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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. CP202005150250/15.05.2020, inregistrata la
Consiliul National de  Solutionare a  Contestatiilor cu nr.
18984/15.05.2020, inaintata de SC ...SRL, cu sediul in ..., formulata
impotriva  rezultatului  procedurii comunicat prin adresa nr.
21887/13.05.2020, emis de ...., cu sediul ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii simplificate organizata in vederea
atribuirii contractului avand ca obiect ,Servicii de mentenanta aparatura
medicala” - lotul 70 ,Defibrilator CORPULUS 3”, s-a solicitat:

- anularea rezultatului procedurii nr. 21887/13.05.2020, in ceea ce
priveste lotul 70, si a actelor subsecvente acestuia, privitor Ila
respingerea ofertei depusa de SC ...SRL si declararea ca fiind conforma
si castigatoare a ofertei depuse de catre SC ...SRL;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor depuse
pentru Lotul 70 - Defibrilator Corpulus 3 - 7 buc.;

- declararea ofertei depuse de SC ...SRL ca fiind inadmisibila,
respectiv neconforma si inacceptabila;

- continuarea procedurii de atribuire si declararea ofertei sale ca
fiind castigatoare.

De asemenea, contestatoarea a solicitat suspendarea procedurii de
atribuire, pentru lotul contestat, pana la solutionarea fondului
contestatiei.

Prin Incheierea nr. .... din 22.05.2020, Consiliul s-a pronuntat
asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de atribuire pana
la solutionarea fondului contestatiei, pe care |-a respins, ca nefondat.


http://www.cnsc.ro/

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ofertantul SC ...SRL reclama decizia autoritatii
contractante de a declara castigatoare oferta depusa de SC ...SRL.

In fapt, contestatoarea invedereaza ca oferta depusa de ...SRL,
pentru Lotul 70 - Defibrilator Corpulus 3 - 7 buc., ar fi trebuit sa fie
declarata neconforma si inacceptabila, intrucat nu indeplineste toate
cerintele privind capacitatea de exercitare a activitatii profesionale
prevazute in caietul de sarcini si la pct.III.1.1.b) din fisa de date.

Mai concret, SC ...SRL nu detine aviz de functionare emis de
Ministerul Sanatatii, in temeiul Legii nr. 95/2006, pentru defibrilatoarele
CORPULS3, iar producatorul acestuia nu este inscris in avizul ofertantului
declarat castigator, neavand nici cursurile de specializare necesare
pentru a opera cu acest tip de aparat. Din acest motiv oferta SC ...SRL
nu putea fi considerata conforma si acceptabila, iar in final, nu putea sa
fie declarata castigatoare.

In Romania, importul, distributia, repararea, punerea in functiune a
aparatelor si dispozitivelor medicale cunoaste o reglementare speciala,
atat prin norme de drept national, cat si european (Directiva 93/42/EEC
privind dispozitivele medicale (MDD)/HG nr. 54/2009, Legea nr.
95/2006, etc), contestatoarea invocand in acest sens prevederile art.
926 si 927 din Legea nr. 95/2016.

Astfel, este necesar ca ofertantul declarat castigator sa detina aviz
emis de Ministerul Sanatatii - Agentia Medicala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale pentru a putea realiza mentenanta si lucrarile de
reparatii care se impun la dispozitivele medicale.

SC ...SRL precizeaza ca detine aviz emis de ANMDM in care este
inscris producatorul defibrilatoarelor Corpuls3, respectiv GS Elektromed
Gerate G. Stemple - GMBH Corpuls.

Necesitatea avizarii persoanelor juridice care fac mentenanta sau
efectueaza reparatii la dispozitivele medicale este prevazuta si in Ordinul
nr. 566 din 3 aprilie 2020 pentru aprobarea <LLNK 12020 01101201 O
21> Normelor metodologice de aplicare a <LLNK 12006 95 13 2a2 1
33> titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale.

Contestatoarea arata ca atata timp cat SC ... SRL nu detine avizul
emis de ANMDM in care sa fie inscris producatorul defibrilatoarelor
Corpuls3, nu poate presta activitatile de mentenanta ale acestora in
conditii de legalitate si de securitate pentru viata si sanatatea pacientilor
sau a cadrelor medicale care ajung sa utilizeze astfel de dispozitive
medicale complexe si sensibile.



