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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice
(e-mail) si, ulterior, in original, prin posta, inregistrata la Consiliu sub nr.
. si, respectiv, sub nr. ..., ..., cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentata
conventional de ... - administrator, a contestat adresa nr. ...,
reprezentdand comunicarea rezultatului procedurii si raportul procedurii
nr. ..., documente emise in cadrul procedurii de atribuire prin ,licitatie
deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie electronica, a contractului
de achizitii publice avand ca obiect ,Echipament de tomografie
computerizata, minim 128 slice-uri achizitionate”, cod CPV 33115000-9
(Rev.2), initiata de ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
in ... si a solicitat urmatoarele:

In principal:

- anularea comunicarii rezultatului procedurii nr. ... din data de
26.11.2020, a raportului procedurii nr. ... din data de 26.11.2020, a
oricaror si tuturor actelor ce au stat la baza emiterii acestora, precum si
a oricaror si tuturor actelor subsecvente acestora;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei ...,
respectiv respectarea dispozitiilor impuse de catre decizia CNSC nr.
din ... si solicitarea documentelor suplimentare necesare in sustinerea
propunerii tehnice si DUAE ale ...;

In subsidiar:

- anularea procedurii de atribuire.

.., in calitate de ofertant castigator, cu sediul in ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentata
de administrator ..., a Tnaintat, initial, prin mijloace electronice (e-mail)
si, ulterior, in original, prin curierat rapid, ,cererea de interventie
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voluntara” fara numar de inregistrare la emitent, datata 15.12.2020,
inregistrata la Consiliu sub nr. ... si, respectiv, sub nr. ..., prin care a
solicitat urmatoarele:

In principal:

- admiterea cererii de interventie voluntara principala in interes
propriu, avand in vedere ca exista un drept propriu aparat prin prezenta
cale; In subsidiar, in situatia in care CNSC va aprecia, ca inadmisibila
cererea de interventie voluntara in interes propriu, admiterea acesteia ca
cerere de interventie voluntara accesorie 1in interesul autoritatii
contractante;

- respingerea contestatiei formulata de ..., ca neintemeiata;

- mentinerea, ca temeinic si legal a raportului procedurii nr. ... si a
tuturor actelor subsecvente acestui raport (inclusiv. comunicarea
rezultatului procedurii nr. ... si nr. ... din data de 26.11.2020);

In subsidiar:

- in cazul in care se dispune anularea raportului procedurii nr. ... si
a actelor subsecvente, obligarea autoritatii contractante la reevaluarea
ofertei ... si constatarea neconformitatii acesteia.

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

In sustinerea contestatiei, ... aratd c& in data de 26.11.2020, i s-a
comunicat rezultatul procedurii, oferta sa fiind declarata neconforma,
potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016, oferta declarata
castigatoare fiind cea depusa de ....

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca potrivit raportului
procedurii nr. ... din data de 26.11.2020, cu privire la oferta sa, comisia
de evaluare a retinut ca in cadrul acesteia nu se regaseste declaratia
producatorului la care face referire art. 29 din HG nr. 54/2009 si art. 12
din Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele medicale.

In aceeasi ordine de idei, ... mentioneaza ca in cadrul acestei
proceduri de atribuire, a mai fost formulata o alta contestatie de catre
ofertantul .... Astfel, prin Decizia nr. ... din data de 04.11.2020
pronuntata de catre CNSC, s-a admis, in parte, contestatia formulata de
catre ..., s-a anulat raportul anterior al procedurii si s-a obligat
autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei depuse de_ catre ...,
conform celor retinute 1in considerentele deciziei. In cadrul
considerentelor, Consiliul a constatat ca evaluarea realizata de
autoritatea contractanta a inregistrat abateri de la cadrul legal, orice
decizie a acesteia privind admiterea sau respingerea unei oferte fiind
necesar a fi fundamentata pe o evaluare temeinica, sub toate aspectele
si pe probe concludente. De asemenea, Consiliul a constatat, pe de o
parte, ca verificarea autoritatii contractante nu a fost una riguroasa, iar
pe de alta parte, ca membrii comisiei puteau solicita clarificari, respectiv
depunerea de documente relevante emise de producatorul ..., conform
dispozitiilor art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 sau puteau coopta
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un expert extern pentru lamurirea acestor aspecte de natura tehnica.
Raportul de specialitate al expertului cooptat este destinat sa faciliteze
comisiei de evaluare adoptarea deciziilor in cadrul procesului de analiza a
ofertelor si de stabilire a ofertei castigatoare. Cu alte cuvinte, autoritatea
contractanta trebuia sa solicite lamuriri suplimentare pentru indeplinirea
unui proces de analiza legala si obiectiva a ofertelor, care sa conduca la
o reevaluare a ofertei depuse de catre ..., conform celor retinute in
considerentele si indrumarile deciziei.

Contestatoarea sustine ca indrumarile Consiliului se refereau la
declaratia specifica producatorului, care introduce pe piata sisteme/
pachete de proceduri, la care face referire art. 29 din HG nr. 54/2009 si
art. 12 din Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele medicale, prin care
acesta confirma ca a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor,
conform instructiunilor producatorilor si asamblarea a fost efectuata,
urmand aceste instructiuni, ca intreaga activitate de asamblare este
supusa metodelor adecvate de control intern si inspectie.

Ori, Consiliul a apreciat ca propunerea tehnica a ofertantului ... nu
continea acest tip de declaratie si, ca urmare, este necesar sa se solicite
ofertantului acest tip de document. De asemenea, Consiliul a stabilit, in
sarcina autoritatii contractante sa efectueze verificari suplimentare a
propunerii tehnice depuse de catre ... pentru a se stabili, daca aceasta
indeplineste cerinta impusa in cadrul caietului de sarcini, la punctul 1.2.
Sistem de detectie si achizitie, care se refera la ,Numarul maxim de
sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360 de grade): minim 128
(nu se accepta nici un fel de echivalenta)”. Fata de sustinerile tehnice
contradictorii ale partilor, Consiliul a constatat ca verificarea autoritatii
contractante nu a fost una riguroasa, in conditiile in care, specificatia in
discutie a caietului de sarcini contine o paranteza rotunda, care
reprezinta o precizare, o explicatie, un amanunt, care imbogateste
intelesul sintagmei de care este legata si anume: ,nu se accepta nici un
fel de echivalenta” si ca sunt necesare clarificari suplimentare pentru
lamurirea tuturor aspectelor.

considera ca autoritatea contractanta a atribuit procedura cu
incdlcarea dispozitiilor art. 28 din Legea nr. 101/2016, care stabileste ca
decizia CNSC este obligatorie pentru partile cauzei, fara sa tina seama de
obligatiile impuse in sarcina sa de catre Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor si fara efectuarea vreunor diligente suplimentare. Astfel,
a constatat ca in cadrul ofertei depuse initial de catre ... nu se
regaseste declaratia producatorului la care face referire art. 29 din HG
nr. 54/2009 si art. 12 din Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele
medicale si nici dovada ca un astfel de document este depus la Agentia
Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale si a declarat, in
mod incorect, oferta ... neconforma, in baza prevederilor art. 137 alin.
(3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

Totodata, contestatoarea aduce la cunostinta Consiliului, ca
declaratia de conformitate pe care a depus-o in cadrul procedurii acopera
toate aspectele, inclusiv art. 12 din Directiva nr. 42/1993, cu privire la
configuratia posibila a computerului tomograf, in care sunt incluse cele 2
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accesorii, iar daca sunt nelamuriri cu privire la acest aspect, atunci este
obligatia autoritatii contractante sa solicite documente suplimentare, ...
neputandu-le depune in cadrul procedurii, fara a fi solicitate.

