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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. 474/C5/337
Data: 08.03.2021

Prin contestatia nr. 790/17.02.2021, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail) si in original, prin posta rapida, inregistrata la
Consiliu  sub nr. 8043/17.02.2021 si, respectiv, sub nr.
8146/18.02.2021, ...SRL, cu sediul in municipiul ..., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ...., reprezentata legal
de ..., in calitate de Administrator, a contestat adresa nr.
6979/10.02.2021 reprezentand comunicarea rezultatului procedurii de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Echipament
de protectie pentru prevenirea si combaterea infectarii cu virusul SARS
COV-2", lot 1 - Achizitie de masti de protectie de unica folosinta, cod
CPV 18143000-3 (Rev.2), organizata de ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in municipiul ... si a solicitat anularea deciziei de
respingere a ofertei sale aferenta lotului 1, anularea deciziei de
desemnare a ofertei castigatoare, precum si reluarea procedurii de
atribuire prin luarea in considerare a ofertei sale ca fiind conforma si
acceptabila.

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

in sustinerea contestatiei, autoarea acesteia aduce la cunostinta ca
autoritatea contractanta i-a solicitat clarificari, prin adresa nr. 586/
06.01.2021, referitoare la transmiterea DUAE-ului revizuit si a avizului
de functionare (insotit de anexe) emis in temeiul Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 1009/2016 de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Romania, valabil la momentul
prezentarii, din care sa reiasa producatorul/producatorii mastilor pe care
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le include in propunerea tehnica. Contestatoarea arata ca a raspuns la
aceasta solicitare, prin adresa nr. 744/06.01.2021, precizand faptul ca,
in cazul societatii sale, nu sunt incidente prevederile Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 1009/2016, fapt pentru care, prin comunicarea rezultatului
procedurii nr. 6979/10.02.2021, oferta sa a fost declarata inacceptabila
in baza prevederilor art. 137 alin. (2) lit. b) din HG nr. 395/2016,
intrucadt nu s-a transmis avizul de functionare insotit de anexe, emis in
temeiul OMS nr. 1009/2016.

Fata de acest aspect, contestatoarea face trimitere la prevederile
art. 4 din ordinul sus-mentionat, din care rezulta ca obligatia de
inregistrare revine exclusiv producatorului sau reprezentantului autorizat
al acestuia stabilit in Romania. Ori, in cazul produselor ofertate de catre
societatea sa, producatorul mastilor - Hubei Feiteng Protective Products
CO. LTD, are sediul in China, iar ca reprezentant autorizat unic in
Uniunea Europeana a desemnat societatea SUNGO Europe B.V. cu sediul
in Amsterdam, inregistrarea produselor avand loc in Olanda.

Mai mult, ...SRL invedereaza ca nu are niciuna din calitatile
mentionate de prevederea legala mai sus citata, ci calitatea de
importator si distribuitor si, prin urmare, nu are nici obligatia legala si
nici posibilitatea de a urma procedura descrisa de norma mai sus citata.

In acest sens, contestatoarea recomanda autoritatii contractante si
Consiliului sa contacteze ANMDMR cu privire la aplicabilitatea
prevederilor Ordinului MS nr. 1009/2016.

Astfel, contestatoarea arata ca singura obligatie pentru importatori
sau distribuitori, conform Ordinului MS nr. 1009/2016, este cea
prevazuta la art. 9 din acest act normativ, insa produsele ofertate nu fac
obiectul acestui articol intrucat sunt dispozitive medicale din clasa I.

Totodata, contestatoarea opineaza faptul ca, pentru importatori si/
sau distribuitori, ANMDMR poate emite un Aviz conform Ordinului MS nr.
566/2020, insa autoritatea contractanta nu a prevazut in documentatia
de atribuire obligativitatea pentru ofertanti de a prezenta acest aviz, prin
urmare, oferta sa a fost respinsa pentru neindeplinirea unei cerinte din
fisa de date a achizitiei ce nu i se aplica si pe care nici nu are
posibilitatea legala de a o indeplini.