Pentru aceste motive, contestatoarea considera ca oferta depusa
de SC ...SRL nu indeplineste toate conditiile din caietul de sarcini si fisa
de date, astfel ca nu este conforma si acceptabila si nu putea fi
desemnata oferta admisibila si castigatoare.

Autoritatea contractanta a transmis documentele relevante si
necesare in solutionarea contestatiei, atasat punctului sau de vedere
inregistrat la Consiliu cu nr. 20480/26.05.2020, prin care invedereaza
urmatoarele:

Conform caietului de sarcini, serviciile vor fi executate de companii
care vor dovedi autorizarea de catre ANMDMR, in conformitate cu OMS
nr. 1008/2016 si ISCIR, precum si de catre producatorii aparatelor din
lista service prin cursuri de specializare - perfectionare atestate, specifice
pe tipul de aparat, reproducand cerintele stabilite in sarcina ofertantilor,
respectiv enumarea activitatilor ce urmeaza a fi prestate.

In finalul punctul de vedere, autoritatea contractanta afirma ca,
analizand Avizul de Functionare nr. 6249/13.05.2019, depus de SC
...SRL si emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, a constatat ca acesta detine aviz pentru reparare, mentenanta
si punere 1in functiune/instalare dispozitive medicale, inclusiv
defibrilatoare.

Concluzionand, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei depusa de SC ...SRL, ca nefondata.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

..., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
simplificata - intr-o singura etapa, pe loturi, in vederea incheierii
contractului avand ca obiect ,Servicii de mentenana aparatura medicala”
- Jlotul 70 ,Defibrilator CORPULUS 3”. In acest sens, a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP ,Anuntul de
participare simplificat” nr. SCN1066625/13.04.2020, valoarea estimata a
procedurii fiind cuprinsa in intervalul 458520 si 687780 lei, fara TVA,
valoarea estimata a lotului 70 este de 5600 si 8400 lei, data limita
pentru depunere a ofertelor fiind stabilita la 27.04.2020, ora 15:00.
Criteriul de atribuire stabilit este ,Pretul cel mai scazut”,

In cadrul procedurii de atribuire, pentru lotul 70, au fost depuse 2
oferte, asa cum rezulta din Declaratia de participare, respectiv SC ...SRL
si SC ...SRL, contestatoarea din prezenta cauza.

Pentru a putea proceda la solutionarea contestatiei Consiliul, in
urma verificarilor, constata ca la dosarul cauzei a fost depusa de catre
SC ...SRL recipisa de consemnare nr. 206279718/1 din 20.05.2020, a
sumei de 104,00 lei, emisa de CEC BANK Sucursala ...., respectandu-se,
astfel, dispozitiile art. 611 din Legea nr. 101/2016.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotarérii, in temeiul art. 61°
alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016.



Prin contestatia ce face obiectul prezentei cauze, Consiliul constata
ca SC ...SRL critica decizia autoritatii contractante de a declara
castigatoare oferta depusa de SC ...SRL in conditiile in care aceasta nu
respecta cerintele documentatiei de atribuire, solicitdnd anularea
raportului procedurii de atribuire nr. 21887/13.05.2020, in ceea ce
priveste lotul 70, si a actelor subsecvente acestuia, obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertelor depuse pentru lotul 70, declararea
ofertei depuse de SC ...SRL ca inadmisibilda, respectiv neconforma si
inacceptabilda, continuarea procedurii de atribuire si declararea ofertei
sale ca fiind castigatoare.

In sustinerea criticilor contestatoarea arata ca oferta depusa de
SC ...SRL nu respecta cerintele caietului e sarcini si cele ale cap.
ITI.1.1b) din fisa de date a achizitiei, mai exact nu detine aviz de
functionare pentru comercializarea, repararea, verificarea si punerea in
functiune de dispozitive medicale si de radiologie si anexele avizului,
eliberat de Ministerul Sanatatii Publice — ANMDM, in temeiul Legii nr.
95/2006 privind dispozitivele medicale, din care sa reiasa ca pentru
echipamentele care fac obiectul service-ului ofertantul este distribuitor
autorizat,

Precizeaza totodata faptul ca SC ...SRL nu detine aviz de
functionare pentru defibrilatoarele CORPULS3, iar producatorul acestui
defibrilator nu este inscris in avizul ofertantului declarat castigator,
neavand nici cursurile de specializare necesare pentru a opera cu acest
tip de aparat si nu poate realiza mentenanta si lucrarile de reparatii care
se impun la dispozitivele medicale.