Contestatoarea reitereaza ca autoritatea contractanta nu a facut
nici un demers pentru a da curs indeplinirii obligatiilor imperative
stabilite in sarcina sa in cadrul deciziei CNSC nr. ... din ..., nu a i-a
solicitat nici o informatie sau document pentru lamurirea aspectelor
indicate de catre CNSC si, in mod formal, a efectuat o reevaluare doar pe
baza documentelor existente.

. mai arata ca ... a emis raportul procedurii nr. ... din data de
26.11.2020 si a comunicat rezultatul procedurii nr. ... din data de
26.11.2020, respectiv declararea ... drept castigator al procedurii.

Contestatoarea opineaza, asadar, ca autoritatea contractanta
trebuia sa reevalueze oferta sa si sa clarifice, in ce masura declaratia la
care face referire art. 29 din HG nr. 54/2009 si art. 12 din Directiva nr.
42/1993 privind dispozitivele medicale exista la dosarul cauzei, in ce
masura acest tip de declaratie poate fi emisa de catre ... sau care sunt
documentele suport pe care producatorul le poate emite in vederea
clarificarii configuratiei computerului tomograf si implicit a respectarii
prevederilor art. 12 din Directiva nr. 42/1993 cu privire la accesoriile
injector substanta de contrast si imprimata.

... apreciaza ca declararea unei oferte drept castigatoare trebuia sa
se realizeze doar cu respectarea deciziei CNSC, prin solicitarea
clarificarilor necesare privind documentatia de conformitate a
sistemului/pachetului de proceduri. Ori, CNSC a aratat, in mod
indubitabil, faptul ca autoritatea contractanta a inregistrat abateri de la
cadrul legal, ca decizia nu s-a bazat pe probe concludente, ca se impune
reevaluarea ofertei depuse de catre ..., conform indicatiilor Consiliului.

In concluzie, contestatoarea arata ca lipsa unei solicitari de
clarificari, care sa respecte dispozitiile art. 28 din Legea 101/2016, va
atrage nulitatea absoluta a contractului incheiat cu nerespectarea
deciziei Consiliului.

... considera ca era imperativ ca autoritatea contractanta sa solicite
clarificari suplimentare si sa depuna diligentele necesare pentru a
efectua o evaluare tehnica legala si obiectiva, conform deciziei CNSC si
prevederilor impuse de art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016.

Contestatoarea apreciaza, de asemenea, ca a fost incalcat art. 46
al Directivei 2004/2018 a Uniunii Europene, care stabileste ca atribuirea
contractelor trebuie realizata pe baza unor criterii obiective, care asigura
respectarea principiilor de transparenta, de nediscriminare si de egalitate
de tratament si care garanteaza aprecierea ofertelor, in conditii eficiente
de concurenta.

Mai mult, ... considera, ca in prezenta cauza si in virtutea
respectarii principiului egalitatii de tratament, era imperios necesar ca
toti participantii sa beneficieze de aceleasi sanse in pregatirea
documentelor asociate procedurii de achizitie si lamurirea lor in caz de
necesitate. De asemenea, favorizarea dezvoltarii unei concurente corecte
si efective intre operatorii economici participanti ar fi asigurat un rezultat
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obiectiv, bazat pe impartialitate si corectitudine pe tot parcursul derularii
procedurii.

In acest sens, contestatoarea sustine ca ... a incalcat principiul
tratamentului egal, prevazut la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, prin nesocotirea prevederilor legale si nerespectarea obligatiilor
impuse de catre CNSC, care au condus la o reevaluare formalista si
defectuoasa a ofertelor.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat contestatoarei, in temeiul art.
61' alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, modificata si completata prin
OUG nr. 114/2020, sa transmita in termen de 5 zile lucratoare de la data
sesizarii Consiliului, sub sanctiunea respingerii contestatiei ca
inadmisibild, recipisa de consemnare a cautiunii, in original, in cuantum
de 67.866,97 lei, cu precizarea ca modalitatea de constituire a cautiunii
se va face conform art. 1057 din Codul de procedura civila, coroborat cu
art. 68 din Legea nr. 101/2016 la CEC Bank - S.A., sau la orice alta
institutie de credit care efectueaza astfel de operatiuni, pe numele partii
respective, la dispozitia CNSC.

De asemenea, Consiliul a solicitat ... inaintarea contestatiei, in
original, insotita de mijloacele de proba invocate in continutul acesteia si
de dovada datei la care a luat cunostinta de actele atacate.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin adresa fara numar de Iinregistrare la emitent, datata
07.12.2020, inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a depus la dosarul
cauzei, intre altele, in original, Recipisa de consemnare a cautiunii nr. ...,
in suma de 67.867 RON, eliberata la data de 02.12.2020 de CEC Bank -
Sucursala ...

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat
documentele necesare solutionarii contestatiei.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta arata urmatoarele:

,~Avand in vedere situatia starii de alertd determinata de pandemia
SARS COV-2 si faptul ca in cadrul autoritatii contractante bolnavii
infectati cu COVID 19 sunt tratati si in sectia UPU (Unitatea de Primiri
Urgente) se impune achizitionarea si instalarea de urgenta a
echipamentului respectiv pentru salvarea de vieti omenesti.

Fata de cele ce preced va adresam respectuos rugamintea avand in
vedere termenul limita de finalizare a procedurii respective 29.12.2020:

In principal sa ne comunicati daca sunt aplicabile prevederile art. 9
alin. (4) din Legea nr. 101 din 19 mai 2016 privind remediile si caile de
atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor. Solicitam aceasta
precizare avand in vedere posibilitatea depunerii repetate a unor
contestatii.”

In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire s-a transmis, initial, prin
mijloace electronice (e-mail) si, ulterior, in original, prin curierat rapid,
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,cererea de interventie voluntara” fara numar de inregistrare la emitent,
datata 15.12.2020, inregistrata la Consiliu sub nr. ... si, respectiv, sub
nr. ..., formulata de ..., in calitate de ofertant castigator, prin care a
solicitat urmatoarele:

In principal:

- admiterea cererii de interventie voluntara principala in interes
propriu, avand in vedere ca exista un drept propriu aparat prin prezenta
cale; In subsidiar, in situatia in care CNSC va aprecia, ca inadmisibila
cererea de interventie voluntara in interes propriu, admiterea acesteia ca
cerere de interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii
contractante;

- respingerea contestatiei formulata de ..., ca neintemeiata;

- mentinerea, ca temeinic si legal a raportului procedurii nr. ... si a
tuturor actelor subsecvente acestui raport (inclusiv comunicarea
rezultatului procedurii nr. ... si nr. ... din data de 26.11.2020);

In subsidiar:

- In cazul in care se dispune anularea raportului procedurii nr. ... Si
a actelor subsecvente, obligarea autoritatii contractante la reevaluarea
ofertei ... si constatarea neconformitatii acesteia.

Cu privire la interesul sau in formularea cererii de interventie, ...
invoca art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, subliniind calitatea sa de
ofertant castigator.

Referitor la fondul cauzei, intervenienta opineaza ca ofertantul ...
incearca sa induca in eroare prin cele prezentate in cuprinsul contestatiei
si sa prelungeasca, in mod nejustificat, procedura de atribuire.

In sustinerea afirmatiei sale, ... subliniaza ca decizia autoritatii
contractante de a declara oferta ..., drept neconforma in cadrul
raportului procedurii este temeinica si legala, fiind dispusa, in deplina
conformitate cu prevederile legale, precum si ale deciziei nr. ... din data
de ..., deoarece:

A. Prin Decizia nr. ... din data de ..., CNSC nu a impus expres
autoritatii contractante solicitarea de clarificari suplimentare cu prilejul
reevaluarii ofertei .... CNSC a dispus in cadrul deciziei nr. ... din data
de ... admiterea, in parte, a contestatiei formulata de catre ..., anularea
raportului procedurii nr. ...si a actelor subsecvente acestuia si obligarea
autoritatii contractante la continuarea procedurii de atribuire cu
reevaluarea ofertei depuse de .... Astfel, CNSC nu a precizat in cuprinsul
deciziei nr. ... din data de ... obligatia autoritatii contractante de a
solicita ... declaratia specifica producatorului, care introduce pe piata
sisteme/pachete de proceduri la care face referire art. 29 din HG
54/2009 si art. 12 din Directiva nr. 42/1992, ci a dispus, in mod clar,
respingerea sustinerilor ... din cadrul cererii de interventie si temeinicia
criticilor ... din cadrul contestatiei.