Avand in vedere toate cele de mai sus, contestatoarea solicita
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

In dovedirea contestatiei, ...SRL a depus la dosarul cauzei un set
de inscrisuri.

Originalul contestatiei, inregistrat la CNSC sub nr.
8146/18.02.2021, a fost insotit de originalul Recipisei de consemnare nr.
206837581/1 din 16.02.2021, emisa de CEC Bank - Sucursala
Timisoara, in suma de 2.326 lei.

Prin adresa nr. 8888/22.02.2021, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr. 8849/22.02.2021,
autoritatea contractanta ...a formulat un punct de vedere referitor la
contestatie.

In preambul, autoritatea contractanta a prezintat un scurt istoric al
desfasurarii procedurii de atribuire.

In ceea ce priveste oferta depusa de ...SRL, autoritatea
contractanta arata ca, in urma analizarii declaratiei DUAE si a
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documentelor atasate de contestatoare, a hotarat sa respinga oferta
acesteia ca inacceptabila, in conformitate cu prevederile art. 137 alin.
(2) din HG nr. 395/2016.

Astfel, autoritatea contractanta invedereaza ca a solicitat
ofertantului, prin adresa nr. 586/06.01.2021, sa transmita avizul de
functionare (insotit de anexe) emis in temeiul Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1009/2016 de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Romania, valabil la momentul
prezentarii, din care sa reiasa producatorul/producatorii mastilor pe care
le-a inclus in propunerea tehnica.

... sustine ca a formulat solicitarea de clarificari, intrucat, in DUAE-
ul ofertantului, in campul aferent acestei cerinte, acesta a bifat ,NU” si a
depus o declaratie neinregistrata la emitenta (atasata) prin care a
transmis ca nu detine aviz si ca este in curs de acreditare, iar in acest
sens a depus cererea (atasata) inregistrata la Ministerul Sanatatii -
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, sub nr.
DM 7455/11.12.2020.

Autoritatea contractanta arata ca autoarea contestatiei a raspuns la
solicitarea de clarificari, prin adresa nr. 744/06.01.2021, iar in urma
raspunsului, comisia de evaluare a constatat ca aceasta nu a prezentat
aviz de functionare (insotit de anexe) emis in temeiul Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016.

In ceea ce priveste calitatea de importator si distribuitor in
Romania in domeniul dispozitivelor medicale a ofertantului ...SRL,
autoritatea contractanta invoca art. 2 din Ordinul nr. 566/2020 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale si subliniaza ca autoarea
contestatiei a depus in data de 11.12.2020 cererea pentru desfasurarea
activitatilor de import si distributie dispozitive medicale, inregistrata la
ANMDR sub nr. DM 7455/11.12.2020, ofertantul participdnd la procedura
fara a avea avizul respectiv.

In final, autoritatea contractanta aduce la cunostinta ca cerinta
solicitata prin documentatia de atribuire cu privire la faptul ca ,Operatorii
economici, (importatori, distribuitori) vor prezenta aviz de functionare
(insotit de anexe) emis in temeiul Ordinului Ministerului Sanatatii nr.
1009/2016 de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDR) din Romania, valabil la momentul prezentarii, din care
sa reiasa producatorul/producatorii mastilor pe care le include in
propunerea tehnica. In cazul in care producatorul este din Romania, se
solicita certificatul de inregistrare de la ANMDMR sau avizul de la Centrul
de Cercetare Stiintifica pentru Aparare CNRN si Ecologie”, a fost
cunoscuta de catre contestatoare inca din data de 01.12.2020, cand a
fost publicat anuntul de participare in SEAP, aceasta avand posibilitatea
de a o contesta.

Fata de cele mai sus mentionate, ... solicita respingerea
contestatiei, ca nefondata.

Punctul de vedere al autoritatii contractante ... a fost transmis si in
original, prin posta, insotit de dosarul achizitiei publice si oferta
contestatoarei, fiind inregistrat la Consiliu sub nr. 8976/ 23.02.2021.
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Prin adresa nr. 800/23.02.2021, transmisa prin mijloace electronice
(e-mail), Iinregistrata la Consiliu sub nr. 9114/23.02.2021,
contestatoarea ...SRL a formulat sustineri fata de punctul de vedere al
autoritatii contractante.

In ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante, potrivit
carora ,Nu ati transmis avizul de functionare emis in temeiul Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 1009/2016 /.../”, respectiv, ,Ofertantul a
participat /.../ fara a avea avizul pentru desfasurarea activitatilor de
import si distributie dispozitive medicale, asa cum prevede Ordinul
566/2020", contestatoarea observa ca aceasta face vorbire de 2 acte
normative distincte cu aplicabilitate diferita, din care numai unul a fost
mentionat in documentatia de atribuire, si anume, Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 1009/2016, care nu i se aplica societatii sale.

Astfel, contestatoarea arata ca autoritatea contractanta fsi
formuleaza logica dupa cum urmeaza:

- a solicitat aviz conform Ordinului nr. 1009/2016;

- Ordinul nr. 1009/2016 nu se aplica ofertantului;

- ,ofertantul prezinta aviz conform Ordinului nr. 566/2020";

- autoritatea contractanta respinge oferta pentru neprezentarea
avizului conform Ordinului nr. 1009/2016 chiar daca acesta nu i se
aplica, ulterior, prin punctul de vedere, aceasta completand cu
argumentul , Avizul pe care I-ati depus conform Ordin MS 566/2020 si pe
care nu l-am cerut si pentru care nu am stabilit conditii de
prezentare/detinere prin documentatia de atribuire, nu indeplineste
conditiile impuse de noi pentru avizul conform Ordin MS 1009/2016 pe
care l-am cerut si care nu vi se aplica, iar in urma acestui rationament
logic concluzionam ca nu il detineati la momentul deschiderii procedurii”.

Prin urmare, contestatoarea aduce la cunostinta ca autoritatea
contractanta fisi justifica respingerea ofertei prin urmatorul rationament:
»Nu ati transmis avizul de functionare (insotit de anexe) emis in temeiul
Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1009/2016".

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire prin licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru de furnizare cu un singur operator
economic, avand ca obiect ,,Echipament de protectie pentru prevenirea si
combaterea infectarii cu virusul SARS COV-2”, cod CPV 18143000-3
(Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ...,
stabilind termenul limita pentru primirea ofertelor sau a cererilor de
participare la 15.12.2020, criteriul de atribuire , pretul cel mai scazut” si
valoarea estimata, fara TVA, de 1.033.314 lei.

Obiectul prezentei proceduri de atribuire a fost divizat in 4 loturi,
prezenta contestatie vizand lotul 1 - , Achizitie de masti de protectie de
unica folosinta” - acord cadru 1 an, cu o valoare estimata, fara TVA, de
230.160 lei, avand valoarea celui mai mare contract subsecvent, de
58.140 lei fara TVA.

In cadrul procedurii de atribuire au depus oferte, pentru lotul 1, 17
operatori economici, printre care si contestatoarea din prezenta cauza,
aspect consemnat in procesul verbal nr. 2012/14.01.2021.
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Dupa evaluarea ofertelor depuse in cadrul lotului 1, autoritatea
contractanta a stabilit rezultatul procedurii, consemnat in raportul
procedurii nr. 6965/10.02.2021, potrivit caruia oferta depusa de ...SRL a
fost declarata inacceptabila si respinsa, in conformitate cu prevederile
art. 137 alin. (1) si alin. (2) lit. b) din HG nr. 395/2016.

Nemultumit de acest rezultat, comunicat prin adresa nr.
6979/10.02.2021, ofertantul ...SRL a depus contestatia care face
obiectul prezentei cauze.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respectiv Recipisa
de consemnare a cautiunii nr. 206837581/1 din 16.02.2021, emisa de
CEC Bank - Sucursala Timisoara, in suma de 2.326 lei.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1064 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.

Din continutul contestatiei rezulta nemultumirea autoarei acesteia
de decizia de respingere a ofertei sale, contestatoarea sustinand ca in
cazul ofertei sale nu sunt incidente prevederile Ordinului nr. 1009/2016
al Ministrului Sanatatii.