Legat de aspectele criticate, Consiliul constata ca in fisa de date a
achizitiei, la cap. III.1.1) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, inclusiv cerintele privind inscrierea in registrele profesionale
sau comerciale, ,Lista si descrierea succinta a conditiilor”, punctul 2),
autoritatea contractanta a stabilit ca:

~Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa detind atestare ori
apartenenta din punct de vedere profesional, respectiv sa detina (...) si
aviz _de functionare pentru comercializarea, repararea, verificarea si
punerea in functiune de dispozitive medicale si de radiologie si anexele
avizului din care sa reiasa ca pentru echipamentele care fac
obiectul service-ului ofertantul este distribuitor autorizat,
eliberate de Ministerul Sanatatii Publice, in temeiul Legii 95/2006 privind
dispozitivele medicale, completand in acest sens in DUAE, urmand ca
documentele justificative, respectiv (...) si avizul de functionare sau
pentru ofertantii strdini, documente echivalente emise in tara de
rezidenta sa fie prezentate doar la solicitarea autoritatii contractante la
finalizarea evaluarii ofertelor”.

Potrivit caietului de sarcini, mai exact in Anexa la caietul de sarcini,
denumirea produsului indicat de catre autoritatea contractanta pentru
lotul 70 este ,DEFIBRILATOR CORPULUS 3”.




Consiliul, verificand propunerea tehnica prezentata de SC ...SRL,
pentru lotul 70, constata ca acesta a depus intr-adevar Avizul de
functionare nr. 6249/13.05.2019, emis de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, asa cum sustine si
autoritatea contractanta prin punctul de vedere, insa prin acesta nu face
dovada indeplinirii cerintei din fisa de date, respectiv ca din aviz trebuie
sa reiasa ,ca pentru echipamentele care fac obiectul service-ului
ofertantul este distribuitor autorizat”.

Este retinut in solutionare ca in etapa de evaluare a propunerilor
tehnice, realizata potrivit ,Proces-verbal privind evaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini si, dupa caz, cu
factorii de evaluare” nr. 20556/04.05.2020, comisia de evaluare a
consemnat doar ,Cerinta minima indeplinita”, iar prin punctul de vedere
arata doar ca analizand avizul ,constata ca acesta detine Aviz pentru
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive
medicale, inclusiv defibrilatoare”, fara a face vreo referire la faptul ca,
potrivit propriei cerinte, din aviz trebuia sa rezulte ca pentru
echipamentele ce fac obiectul service-ului, In speta ca pentru
+DEFIBRILATOR CORPULUS 3”, ofertantul este distribuitor autorizat.

Din continutul Avizului de functionare nr. 6249/13.05.2019, rezulta
ca ofertantul SC ...SRL este autorizat intr-adevar pentru toate activitatile
indicate in caietul de sarcini, cum afirma autoritatea contractanta, insa
ca distribuitor este autorizat doar pentru doi producatori, respectiv
Hamilton Medical AG Elvetia si Unimed Medical Supplies INC. China.

Asa cum prevede si documentatia de atribuire, din avizul de
functionare trebuie sa rezulte ca ofertantul este distribuitor al
~echipamentului ce face obiectul service-ului”, in speta analizata fiind
vorba de ,DEFIBRILATOR CORPULUS 3”,

Din Avizului de functionare nr. 6249/13.05.2019 rezulta ca SC
...SRL este autorizat pentru toate activitatile pe care urmeaza sa le
presteze conform obiectului procedurii de atribuire, insa, nu se poate
identifica faptul ca este distribuitor al producatorului echipamentului de
la lotul 70 ,DEFIBRILATOR CORPULUS 3”.

Din documentele prezentate de ofertant nu rezulta ca produsul
+DEFIBRILATOR CORPULUS 3” este fabricat de catre unul dintre cei doi
producatori, respectiv Hamilton Medical AG Elvetia si Unimed Medical
Supplies INC. China, pentru care SC ...SRL este autorizat ca distribuitor
si pentru care a fost eliberat Avizul de functionarea nr.
6249/13.05.20109.