De asemenea, intervenienta invedereaza ca insasi ... recunoaste in
cadrul contestatiei sale ca aceasta declaratie a producatorului nu exista:
,declaratia de conformitate depusa in cadrul procedurii de subscrisa
acopera toate aspectele, inclusiv art. 12 din directiva nr. 42/1993, cu
privire la configuratia posibilda a computerului tomograf in care sunt
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induse cele 2 accesorii, iar daca sunt nelamuriri cu privire la acest
aspect, atunci este obligatia autoritatii contractante sa solicite
documente suplimentare, subscrisa neputandu-le depune in cadrul
procedurii fara a fi solicitate”.

Ori, desi ... a beneficiat de multiple ocazii pentru a prezenta dovezi
cu privire la indeplinirea cerintelor din cadrul documentatiei de atribuire
referitoare la subcontractantii si avizele ANMDRM pentru accesoriile
Injector substanta de contrast cu cap dublu si printer dual, filme termice
si hartie, in cadrul niciunui document depus la aceasta procedura de
atribuire sau in cadrul judecarii dosarului CNSC nr. 2227/C5/2020
(oferta, raspunsuri la clarificarile solicitate de catre autoritatea
contractanta, cererea de interventie) si, cel mai important - nici in cadrul
contestatiei, ... nu a transmis o declaratie a producatorului, care sa
respecte cerintele art. 29 din HG 54/2009 si art. 12 din Directiva nr. 42
privind dispozitivele medicale.

Totodata, ... arata ca analiza continutului declaratiei de
conformitate ..., la care se face trimitere in contestatie, reprezinta
autoritate de lucru judecat, avand in vedere constatarile CNSC din cadrul
deciziei nr. .../....

B. Mai mult, intervenienta considera ca acceptarea solicitarilor ...
din cadrul contestatiei, ar reprezenta o incalcare a art. 209 din cadrul
Legii nr. 98/2016 si a principiilor cu privire la nediscriminare si egalitate
de tratament. Se mai arata ca reevaluarea ofertei ... in acest moment al
procedurii de atribuire si clarificarea masurii in care ,declaratia la care
face referire art. 29 din HG nr. 54/2009 si art. 12 din Directiva nr.
42/1993 exista la dosarul licitatiei, in ce masura acest tip de declaratie
poate fi emisa de catre producator sau care sunt documentele suport pe
care producatorul le poate emite in vederea clarificarii configuratiei
computerului tomograf”, este tardiva, aceste aspecte fiind clarificate
intru-totul prin decizia CNSC nr. ....

In plus, ... arata ca potrivit art. 209 din cadrul Legii nr. 98/2016,
solicitarea de clarificari reprezinta un drept, nu o obligatie a autoritatii
contractante si acest drept poate fi exercitat doar cu respectarea
principiilor tratamentului egal si transparentei. Ori, avand in vedere ca
oferta ... Indeplineste in totalitate cerintele documentatiei de atribuire,
fapt confirmat, in numeroase randuri, in cadrul rapoartelor de atribuire
emise de catre autoritatea contractanta si necontestat de catre ..., o
solicitare suplimentara de clarificari adresata ... ar avea drept rezultat
discriminarea ... si incalcarea regulilor cu privire la concurenta.

Intervenienta reitereaza ca, ... a avut la dispozitie numeroase
ocazii pentru a clarifica, in ce masura acest tip de declaratie poate fi
emisa de catre producator sau care sunt documentele suport pe care
producatorul le poate emite in vederea clarificarii configuratiei
computerului tomograf, inclusiv raspunsuri la solicitarile de clarificari din
partea autoritatii contractante, solicitari care vizau aceste cerinte ale
documentatiei de atribuire.
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Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si contestatoarei eventuale sustineri cu privire la cererea de
interventie depusa de ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a precizat ca
nu are obiectiuni cu privire la cererea de interventie voluntara formulata
de ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

In vederea solutiondrii contestatiei, Consiliul a atasat la dosarul
cauzei, dosarul CNSC nr. ....

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta a organizat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a contractului de achizitii publice avand ca obiect
,Echipament de tomografie computerizata, minim 128 slice-uri
achizitionate”, cod CPV 33115000-9 (Rev.2), prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. .../23.05.2020, stabilind termen limita
pentru primirea ofertelor la 10.06.2020 ora 15%, criteriul de atribuire
»cel mai bun raport calitate-pret” si valoarea estimata de 3.393.348,75,
fara TVA.

Asa cum rezulta din Procesul-verbal nr. 1 de verificare si evaluare a
ofertelor inregistrat sub nr. ..., 1n cadrul procedurii de atribuire in cauza
au depus oferte doi operatori economici ... si ....

Prin Raportul procedurii nr. .../17.07.2020, Comisia de evaluare a
respins oferta depusa de ... si a declarat ca ofertant castigator pe ....

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractanta a comunicat
ofertantei ... rezultatul procedurii de atribuire, respectiv faptul ca in
cadrul evaluarii tehnice oferta acesteia a fost declarata inacceptabila si
neconforma in baza prevederilor art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016
si art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016.

Fiind nemultumita de rezultatul procedurii de atribuire, ... a
transmis Consiliului contestatia care a format obiectul dosarului nr. ...,
solutionat prin decizia nr. ..., prin care Consiliul a dispus urmatoarele:

~Respinge, ca nefondata, exceptia tardivitatii contestatiei invocata
de catre autoritatea contractanta.

Admite, in parte, contestatia formulatd de ..., in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....

Anuleaza raportul procedurii nr. .../17.07.2020 si actele
subsecvente acestuia si obliga autoritatea contractanta, ca in termen de
15 zile de la primirea prezentei decizii, sa continue procedura de
atribuire cu reevaluarea ofertelor depuse de ... si ..., conform celor
retinute in considerentele deciziei.

Respinge, ca nefondat, capatul de cerere privind constatarea
ofertei depusa de ... ca fiind inacceptabila, pentru considerentele expuse
in motivarea deciziei.

Respinge capatul de cerere subsidiar privind anularea procedurii,
pentru considerentele expuse in motivarea deciziei.
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Impotriva prezentei decizii se poate formula pléngere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.”

Punand in aplicare decizia anterior mentionata, autoritatea
contractanta a incheiat Raportul procedurii nr. ..., prin care a stabilit ca
ofertant castigator pe ..., pe locul 2 in clasamentul final pozitionandu-se
oferta depusa de ....

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractanta a comunicat
ofertantului ... rezultatul procedurii de atribuire.

Fiind nemultumita de decizia autoritatii contractante de a declara
castigatoare oferta depusa de ..., ... a transmis Consiliului contestatia
care a format obiectul dosarului nr. ..., solutionat prin decizia CNSC
nr. ... din data de ..., prin care Consiliul a dispus urmatoarele:

~Admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu
..., In calitate de autoritate contractanta.

Anuleaza raportul procedurii nr. ...si actele subsecvente acestuia si
obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 15 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuire cu reevaluarea
ofertei depuse de ..., conform celor retinute in considerentele deciziei.

Respinge capetele de cerere privind declararea ofertei ... ca fiind
incceptabila/neconforma si atribuirea contractului catre ..., pentru
considerentele expuse in motivarea deciziei.

Respinge cererea de interventie formulata de ....

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.”