In analizarea prezentei contestatii, Consiliul apreciaza relevante
urmatoarele prevederi ale documentatiei de atribuire:

- pct. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
din fisa de date a achizitiei:

~Informatii si formalitdti necesare pentru evaluarea respectarii
cerintelor mentionate:

(...)

Cerinta 2: - Numai pentru LOTUL I - Masti de protectie de unica
folosinta

Operatorii economici, (importatori, distribuitori) vor prezenta
aviz de functionare (insotit de anexe) emis in temeiul_Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Roménia,
valabil ___la momentul __prezentarii, din care  sa reiasa
producatorul/producatorii mastilor pe care le include in propunerea
tehnica.

In cazul in care producatorul este din Romé&nia, se solicita
certificatul de inregistrare de la ANMDMR sau avizul de la Centrul de
Cercetare Stiintifica pentru Aparare CNRN si Ecologie.

Modalitatea de indeplinire:

Se va completa DUAE de catre operatorii economici participanti la
procedura de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriala cu
informatiile solicitate de catre autoritatea/entitatea contractanta -
informatii referitoare la indeplinirea cerintelor privind capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale.

Documentul justificativ care probeaza indeplinirea celor asumate
prin completarea DUAE, respectiv avizul insotit de anexe, urmeaza sa fie
prezentat, la solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul
clasat pe primul loc in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea
evaluarii ofertelor”;
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- pct. 3.4. Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu
necesar a fi realizate, din caietul de sarcini:

,Masti de protectie de unica folosinta de uz medical - tip II R
(dispozitive medicale de clasa de riscI) (...)

Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime

(...)

5. Pentru produsul ofertat trebuie sa se faca dovada existentei
certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale, conform art. 4
al Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationala de date. Nota: prin depunerea
ofertei ofertantul se obligd sd mentina certificatul valabil de la data
limita de depunere a ofertelor si pe toatd perioada de derulare a
contractului/ acordului-cadru”.

Analizand lucrarile membrilor comisiei de evaluare Consiliul
constata ca prin adresa nr. 586/06.01.2021, transmisa contestatoarei,
acestia au solicitat urmatoarele:

«1. In conformitate cu Fisa de date a achizitiei - Cap. III.1.1.b)
~Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale”: - cerinta 2: ,(...)".

In DUAE transmis de dumneavoastra la Partea IV: Criterii de
selectie Cap. A: Capacitatea de a corespunde cerintelor, ati bifat ,NU” la
cerinta pentru contractele de achizitie de servicii: este necesara o
anumita autorizatie, va rugam sa transmiteti DUAE revizuit si avizul de
functionare (insotit de anexe) emis in temeiul Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1009/2016 de Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Roménia, valabil la momentul
prezentarii, din care sa reiasa producatorul/producatorii mastilor pe care
le include in propunerea tehnica».

Prin adresa nr. 744/06.01.2021, ofertantul ...SRL, a raspuns
acestei solicitari, precizand urmatoarele:

,Va invederam faptul ca va aflati intr-o eroare de interpretare
legislativa. Astfel, conform prevederilor art. 7 din Ordinul 1009/2016
invocat de catre Dvs.:

Art. 7

In baza documentelor prevazute la art. 5 sau 6, dupa caz, ANMDMR
inregistreaza in baza de date informatiile privind dispozitivele medicale introduse pe
piata si informatiile privind persoanele responsabile de introducerea lor pe piata si
emite solicitantului un certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale.

Sinu un AVIZ

Mai mult, conform Ordinului MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationala de date, invocat de catre Dvs.:

Art. 2

In prezentul ordin sunt aplicabile definitiile si procedurile prevézute in
Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatda a

dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare.

Produsele ofertate, Masti de protectie de unicad folosinta, avand
producator - HUBEI FEITENG PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD si
distribuitorul autorizat, SUNGO Europe B.V., detin aviz echivalent
avizului Ministerului Sanatatii asa cum v-am informat deja prin oferta
inaintata.