Consiliul constata ca prin documentatia de atribuire a fost impusa
ca cerinta minima obligatorie dovada ca ofertantul este distribuitor al
produsului de la lotul 70, pentru a putea presta serviciile ,Constatare,
intretinere si reparatii aparatura medicala” pentru acesta.

In solutionarea cauzei Consiliul retine ca potrivit art. 926 din Legea
nr. 95/2006:




»(1) Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor
asistive se desfasoara cu respectarea prevederilor prezentului titlu si ale
normelor metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin
avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza
de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si
dispozitivelor asistive ce fac obiectul acestor activitati.

(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de ANMDMR, cu
respectarea normelor metodologice aplicabile, in baza evaluarii
competentei si a capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa caz, de
a realiza activitatile pentru care solicita avizul.”

Totodata este retinut si faptul ca potrivit art. 927 din acelasi act
normative ,(1) Dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele
asistive 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)”.

In acest context, Consiliul apreciaza ca se impune solicitarea unor
clarificari, demers pe care autoritatea contractanta nu |-a facut in etapa
de evaluare a ofertelor, in conformitatea cu dispozitiile art. 134 alin. (1)
din HG nr. 395/2016 potrivit carora ,Comisia de evaluare are obligatia
de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de
confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
participare/oferte, precum si perioada de timp acordata pentru
transmiterea acestora, termenul-limita neputadnd fi stabilit decat la nivel
de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in cadrul acestuia”
coroborate cu cele ale art. 209 din Legea nr. 98/2016 care stabilesc ca:

»(1) 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.

(2) Autoritatea contractanta nu are dreptul ca prin
clarificarile/completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj
evidegt in favoarea unui ofertant/candidat”.

In aceste conditii, ofertantul SC ...SRL, ca urmare a solicitarilor de
clarificari trebuie sa faca dovada indeplinirii cerintei asa cum a fost
acesta stabilita prin fisa de date a achizitiei la Cap. III.1.1) ,Capacitatea
de exercitare a activitatii profesionale, inclusiv cerintele privind
inscrierea in registrele profesionale sau comerciale”, respectiv din Avizul
de functionare ,sa reiasa ca pentru echipamentele care fac
obiectul service-ului ofertantul este distribuitor autorizat, si ca
este autorizat, prin urmare, sa realizeze serviciul.




Astfel, ca urmare a celor constatate, in temeiul art. 26 alin. (2) din
Legea nr. 101/2016 Consiliul va admite contestatia formulata de catre
SC ...SRL, in contradictoriu cu SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA .
va obllga autoritatea contractanta la anularea raportului proceduru de
atribuire nr. 21887/13.05.2020 si a actelor subsecvente acestuia, pentru
lotul 70, si va dispune reevaluarea ofertei depusa de SC ...SRL pentru
acest lot, conform considerentelor de mai sus.

In ceea ce priveste capatul de cerere prin care contestatoarea
solicita declararea castigatoare a ofertei sale, Consiliul o va respinge in
temeiul adispozitiilor art. 26 alin. (10) din Legea nr. 101/2016 potrivti
carora ,Consiliul nu poate decide atribuirea contractului catre un anumit
operator economic, cu exceptia situatiei in care acesta a fost desemnat
de autoritatea contractanta sau calitatea sa de ofertant céastigator
rezulta din informatiile cuprinse in dosarul de solutionare a contestatiei”.

In luarea deciziei Consiliul are in vedere considerentele avute in
vedere cu privire la oferta declarata castigatoare cu privire la care
autoritatea contractanta urmeaza sa faca demersuri pentru a stabili daca
oferta este sau nu admisibila iar ca urmare a unei decizii cu privire la
aceasta, sa stabilieasca, conform criteriului de atribuire oferta
castigatoare cu respectarea dispozitiilor art. 127 alin. (1) lit. m) din HG
nr. 395/2016.

Prezenta decizie este obligatorie, 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:

In temeiul art. 26 alin. (2) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
admite, in parte, contestatia formulata de SC ...SRL in contradictoriu cu

Obliga autoritatea contractanta la anularea raportului procedurii de
atribuire nr. 21887/13.05.2020 si a actelor subsecvente acestuia, si va
dispune reevaluarea ofertei depusa de SC ...SRL, conform considerentelor
de mai sus.

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire in termen de 15 zile
lucratoare de la comunicarea prezentei.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,



Redactata in 4 exemplare, contine 8 (opt) pagini.