Punand in aplicare decizia anterior mentionata, autoritatea
contractanta a incheiat Raportul procedurii nr. ..., prin care a stabilit ca
ofertant castigator pe ..., oferta depusa de ... fiind respinsa ca
neconforma in baza prevederilor art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr.
395/2016.

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractanta a comunicat
ofertantului ... rezultatul procedurii de atribuire, respectiv respingerea
ofertei acestuia, numele operatorului economic desemnat castigator,
punctajul obtinut de acesta si valoarea propunerii financiare, mai mica
decat cea a contestatoarei.

Fiind nemultumita de decizia autoritatii contractante de a respinge
oferta sa, ... a transmis Consiliului, prin mijloace electronice (e-mail), la
data de 07.12.2020, contestatia care formeaza obiectul prezentului
dosar prin care a solicitat urmatoarele:

In principal:

- anularea comunicarii rezultatului procedurii nr. ... din data de
26.11.2020, a raportului procedurii nr. ... din data de 26.11.2020, a
oricaror si tuturor actelor ce au stat la baza emiterii acestora, precum si
a oricaror si tuturor actelor subsecvente acestora;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei ...,
respectiv respectarea dispozitiilor impuse de catre decizia CNSC nr.
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din ... si solicitarea documentelor suplimentare necesare in sustinerea
propunerii tehnice si DUAE ale ...;

In subsidiar:

- anularea procedurii de atribuire.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului, in original, dovada
respectarii dispozitiilor art. 61! alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016,
modificata si completata prin OUG nr. 114/2020, respectiv plata cautiunii
in suma de 67.867 RON, constituita prin recipisa de consemnare nr. ...
din data de 02.12.2020 emisa de CEC Bank - Sucursala ...

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61!
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ..., ofertant
pozitionat pe primul loc in clasament, a transmis Consiliului, prin
mijloace electronice (e-mail), la data de 15.12.2020 ,cererea de
interventie voluntard” fara numar de inregistrare la emitent, datata
15.12.2020, inregistrata la Consiliu sub nr. ..., care prezinta natura
juridica a unei cereri de interventie accesorie deoarece sprijina pozitia
autoritatii contractante, prin care a solicitat respingerea contestatiei
formuAIaté de ... si mentinerea rezultatului procedurii de atribuire.

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, care stipuleaza urmatoarele:
,Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa caz,
operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot formula
cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr.
134/2010 privind Codul de procedura civild, republicatd, cu modificarile
ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a
contestatiei. In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin
publicare in SEAP, termenul de 10 zile se calculeaza de la data
comunicarii contestatiei” si avand in vedere faptul ca, la data de
08.12.2020, autoritatea contractanta a publicat in SEAP contestatia
formulata de ..., Consiliul constata ca cererea de interventie, transmisa
Consiliului in data de 15.12.2020 este formulata in cadrul termenului
legal.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, 65 si 67
din Cod proc.civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de atribuire in cauza

. are calitatea de ofertant pozitionat pe locul 1 in clasament, Consiliul
va admite in principiu cererea de interventie formulata de ofertantul
anterior mentionat, in cadrul prezentei cauze, astfel cum a fost calificata
de Consiliu.

Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca ofertantul ... critica exclusiv
decizia autoritatii contractante de a respinge oferta sa, fara a formula
critici cu privire la oferta desemnata castigatoare.

Analizdnd continutul actului atacat, respectiv adresa nr. .../
26.11.2020, Consiliul retine ca oferta depusa de contestatoare a fost
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respinsa in faza de evaluare tehnica, in baza dispozitiilor art. 137 alin.
(3) lit. @) din HG nr. 395/2016, pentru urmatoarele motive:

»in urma analizarii Deciziei C.N.S.C. nr. ... din ..., inregistrata la
sediul autoritatii contractante cu nr. ..., a documentelor tehnice depuse,
precum si a raspunsului la clarificari nr. 3018/09.09.2020, care contine
traduceri autorizate ale documentelor aflate in cadrul propunerii tehnice
prezentate in alte limbi decat limba romdana, comisia de evaluare
constata ca ati prezentat urmatoarele documente:

- Declaratia datata 10.06.2020 emisa de ... ..., ..., adresata
prezentei autoritati contractante, in cadrul careia nu se face nicio referire
la accesoriile Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata
comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, ci doar la
accesorii standard (suport de brate, suport de picioare, perna pentru
cap, saltea pentru corp, banda pentru cap, banda pentru corp);

- Declaratia de conformitate ...emisa de ... ... Japonia care se
refera doar la dispozitivul medical <«Scanere de Tomografie
computerizata pentru intreg corpul» si in cadrul careia se precizeaza:
«Subscrisa. ... ..., declaram ca dispozitivul medical specificat mai sus,
este in conformitate cu prevederile Directivei 93/42/EEC cu modificarile
ulterioare (...)».

Astfel se constata ca in cadrul ofertei dumneavoastra nu se
regaseste declaratia producatorului la care face referire art. 29 din H.G.
54/2009 si art. 12 din Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele
medicale prin care sa se confirme ca acesta:

a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor, conform
instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost efectuata urmand
aceste instructiuni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat
utilizatorilor informatii incluzdnd instructiunile relevante din partea
producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusda metodelor adecvate de control
intern si inspectie.

Drept urmare, neexistand o declaratie a producatorului in acest
sens si nici dovada ca un astfel de document este depus la «Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale», asa cum
stipuleaza art. 29. alin. (5) din H.G. nr. 54/2009, oferta depusa de
dumneavoastra este consideratd neconforma in baza prevederilor art.
137. alin. (3), lit. a) din H.G. nr. 395/2016".

Avand a verifica temeinicia deciziei autoritatii contractante de a
respinge oferta contestatoarei, Consiliul o apreciaza ca fiind corecta
pentru urmatoarele motive:

In continutul deciziei CNSC nr. ... din data de ..., se regasesc
urmatoarele considerente relevante in analiza prezentei contestatii:

<<Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca ... critica oferta desemnata castigatoare sub
urmatoarele aspecte:
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- ... NuU a prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM pentru Injector substanta
de contrast cu cap dublu si interfatda comuna cu consola de operare a CT-ului si
Printer dual, filme termice si hartie; Desi nu detine aceste avize, nu a declarant
subcontractori pentru furnizarea acestor accesorii, astfel cum este solicitat in mod
obligatoriu in cadrul Fisei de date;

- ... nu are in cadrul obiectului de activitate al societatii codurile Caen necesare pentru
a desfasura lucrarile de amenajare si lucrarile de instalatii electrice solicitate in cadrul Caietului
de sarcini. Desi nu indeplineste conditiile legale pentru a executa aceste lucrari, nu a declarat
subcontractori astfel cum este solicitat in mod obligatoriu in cadrul Fisei de Date;

- Neindeplinirea de catre ... a urmatoarei cerinte de la Capitolul 1.2. ,Sistem de
detectie si achizitie”, din Caietul de sarcini (Echipament de tomografie computerizata, minim
128 slice-uri achizitionate): ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa
(360 grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de echivalentd)”.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul ca ofertantul ... nu a
prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM pentru Injector substanta de contrast cu cap dublu
Si interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si hértie si,
desi nu detine aceste avize, nu a declarant subcontractori pentru furnizarea acestor accesorii,
astfel cum este solicitat in mod obligatoriu in cadrul Fisei de date, Consiliul constata
urmatoarele:

In Fisa de date a achizitiei, la punctul III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale - Informatii si formalitdti necesare pentru evaluarea respectarii cerintelor
mentionate, autoritatea contractanta a mentionat urmatoarea cerinta nr. 4:

,AVviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii privind activitatile de comercializare,
de distributie si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale (copie conf.cu
originalul), conf. art. 926 din Legea nr. 95/2006-Titlul XIX dispozitive medicale - modificata si
actualizata privind reforma in domeniul sanatatii. Modalitatea prin care poate fi demonstrata
indeplinirea cerintei: se va completa DUAE de catre operatorii economici (lider, asociat, tert
sustindtor) participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.