Conform prevederilor art. 31 din HG 54/2009 de transpunere a
Directivei 93/42/CEE.
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Art. 31

(1) Producatorii cu sediul in Roméania, care introduc dispozitive pe piata sub
propriul lor nume, conform procedurilor prevazute la art. 20 si 21, si orice alta
persoana fizica ori juridica ce desfasoara activitatile prevazute la art. 29 si are sediul
In Roménia au obligatia de a se inregistra la Ministerul Sanatatii, furnizdnd date cu
privire la adresa sediului social si la descrierea dispozitivelor care fac obiectul
activitatii acestora, in scopul introducerii in baza nationala de date privind
dispozitivele medicale a Ministerului Sanatatii.

(3) In cazul in care sediul social al unui producator care introduce un dispozitiv
pe piatd in nume propriu nu se afla intr-un stat membru al Uniunii Europene,
producatorul respectiv desemneaza un reprezentant autorizat unic in Uniunea
Europeana.

(4) Pentru dispozitivele mentionate la alin. (1), reprezentantul autorizat care
are sediul social in Romdnia informeaza Ministerul Sanatatii cu privire la detaliile
prevazute la alin. (1).

(5) Ministerul Sanatatii informeaza, la cerere, celelalte state membre ale
Uniunii Europene si Comisia Europeana cu privire la detaliile mentionate la alin. (1),
furnizate de producator sau de reprezentantul sau autorizat.

In cazul mastilor ofertate de catre subscrisa producatorul HUBEI
FEITENG PROTECTIVE PRODUCTS CO LTD a desemnat ca reprezentant
autorizat unic in Uniunea Europeana societatea SUNGO Europe B.V. cu
sediul in Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Olanda asa cum
rezulta din documentul intitulat 10. CE Declaration si 11. Traducere
autorizata Declaratie CE.RO ce fac parte din Propunerea noastra tehnica.

In ceea ce priveste inscrierea in baza nationald de date a
dispozitivelor medicale ANMDMR va invederam faptul cad in conformitate
cu prevederile art. 31 din HG 54/2009 aceasta procedura este necesara
doar in situatia in care producatorul sau reprezentantul autorizat unic in
Uniunea Europeana dupa caz isi are sediul in Romania.

Conform prevederilor art. 11 din HG 54/2009 de transpunere a

Directivei 93/42/CEE.

Art. 11

(1) Se admite introducerea pe piata sau punerea in functiune a dispozitivelor
care poartd marcajul european de conformitate CE, prevazut la art. 49, denumit in
continuare marcaj CE, marcaj care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost
supuseAevaluérii conformitatii potrivit prevederilor cap. V - Evaluarea conformitatii.

In mod similar art. 4 din Directiva 93/42/CEE prevede:

Art. 4

Libera circulatie, dispozitive cu utilizare speciala

(1) Statele membre nu restrictioneaza introducerea acestora pe piatda sau
punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor care poarta marca CE mentionat
la articolul 17, care indica faptul cd au fost supuse unei evaluari de conformitate,
potrivit articolului 11.

De asemenea, conform art. 14 din Directiva 93/42/CEE (articol
transpus in legislatia noastra conform art. 31 din HG 54/2009 mai sus

citat) prevede:

Articolul 14

Inregistrarea persoanelor care raspund pentru introducerea pe piata a
dispozitivelor

(1) Orice producator care introduce pe piata dispozitive in nume propriu, in
conformitate cu procedurile mentionate la articolul 11 alineatele (5) si (6) si oricare
alta persoana fizica sau juridica care desfasoara activitatile mentionate la articolul 12
informeaza autoritdtile competente ale statului membru in care isi are sediul social cu
privire la adresa sediului sau social precum si la descrierea dispozitivelor medicale
respective.
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In cazul de fatd producétorul méstilor ofertate a efectuat procedura
de inregistrare in Olanda (statul membru in care isi are sediul
reprezentantul sdau autorizat unic in Uniunea Europeana societatea
SUNGO Europe B.V.).

