse si specificatiile tehnice.

Faptul ca produsul pe care urmareste sa il oferteze... nu atinge
scopul avut in vedere de autoritate, nu inseamna ca a fost restrictionata
participarea la procedura, ci doar ca s-a ales achizitionarea produselor cu
o anumita destinatie/scop. Faptul ca incadrarea o realizeaza de catre
producator nu conduce in mod automat la concluzia restrictionarii
accesului la procedura, cata vreme s-a demonstrat ca exista mai multe
produse care indeplinesc cerintele impuse de achizitoare.

Cum in mod corect a aratat achizitoarea in concluziile scrise nr....,
specificatiile tehnice au fost stabilite in acord cu acte normative
aplicabile, standarde si aspecte tehnice relevante, nefiind
limitata participarea in functie de portofoliul unui anumit operator
economic.

Pagina 11 din 13



Alegerea organizatoarei procedurii de a achizitiona, in raport cu
destinatia urmarita, teste... care indeplinesc cele doua cerinte contestate
nu va fi sanctionata de Consiliu prin eliminarea cerintelor, cata vreme nu
a fost limitata concurenta si nu au fost introduse obstacole nejustificate,
ci doar s-au impus conditii in functie de destinatia urmarita.

In considerarea celor prezentate, apreciind ca, prin intermediul
punctului de vedere, al concluziilor scrise si al documentelor atasate,
autoritatea contractanta si-a justificat alegerea facuta si a demonstrat ca
nu este limitata concurenta, Consiliul va respinge, ca
nefondata, contestatia..., pentru lotul 39 - teste pentru autoclav....

Referitor la cea de-a doua contestatie formulata de..., avand in
vedere dispozitiile art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, potrivit carora
Consiliul poate lua act, oricand in cursul solutiondrii contestatiei, de
renuntarea la aceasta de catre contestator, Consiliul urmeaza sa ia act
de renuntarea la contestatia formulata de..., in contradictoriu cu... ....

Cu privire la cererea de restituire a cautiunii, Consiliul se va
pronunta ulterior cu aplicarea prevederilor art. 61! alin. (5) -(7) din
Legea nr. 101/2016.

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 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, respinge, ca nefondata,
contestatia formulata de..., pentru lotul 39, in contradictoriu cu... ....

In temeiul art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, ia act de renuntarea la
contestatia formulata de..., pentru loturile 22-38, in contradictoriu

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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