Se completeazd DUAE precum si faptul cd documentele justificative care probeaza
indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE, respectiv Avizul, sau in cazul ofertantilor
straini, documente echivalente emise in tara de rezidentd, urmeaza sa fie prezentat, la
solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul I in clasamentul
intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor”.

Prin prezenta procedurd de atribuire autoritatea contractantd urmareste sa
achizitioneze un Echipament de tomografie computerizatd minim 128 slice-uri achizitionate, in
cadrul specificatiilor tehnice, la punctul 1.14 fiind mentionate mai multe ,accesorii” printre care
si cele doud la care se refera critica in discutie, respectiv:

- Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfatd comuna cu consola de operare
a CT-ului;

- Printer dual, filme termice si hartie.

In legatura cu aceste accesorii, operatorii economici interesati au transmis autoritatii
contractante mai multe solicitari de clarificari, dupd cum urmeaza:

- Astfel, la intrebarea: ,La pag 22/41 se solicitd ca accesoriu printer dual, cu film termic
si hartie. Va rugam sa confirmati daca hértia pe care o va tipari imprimanta va fi utilizatd
pentru diagnostic, caz in care atat imprimanta cat si filmul si hértia trebuie sa fie toate
dispozitive medicale conform Directivei 93/42/EEC, respectdnd astfel prevederile art. 924 din
Legea 95/2006 privind Reforma in sanatate, titlul XX, Dispozitive Medicale, prin care se arata
ca prevederile legii 95/2006 se aplica atat dispozitivelor medicale (alin 1) cat si «accesoriilor
dispozitivelor medicale, atunci cdnd accesoriile sunt folosite impreuna cu un dispozitiv medical
pentru a permite utilizarea acestuia in scopul propus. In sensul prezentului titlu, accesoriile
sunt tratate ca dispozitive medicale»”, autoritatea contractantd a formulat urmatorul raspuns:
~Nu confirmam. Hé&rtia pe care o va tipari imprimanta are scopul de a aduce informatii rapide
legate de imagistica pacientului, partea de diagnostic fiind rezervatad suportului electronic de
tip DVD sau stocarea ,,in cloud”, PACS sau alte modalitati electronice profesionale de stocare”,

- De asemenea, la intrebarea: ,In caietul de sarcini, la capitolul «1.14. Accesorii» se
solicita: «Injector substantd de contrast cu cap dublu si interfatd comuna cu consola de
operare a CT-ului».

V& rugdm sa clarificati daca cerinta «interfata comund cu consola de operare a CT-ului»
se refera la sincronizarea scandrii si injectarii substantei prin apasarea unui singur buton de pe
consola de operare a CT-ului.

In acest caz, vd rugdm s& confirmati cd, pe 14ngd interfata necesard injectorului, doriti
si aplicatia care trebuie instalata pe aparatul CT si care permite comanda injectorului de la
consola de operare a CT-ului.
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Asa cum sunt formulate acum cerintele caietului dc sarcini, Dvs. solicitati interfata doar
pentru injector, dar nu si pentru aparatul CT”, autoritatea contractantda a formulat urmatorul
raspuns: ,Daca sincronizam scanarea cu injectarea substantei de contrast prin apasarea unui
singur buton de pe consola CT, este suficient”.

Analizdnd propunerea tehnica a ofertantului desemnat céstigator, Consiliul retine ca
acesta a ofertat echipamentul de computer tomografie ...(...) produs de ... ..., injectorul
produs de ...CT-D si printer dual produs de Condonics Horizon G2.

Verificdnd lucrdrile membrilor Comisiei de evaluare, Consiliul retine cd prin adresa
nr. ..., Comisia de evaluare a solicitat ofertantului desemnat castigator urmdatoarele clarificari:

~I. Avand in vedere urmdatoarele:

- In cadrul ofertei ati depus prospectul imprimantei cu film si hartie model Codonics
Horizon G2, conform propunerii tehnice pagina 7 Informatii prezentate in propunerea tehnica
pentru demonstrarea indeplinirii cerintei minime/specificatia tehnica a produsului care
demonstreaza indeplinirea cerintei - punctul 1.14 Accesorii, produsd de Codonics, si a
injectorului pentru substanta de contrast model ...CT-D, produs de ...CT Injection System;

- Prevederile titlului XX privind dispozitivele medicale din Legea 95/2006, se aplica,
potrivit art. 924, alin. (2) si accesoriilor oricdrui dispozitiv medical atunci cdnd acestea sunt
folosite impreund cu un dispozitiv medical pentru a permite utilizarea acestuia in scopul
propus;

- In avizul de functionare nr. ... din 05.11.2018 emis de ANMDM pe numele ofertantului
S.C ... S.R.L, nu reiese ca societatea in cauza este avizata pentru comercializarea, punerea in
functiune, instalarea si intretinerea acestor accesorii (imprimantei cu film si hértie model
Codonics Horizon G2 si injector ...CT- D);

- Din oferta depusa in cadrul procedurii nu reiese ca ofertantul S.C ... S.R.L se bazeaza
pe alti subcontractanti pentru instalarea si punerea in functiune a acestor accesorii, dispozitive
medicale,

- Art. 927 alin. (1) din Legea 95/2006 prevede ca <«Dispozitivele medicale se
comercializeaza, se distribuie, se instaleaza si se intretin, pentru a fi utilizate in conformitate
cu scopul propus, numai de catre persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul
prevazut la art. 926 alin. (3)».

Art. 927 alin (5) din Legea 95/2006 prevede cad «Persoanele fizice si juridice care
realizeaza activitatile prevazute la art. 926 alin. (1) si care modifica parametrii functionali ori
configuratia dispozitivelor medicale sunt considerate producatori si sunt obligate ca, anterior
punerii in functiune si utilizarii dispozitivelor medicale asupra cdrora au intervenit, sa supuna
aceste dispozitive medicale evaluarii conformitatii, potrivit cerintelor legale aplicabile»;

Comisia de evaluare va solicita prin prezenta, sub sanctiunea respingerii ofertei ca fiind
neconforma, sa faceti dovada indeplinirii conditiilor legale de comercializare, distributie,
instalare si intretinere (conform art. 927 din Legea 95/2006 privind reforma in sandtate, cu
modificarile si completarile ulterioare) a accesoriilor ofertate, respectiv a imprimantei cu film si
hértie si a injectorului de substantd de contrast, pentru fiecare producator mentionat, sau sa
faceti dovada ca acestea fac parte din configuratia standard a echipamentului ofertant asa cum
este mentionat in declaratia de conformitate si certificatul CE, confirmata de organismul de
certificare care a emis aceste documente.

II. Avénd in vedere urmétoarele:

- cerinta din caietul de sarcini «Amenajarea spatiului unde urmeazd sa fie instalat
echipamentul, conform vizitei amplasamentului. Spatiul este reprezentat de camera de
scanare, camera de comanda, camera de interpretare rezultate, holul si baia. Se vor efectua
toate amenajarile specifice: ecranarea peretilor, geam plumbat intre camera de comanda si
camera de examinare, usa plumbatd acces camera de scanare, finisarea peretilor dupd
ecranare, linoleum electroconductiv, tavan casetat, obloane plumb la ferestre. Pentru camera
de comanda si cea de interpretare a rezultatelor precum si holul dintre ele, se va efectua
reconditionarea, igienizarea si amenajarea, conform standardelor medicale».

- «Declaratia» de la pag. 10 a documentului «TEHNIC PRIME SP.pdf.p7s», in care
mentionati ca «Prin prezenta, subscrisa SC ..., in calitate de ofertant in cadrul procedurii
pentru achizitia unui Echipament de tomografie computerizatd, minim 128 slice-uri
achizitionate, initiatda de dumneavoastrd in calitate de autoritate contractanta, declaram ca
pentru sistemul computer tomograf ... (...) produs de ... ... si ofertat de noi, declardm:
(...) 7. Vom amenaja spatiul unde urmeaza sa fie instalat echipamentul, in conformitate cu
solicitarile caietului de sarcini».