In baza Directivei 93/42/CEE (art. 14 mai sus citat), a HG 54/2009
(art. 11 mai sus citat) si a principiilor europene ale recunoasterii
reciproce, liberului schimb si liberei circulatii a bunurilor si marfurilor nu
este necesara o inregistrare in fiecare stat membru al UE.

Precizam totodata faptul ca subscrisa in calitate de importator ne
aflam in procedura de emitere a Avizului MS de functionare, procedura
care este inca in desfasurare la ANMDMR conform Ordinului MS
566/2020 si avem convingerea ca pana la jumatatea lunii ianuarie 2021
Avizul va fi emis si o sa putem sa il punem la dispozitia Dvs.".

Atasat acestui raspuns ofertantul a transmis DUAE revizuit, in
cadrul caruia a mentionat ,Da” in legatura cu cerinta referitoare la
necesitatea unei anumite autorizari pentru contractele de achizitie de
servicii.

Membrii comisiei de evaluare au analizat acest raspuns si, in cadrul
procesului verbal nr. 2012/14.01.2021, au retinut caracterul inacceptabil
al ofertei contestatoarei, avand in vedere urmatoarele motive:

~Ofertantul (...) a depus cererea pentru eliberarea avizului de
functionare pentru activitatile din domeniul dispozitivelor medicale, la
Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Romé&nia, in data de 11.12.2020.

Nu a transmis avizul de functionare (insotit de anexe) emis in
temeiul Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din
Roménia, valabil la momentul prezentarii, din care sa reiasa
producatorul/producatorii mastilor pe care le include in propunerea
tehnica asa cum prevede cerinta nr. 2 din fisa de date cap. III.1.1.b)
Capacitatea de exercitare a activitatii.

(...)

Concluziile comisiei de evaluare: Referitor la verificarea
informatiilor din DUAE si din documentele ce il insotesc si a DUAE
revizuit precum si indeplinirea cerintelor de calificare, comisia de
evaluare constata ca ofertantul ...SRL nu indeplineste cerinta nr. 2 din
fisa de date cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii: (...)”.

Concluzia privind caracterul inacceptabil al ofertei contestatoarei a
fost reiterata in cadrul raportului procedurii nr. 6965/10.02.2021 si in
comunicarea rezultatului procedurii nr. 6979/10.02.2021.

Analizadnd critica autoarei contestatiei privind decizia de respingere
a oferte sale, prin raportare la cerintele documentatiei de atribuire,
documentele depuse de ofertant, prevederile Ordinului nr. 1009/2016 si
raspunsul contestatoarei la solicitarea de clarificari a autoritatii
contractante, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, avand in
vedere faptul ca, prevederile Ordinului nr. 1009/2016 nu sunt incidente
contestatoarei, care a participat la prezenta procedura de atribuire in
calitate de importator si distribuitor (asa cum rezulta din sustinerile sale
existente in cadrul contestatiei) si nu in calitate de producator sau
reprezentant autorizat in Romania, producatorul fiind HUBEI FEITENG
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PROTECTIVE PRODUCTS CO LTD si reprezentatul autorizat in Uniunea
Europeana fiind SUNGO Europe B.V.

Astfel, potrivit Ordinului nr. 1009/2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationala de date, invocat de autoritatea
contractanta in stabilirea cerintei mentionata la pct. II1.1.1.b) din fisa de
date a achizitiei (cerinta nr. 2):

- art. 1 lit. a): ,,Prezentul ordin stabileste urmatoarele: a) modul de
inregistrare a dispozitivelor medicale introduse pe piata de persoane
fizice autorizate sau juridice stabilite in Romania si a persoanelor
responsabile de introducerea pe piata a dispozitivelor medicale”;

-art. 2: ,In prezentul ordin sunt aplicabile definitiile si procedurile
prevazute in Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
in Hotarédrea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, si in
Hotardrea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active, cu modificarile ulterioare”;

- CAPITOLUL II Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea
pe piata, art. 4:

,Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului
stabilit in Romania are obligatia sa se inregistreze la ANMDMR
cand introduce pe piata urmatoarele tipuri de dispozitive
medicale:

a) dispozitive medicale din clasa I, inclusiv cele sterile si/sau cu
functie de masurare;

b) dispozitive medicale fabricate la comanda si dispozitive medicale
implantabile active fabricate la comanda,

c) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 29 din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro”;

- art. 9 alin. (1):

,Producatorul, reprezentantul autorizat al producatorului,
importatorul sau distribuitorul stabilit in Romania sau in orice alt stat
membru are obligatia sa notifice ANMDMR punerea in functiune pe
teritoriul Romaniei a urmatoarelor tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasele Ila, IIb si III;

b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care fac obiectul
anexei nr. 2 la Hotardrea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare;

c) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro de autotestare;

d) dispozitive medicale implantabile active”.

De asemenea, HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, invocat in Ordinul nr. 1009/2016,
defineste la art. 2 pct. 9, reprezentantul autorizat ca fiind ,orice
persoana fizica sau juridica cu domiciliul sau sediul in Uniunea
Europeand, care, in urma desemnarii explicite de catre producator,
actioneaza si poate fi contactatd de autoritdtile si organismele din
Uniunea Europeana in locul producatorului cu privire la obligatiile
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acestuia conform prezentei hotarari”, stabilind, de asemenea, la art. 31
lit. (1) urmatoarele:

»(1) Producatorii cu sediul in Romé&nia, care introduc dispozitive pe
piata sub propriul lor nume, conform procedurilor prevazute la art. 20 si
21, si orice altd persoana fizica ori juridica ce desfasoard activitatile
prevazute la art. 29 si are sediul in Romaénia au obligatia de a se
inregistra la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, furnizdnd date cu privire la adresa sediului social si la
descrierea dispozitivelor care fac obiectul activitatii acestora, in scopul
introducerii in baza nationala de date privind dispozitivele medicale a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(...)

(3) In cazul in care sediul social al unui producétor care introduce
un dispozitiv pe piata in nume propriu nu se afla intr-un stat membru al
Uniunii Europene, producatorul respectiv desemneaza un reprezentant
autorizat unic in Uniunea Europeana.

(4) Pentru dispozitivele mentionate la alin. (1), reprezentantul
autorizat care are sediul social in Roméania informeaza Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la detaliile
prevazute la alin. (1).

(5) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
informeaza, la cerere, celelalte state membre ale Uniunii Europene si
Comisia Europeana cu privire la detalile mentionate la alin. (1),
furnizate de producator sau de reprezentantul sau autorizat”,

Din continutul Ordinului nr. 1009/2016 rezulta ca obligatia
inregistrarii la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale din
clasa I, mastile de protectie de unica folosinta care fac obiectul lotului in
discutie, revine producatorului sau reprezentantului autorizat al
producatorului stabilit in Romania.

Analizand oferta contestatoarei Consiliul constata urmatoarele:

- in cadrul DUAE-ului depus de aceasta, la Partea IV - Criterii de
selectie, Cap. A: Capacitatea de a corespunde cerintelor, la cerinta
pentru ,contractele de achizitie de servicii: este necesara o anumita
autorizatie, a mentionat ,NU” prin raspunsul transmis autoritatii
contractante aceasta transmitdnd autoritatii contractante un DUAE
revizuit in cadrul caruia, la punctul in discutie, a precizat ,Da”;

- din continutul propunerii tehnice depusa de contestatoare, rezulta
ca producatorul mastilor de protectie de unica folosinta ofertate de
...SRL, este HUBEI FEITENG PROTECTIVE PRODUCTS CO LTD, a carui
reprezentant autorizat unic in Uniunea Europeana este societatea SUNGO
Europe B.V., cu sediul in Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam,
Olanda (asa cum rezulta din Declaratia de conformitate UE, depusa in
limba engleza si in traducere autorizata in limba romana).