- In cadrul procedurii nu reiese ca ofertantul S.C ... S.R.L se bazeazd pe alti
subcontractanti pentru indeplinirea cerintei privind amenajarea spatiului.

Comisia de evaluare va solicita sa prezentati modalitatea de indeplinire a acestei cerinte
iar in cazul in care lucrarea se va executa in regie proprie va rugam sa demonstrati acest lucru
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prin documente relevante, (ex. Fise de magazie, facturi materiale constructii, dovada ca
societatea are angajati in constructii, Revisal)”.

... a rdspuns prin adresa nr. ..., precizdnd urmatoarele:

s1. Echipamentele accesorii incluse in cadrul ofertei noastre, injector substantd de
contrast cap dublu ...CT-D si imprimantd Codonics Horizon G2, fac parte din cadrul
configuratiei sistemului computer tomograf ..., produs de ... ... , Japonia si comercializat in
Uniunea Europeana, prin subsidiara sa, ... ... Europe, Olanda.

Astfel, in cazul de fata, subscrisa a ales includerea respectivelor optionale in cadrul
configuratiei sistemului computer tomograf, achizitionat de la producéatorul ..., devenind
aplicabile prevederile art. 927 alin (2) din legea 95 din 2006: «Dispozitiile alin. (1) nu se aplicd
persoanelor fizice si persoanelor juridice care desfasoara in mod legal activitatea de
comercializare, distribuire, instalare si intretinere a dispozitivelor medicale, tehnologiilor si
dispozitivelor asistive in statul lor de origine UE sau SEE».

De asemenea, dispozitiile art. 924 alin (2) din Legea 95/2006 «prevederile prezentului
titlu se aplica si accesoriilor dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive,
atunci cdnd accesoriile sunt folosite Zmpreuné cu un dispozitiv medical pentru a permite
utilizarea acestuia in scopul propus. In sensul prezentului titlu, accesoriile sunt tratate ca
dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive», nu se aplica in situatia de fata,
deoarece folosirea celor 2 echipamente impreuna cu computerul tomograf nu este in masura
de a modifica scopul utilizarii unei echipament de computer tomografie. Astfel, accesoriile
descrise in articolul mai sus mentionat nu se refera la astfel de echipamente, optiuni ale unui
echipament principal, ci la consumabile fard de care un echipament nu poate fi utilizat pentru
scopul propus (ex. consumabilele unei masini de dializa - fara acestea, masina de dializd nu
poate fi uti/izatﬁ, electrozii unui monitor functii vitale, etc.).

2. In legatura cu amenajarea spatiului unde urmeaza sa fie instalat echipamentul,
va aducem la cunostintd faptul cd vom efectua amenajarea spatiului in conformitate cu
solicitarile caietului de sarcini prin resurse proprii, angajdnd personalului necesar efectudarii
acestor activitati prin contractare pe perioada determinatd, necesara efectudrii amenajarilor
respective. Personalul urmeaza a fi contractat, doar dupa si in cazul semnarii contractului de
furnizare cu dumneavoastrd, subscrisa considerédnd acest mod de lucru mai economic, decéat
utilizarea unui subcontractant societate juridica.

Documentele solicitate, fise de magazie, facturi materiale de constructie, vor fi
efectuate dupd semnarea contractului, odatd cu inceperea lucrarilor, societatea nedetindnd
materiale de constructie pe stoc”.

Acest raspuns a fost analizat de catre membrii Comisiei de evaluare in cadrul
Procesului-verbal nr. 3 privind reevaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
Caietului de sarcini, retindndu-se ca propunerea tehnica depusa de ... este ,,conforma”,

Anexat cererii de interventie formulata in prezenta cauza de catre ..., ofertantul criticat
a anexat la dosarul cauzei o corespondenta purtata prin mijloace electronice (e-mail), in data
de 23.10.2020, cu doamna ...- Director General — Directia Generala Dispozitive Medicale.

Astfel, ... a solicitat o opinie in legatura cu urmatoarea situatie:

,Avand in vedere prevederile art. 29 din HG 54/2009 cu privire la pachetul de
proceduri, in masurd in care producatorul ... ... include in configuratia unui echipament de
computer tomografie (sau similar) optionale care la rédndul lor sunt echipamente medicale de
sine statatoare produse de terti (precum: monitor diagnostic, monitor functii vitale, injectomat
pentru substanta de contrast, imprimanta, etc), dar livrate ca un sistem complet de catre ...,
sa ne precizati dacd subscrisa ..., in calitate de distribuitor autorizat al producatorului ... ... , In
Romania, detindtoare a avizului nr. ... din 05.11.2018 eliberat de ANMDMR, are obligativitatea
Inscrierii in avizul sdu, a producatorilor respectivelor optiuni mentionate mai sus?”, raspunsul
oferit de doamna ...fiind urmatorul:

~In conditiile in care ... ... asambleaza, conform scopului propus si in limitele utilizarii
prevazute de producator, dispozitive care poarta marcajul CE fabricate de alti
producatori, in vederea introducerii pe piata sub forma unui pachet de proceduri si
emite o declaratie conform art. 29 al HG 54/2009, respectiv art. 12 din MDD
93/42/EEC.

va inscrie in avizul de functionare doar producatorul ... ...in conditiile in care
furnizeazd computerul tomograf cu configuratia conform declaratiei de conformitate pentru
pachet de proceduri.

Daca ... intentioneaza sa puna la dispozitie pe piatd si subansamblele de sine
statatoare, atunci producatorii respectivelor dispozitive medicale vor trebui inscrisi in avizul de
functionare”.

In acest context, Consiliul retine dispozitiile art. 29 din HG nr. 54/2009 care stipuleaza
urmatoarele:
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»(1) Prin exceptie de la prevederile art. 17-28, prevederile prezentului articol se aplica
sistemelor si pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoand fizicd sau juridica ce asambleaza, conform scopului propus si in
limitele utilizarii prevazute de producator, dispozitive care poartd marcajul CE, in vederea
introducerii pe piatd sub forma unui sistem sau a unui pachet de proceduri, emite o
declaratie prin care confirmd urmatoarele:

a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor, conform instructiunilor
producatorilor, si asamblarea a fost efectuata urmand aceste instructiuni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat utilizatorilor
informatii incluzand instructiunile relevante din partea producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de control intern si
inspectie.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile prevdzute de prezentul alineat, de
exemplu, in cazul sistemului sau al pachetului de proceduri care contine dispozitive ce nu
poarta marcajul CE ori in cazul in care combinatia de dispozitive aleasa nu este compatibila,
tindnd seama de scopul original propus pentru aceste dispozitive, sistemul sau pachetul de
proceduri este considerat ca un dispozitiv propriu-zis si este supus uneia dintre procedurile
aplicabile prevazute la sectiunea 1.

(3) Orice persoanda fizica sau juridica ce sterilizeaza, in scopul introducerii pe piata,
sisteme sau pachete de proceduri de natura celor mentionate la alin. (2) ori alte dispozitive
medicale care poartd marcajul CE si sunt proiectate de producatorii lor pentru a fi sterilizate
Tnainte de folosire urmeaza la alegere una dintre procedurile prevazute in anexele nr. 2 sau 5.
Aplicarea procedurilor si interventia organismului notificat se limiteaza la aspectele procedurii
legate de obtinerea sterilitatii pdna in momentul in care pachetul steril este deschis sau
deteriorat. Persoana emite o declaratie prin care sa confirme ca sterilizarea a fost efectuata in
conformitate cu instructiunile producatorului.

(4) Produsele prevazute la alin. (2) si (3) nu poartd un marcaj CE aditional, dar sunt
insotite de informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1, care reiau, acolo unde este cazul,
informatiile furnizate de producatorii dispozitivelor care au fost asamblate.

(5) Declaratiile prevazute la alin. (2) si (3) sunt pastrate la dispozitia Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pe o perioada de 5 ani”, precum si art. 12 din
Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele medicale: ,Procedura speciala pentru sisteme si
pachete de proceduri

(1) Prin derogare de la articolul 11, prezentul articol se aplica pentru sisteme si pachete
de proceduri.

(2) Orice persoand fizicd sau juridica care reasambleaza dispozitive care poartd
marcajul CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele utilizarii mentionate de catre
producatorii lor, in scopul de a le introduce pe piata sub forma unui sistem sau pachet de
proceduri, trebuie s& completeze o declaratie prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor in conformitate cu instructiunile
producdtorilor si cd aceastd reasamblare a fost realizatd in conformitate cu prezentele
instructiuni; si

(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat utilizatorilor informatii
relevante care includ instructiunile relevante ale producatorilor; si

(c) intreaga activitate este supusd metodelor adecvate de control intern si inspectie.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile sus-mentionate, precum cazurile in care
sistemul sau pachetul de proceduri contine dispozitive care nu poarta marcajul CE sau in cazul
in care combinatia de dispozitive aleasa nu este compatibila ludnd in considerare scopul propus
lor initial, sistemul sau pachetul de proceduri este considerat ca un dispozitiv propriu-zis si ca
atare supus procedurii mentionate la articolul 11.

(3) Orice persoana fizicd sau juridicd care a sterilizat, in scopul introducerii pe piata,
sistemele sau pachetele de proceduri mentionate la alineatul (2) sau alte dispozitive medicale
care poarta marcajul CE, care au fost concepute de catre producatorii lor pentru a fi sterilizate
Tnainte de utilizare, respecta, la alegere, una dintre procedurile mentionate in anexele IV, V
sau VI. Aplicarea acestor anexe si interventia organismului notificat sunt limitate la aspectele
de procedura privind realizarea sterilizarii. Persoana completeazd o declaratie prin care
specifica faptul ca sterilizarea s-a efectuat in conformitate cu instructiunile producatorului.

(4) Produsele mentionate la alineatele (2) si (3) nu trebuie sad poarte ele insele un
marcaj CE suplimentar. Ele sunt insotite de informatiile mentionate la punctul 13 din anexa I
care includ, in functie de situatie, informatiile furnizate de producatorii dispozitivelor care au
fost asamblate. Declaratia mentionatd la alineatele (2) si (3) se pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente pe o perioada de cinci ani”,
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Analizdnd propunerea tehnicd a ofertantului ... dar si raspunsul la clarificari nr.
3018/09.09.2020 al acestui ofertant care contine traduceri autorizate ale documentelor aflate
in cadrul propunerii tehnice prezentate in alte limbi decat limba roména, Consiliul retine cd
ofertantul criticat a prezentat urmdatoarele documente:

- Declaratia datata 10.06.2020 emisd de ... ..., ..., adresatd prezentei autoritati
contractante, in cadrul careia nu se face nicio referire la accesoriile Injector substantd de
contrast cu cap dublu si interfatd comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, ci
doar la accesorii standard (suport de brate, suport de picioare, perna pentru cap, saltea pentru
corp, banda pentru cap, banda pentru corp);

- Declaratia de conformitate ...emisa de ... ... Japonia care se referd doar la dispozitivul
medical ,Scanere de Tomografie computerizata pentru intreg corpul” si in cadrul careia se
precizeaza: ,Subscrisa, ... ... , declaram ca dispozitivul medical specificat mai sus, este in
conformitate cu prevederile Directivei 93/42/EEC cu modificarile ulterioare (...)”.

Astfel, Consiliul constatd cad in cadrul ofertei ... nu se regdseste declaratia
producatorului la care face referire art. 29 din HG 54/2009 si art. 12 din Directiva nr. 42/1993
privind dispozitivele medicale prin care s se confirme ca acesta:

»a) a verificat compatibilitatea mutualda a dispozitivelor, conform
instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost efectuata urmdand aceste
instructiuni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat utilizatorilor
informatii incluzand instructiunile relevante din partea producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de control intern si
inspectie”, declaratie specifica in cazul in care se introduc pe piata sisteme/pachete de
proceduri.

Pentru cele mai sus mentionate, Consiliul nu poate retine sustinerile intervenientei,
critica autoarei contestatiei fiind intemeiata, neexistdnd o declaratie a producatorului in
acest sens si nici dovada cd un astfel de document este depus la ,Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”, asa cum stipuleaza art. 29 alin. (5) din HG nr.
54/2009, al carui text a fost reprodus la o pagina anterioara a prezentei decizii. >>

In cadrul termenului legal, decizia nu a fost atacatd cu plangere,
aceasta fiind definitiva si bucurandu-se de autoritate de lucru judecat.

In situatia in care ... aprecia ca fiind eronate constatarile Consiliului
in legatura cu critica formulata, la acel moment de contestatoarea ..., cu
privire la faptul ca ,... nu a prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM
pentru Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna
cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si héartie;
Desi nu detine aceste avize, nu a declarant subcontractori pentru
furnizarea acestor accesorii, astfel cum este solicitat in mod obligatoriu
in cadrul Fisei de date” putea formula plangere in cadrul termenului legal
conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr. 101/2016.

Neprocedand de aceasta maniera, considerentele anterior
reproduse se bucura de autoritate de lucru judecat, conform dispozitiilor
art. 430 alin. (1) si (2) Cod procedura civila: ,(1) Hotarérea
judecatoreasca ce solutioneaza, in tot sau in parte, fondul procesului sau
statueaza asupra unei exceptii procesuale ori asupra oricarui alt incident
are, de la pronuntare, autoritate de lucru judecat cu privire la chestiunea
transata.

(2) Autoritatea de lucru judecat priveste dispozitivul, precum si
considerentele pe care acesta se sprijind, inclusiv cele prin care s-a
rezolvat o chestiune litigioasa”.

Ori, in conditiile in care, potrivit art. 430 alin. (2) din Codul de
procedura civila ,(2) Autoritatea de Iucru judecat priveste
dispozitivul, precum si considerentele pe care acesta se sprijina,
inclusiv cele prin care s-a rezolvat o chestiune litigioasa”, rezulta faptul
ca, in speta, considerentele deciziei CNSC nr. ... din data de ... (inclusiv
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constatarea caracterului intemeiat al criticii in discutie) se bucura de
autoritate de lucru judecat. In aceste conditii, partile din cauzd sunt
obligate sa respecte intocmai decizia pronuntata de CNSC.

Puterea de lucru judecat semnifica faptul ca o cerere nu poate fi
judecata in mod definitiv decat o singura data (bis de eadem re ne sit
actio) iar hotararea este prezumata a exprima adevarul si nu trebuie sa
contrazica o alta hotarare (res iudicata pro veritate habetur).

Efectele puterii de lucru judecat prezinta un dublu aspect: un
aspect negativ pentru partea ca a pierdut litigiul, in sensul ca nu mai
poate repune in discutie dreptul sau intr-un alt litigiu si un aspect pozitiv,
pentru partea care a castigat procesul, in sensul ca se poate prevala de
dreptul recunoscut intr-o noua judecata.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, Consiliul constata
ca, respingand oferta contestatoarei ca neconforma, Comisia de evaluare
nu a facut altceva decat sa puna in executare decizia CNSC nr. ... din
data de ... care este definitiva si ale carei considerente se bucura de
autoritate de lucru judecat.

In ceea ce priveste sustinerea contestatoarei referitoare la faptul ca
autoritatea contractanta ar fi trebuit sa-i solicite noi clarificari, Consiliul
constata ca in decizia CNSC nr.... din data de ... nu este mentionata
obligatia autoritatii contractante de aplicare a dispozitiilor art. 209 alin.
(1) din Legea nr. 98/2006, in legatura cu prima critica a fostei
contestatoare ..., referitoare la faptul ca ,... nu a prezentat in cadrul
ofertei avizele ANMDRM pentru Injector substanta de contrast cu cap
dublu si interfatd comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual,
filme termice si héartie; Desi nu detine aceste avize, nu a declarant
subcontractori pentru furnizarea acestor accesorii, astfel cum este
solicitat in mod obligatoriu in cadrul Fisei de date”. De altfel, admitand

aceasta critica, in mod implicit Consiliul a apreciat ca raspunsul ... la
solicitarea de clarificari a autoritatii contractante nr. ... (punctul I),
consemnat in adresa nr. ... (punctul 1) este neconcludent, intrand sub

incidenta art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016, care stipuleaza
urmatoarele:

»In cazul in care comisia de evaluare solicita unui candidat/ofertant
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de acesta
in cadrul ofertei sau solicitarii de participare, potrivit dispozitiilor art. 209
din Lege, iar candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de
comisia de evaluare clarificarile/completarile  solicitate  sau
clarificarile/completarile transmise nu sunt concludente, oferta sa va fi
considerata inacceptabila”.

Orice solicitare suplimentara de clarificari in legatura cu acest
aspect ar fi determinat incidenta dispozitiilor art. 209 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016, care stipuleaza urmatoarele: ,Autoritatea contractanta nu
are dreptul ca prin clarificarile/completarile solicitate sa determine
aparitia unui avantaj evident in favoarea unui ofertant/candidat”.

In legdturd cu celelalte doud critici ale fostei contestatoare
analizate in decizia CNSC nr. ... din data de ..., si anume:
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»- ... nu are in cadrul obiectului de activitate al societatii codurile
Caen necesare pentru a desfasura lucrarile de amenajare si lucrarile de
instalatii electrice solicitate in cadrul Caietului de sarcini. Desi nu
indeplineste conditiile legale pentru a executa aceste lucrari, nu a
declarat subcontractori astfel cum este solicitat in mod obligatoriu in
cadrul Fisei de Date;

- Neindeplinirea de catre ... a urmatoarei cerinte de la Capitolul
1.2. ,Sistem de detectie si achizitie”, din Caietul de sarcini (Echipament
de tomografie computerizata, minim 128 slice-uri achizitionate):
~Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360
grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de echivalentad)”,

Consiliul a facut referiri la pag. 43/47 si, respectiv 45/47, la
dispozitiile art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 in urmatoarele
imprejurari:

e ,... @ anexat cererii de interventie un certificat privind furnizarea
de informatii emis de ONRC, pe care Consiliul nu-l va analiza deoarece
nu se poate clarifica o oferta prin cererea de interventie iar Consiliul nu
se poate substitui membrilor Comisiei de evaluare care nu au verificat
posibilitatea acestui ofertant de a efectua lucrarile de amenajare si
lucrarile de instalatii electrice solicitate in cadrul Caietului de sarcini
(certificatul constatator nr. 583081/28.09.2020 anexat de ofertantul
criticat adresei nr. 3034/28.09.2020 nefacand aceasta dovada), -
ofertantul nedeclardnd subcontractanti, critica sub acest aspect
dovedindu-se a fi intemeiata, in conditiile in care autoritatea
contractanta nu a solicitat clarificari ofertantului (inclusiv
depunerea de documente probante) in legatura cu acest aspect, in
temeiul dispozitiilor art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 care
stipuleaza urmatoarele: ,In cazul in care informatiile sau documentele
prezentate de catre operatorii economici sunt incomplete sau eronate
sau in cazul in care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta
are dreptul de a solicita intr-un anumit termen ofertantilor/candidatilor
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de
acestia in cadrul ofertelor sau solicitarilor de participare, cu respectarea
principiilor tratamentului egal si transparentei” (pag.43/47)

e ,Fata de aceasta situatie, Consiliul apreciaza cd revenea
membrilor Comisiei de evaluare (careia nu i se poate substitui)
obligatia de a stabili daca ,algoritmului de reconstructie coneXact” la
care face referire producatorul ... in Fisa tehnica a echipamentului
ofertat MPDCTO725EAD reprezintd sau nu o tehnologie echivalenta
neacceptata in prezenta procedura de atribuire «Numarul maxim de
sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360 grade): minim 128 (nu
se accepta nici un fel de echivalenta)».

In acest sens, membrii Comisiei de evaluare puteau solicita
clarificari ofertantului, respectiv depunerea de documente relevante
emise de producatorul ..., conform dispozitiilor art. 209 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 sau puteau coopta un expert extern pentru lamurirea
acestor aspecte de natura tehnica, conform dispozitiilor art. 126 alin.
(3), 128 - 130 din HG nr. 395/2016. Raportul de specialitate al
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expertului cooptat este destinat sa faciliteze comisiei de evaluare
adoptarea deciziilor in cadrul procesului de analiza a ofertelor si de
stabilire a ofertei castigatoare”(pag. 45/47).

De altfel, edificator in solutionarea prezentei contestatii, este Si
faptul ca la pag. 46 a deciziei nr. ... din data de ... s-a precizat ca ,In
concluzie, se constata ca evaluarea realizata de autoritatea contractanta
a inregistrat abateri de la cadrul legal, orice decizie a acesteia privind
admiterea/respingerea unei oferte trebuind fundamentata pe o evaluare
temeinica a acesteia, sub toate aspectele acesteia si pe probe
concludente. Documentele analizate de Consiliu, depuse de ... in
prezenta procedurd, nu fac dovada indeplinerii cerintelor documentatiei
de atribuire, sub aspectele criticate de ..., impundndu-se reevaluarea
ofertei depusa de ...”, fara a fi mentionata obligatia autoritatii
contractante de a clarifica cu ..., conform dispozitiilor art. 209
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, vreunul din aspectele analizate
de Consiliu.

Deopotriva, este relevant si faptul ca prin prezenta contestatie,
autoarea acesteia nu administreaza niciun mijloc de proba prin care sa
inlature continutul actului atacat (adresa nr. ...), pretinzand eronat ca
autoritatea contractanta trebuia sa-i solicite noi clarificari.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca fiind
corecta decizia autoritatii contractante de a respinge oferta
contestatoarei.

In ceea ce priveste cererea subsidiara a contestatoarei de anulare a
procedurii de atribuire, Consiliul o va respinge ca fiind nesustinuta,
autoarea contestatiei necriticand oferta desemnata castigatoare si
neformuland niciun fel de sustineri prin care sa se demonstreze ca
prezenta procedura de atribuire este viciata si se impune anularea
acesteia.

Referitor la solicitarea autoritatii contractante din cadrul adresei nr.
.., inregistrata la CNSC sub nr. ..., Consiliul constata ca legislatia in
vigoare nu contine nicio derogare de la aplicarea dispozitiilor art. 9 alin.
(4) din Legea nr. 101/2016, care stipuleaza urmatoarele:

LJAutoritatea contractanta are dreptul de a incheia contractul numai
dupa comunicarea deciziei Consiliului privind solutionarea contestatiei si
dupa expirarea termenului de asteptare prevazut pentru incheierea lui,
care nu este intrerupt/suspendat de formularea contestatiei”, ... putand
solicita indrumare metodologica de la ANAP in legatura cu aplicarea
acestei dispozitii legale, competenta Consiliului fiind aceea de a examina
din punctul de vedere al legalitatii si temeiniciei actul atacat, conform
dispozitiilor art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
mentionate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata de
..., In contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Fata de solutia pronuntata, Consiliul va admite cererea de
interventie formulata de ...

19/ 20



Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

CONSILIUL DECIDE:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....
Admite cererea de interventie formulata de ....
Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de

10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 5 exemplare originale, contine 21 pagini.
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