Rezulta, astfel, in primul rand, ca, in speta, calitatea pe care o
detine contestatoarea in prezenta procedura de atribuire, este de
importator si distribuitor stabilit in Romania (asa cum rezulta din cadrul
contestatiei), astfel ca acestuia nu i se aplica dispozitiile art. 9 alin. (1)
din acelasi ordin [,Producatorul, reprezentantul autorizat al
producatorului, importatorul sau distribuitorul stabilit in Roméania sau
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in orice alt stat membru are obligatia sa notifice ANMDMR punerea in
functiune pe teritoriul Romaniei a urmdatoarelor tipuri de dispozitive
medicale: a) dispozitive medicale din clasele IIa, IIb si III; b) dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro care fac obiectul anexei nr. 2 la
Hotardrea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare; c) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro de
autotestare; d) dispozitive medicale implantabile active”], intrucat,
potrivit caietului de sarcini, mastile de protectie de unica folosinta
solicitate si ofertate sunt dispozitive medicale din clasa I.

In al doilea rand, Consiliul constatda ca nici producatorul (HUBEI
FEITENG PROTECTIVE PRODUCTS CO LTD) si nici reprezentantul
autorizat in Uniunea Europeana al producatorului mastilor de protectie de
unica folosinta (SUNGO Europe B.V.), ofertate de ...SRL, nu sunt stabiliti
in Romania, astfel ca acestora nu le sunt aplicabile dispozitiile art. 4 din
Ordinul nr. 1009/2016, respectiv obligatia sa se inregistreze la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in
legatura cu introducerea pe piata a produsului in discutie.

Astfel, potrivit Ordinului nr. 566/2020 al Ministrului sanatatii,
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, art. 2 lit. a) si
b), .Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:
a) import dispozitive medicale; b) distributie dispozitive medicale; (...)",
art. 3 din acelasi act normativ definind importatorul, distribuitorul si
reprezentant autorizat dupa cum urmeaza:

.In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au
urmatoarele semnificatii: (...)

b) importator - orice persoana fizicd sau juridica stabilita in
Romdania sau in alt stat membru al Uniunii Europene care introduce pe
piata din Romé&nia un dispozitiv medical dintr-o tara terta,

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de
aprovizionare, alta decit producatorul sau importatorul, care pune la
dispozitie dispozitive medicale in cursul unei activitdti comerciale. In
activitatea de distributie sunt incluse si activitati cu privire la achizitia,
detinerea si furnizarea angro sau en detail a dispozitivelor medicale,
inclusiv vanzarea la distanta a dispozitivelor medicale;

(...)

h) reprezentant autorizat - orice persoana fizica sau juridica
stabilita in Uniune, care a primit si a acceptat un mandat scris din partea
unui producator din exteriorul Uniunii, pentru a actiona in numele
producatorului in legatura cu sarcini specificate privind obligatiile
acestuia din urma care decurg din legislatia specifica dispozitivelor
medicale”.

Ori, in speta, autoritatea contractantd nu a facut dovada ca
autoarea contestatiei, detine in prezenta procedura de atribuire calitatea
de reprezentant autorizat in Romania a producatorului mastilor ofertate,
calitate care ar fi condus la incidenta dispozitiilor art. 4 din Ordinul nr.
1006/2016.
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Pe de alta parte, referirea autoritatii contractante, din cadrul actului
atacat, la cererea depusa de contestatoare pentru eliberarea avizului de
functionare pentru activitatile in domeniul dispozitivelor medicale,
depusa la Ministerul Sanatatii — Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Romania, inregistrata al ANMDMR
sub nr. DM 7455/11.12.2020, nu poate fi retinuta ca motiv de respingere
a ofertei contestatoarei pentru neprezentarea avizului emis in temeiul
Ordinului nr. 1009/2016 al Ministrului Sanatatii, in conditiile in care
aceasta cerere, potrivit informatiilor de pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDR) din Romania, este
necesara obtinerii avizului de functionare eliberat in baza Ordinului nr.
566/2020 (nementionat in documentatia de atribuire) si nu a Ordinului
nr. 1009/2016.

Potrivit art. 20 alin. (2) din HG nr. 3952016, ,(2) Documentatia de
atribuire contine orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare
pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare completa, corecta
si explicitd cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire”, iar
in prezenta speta, prevederile documentatiei de atribuire nu au fost
contestate de catre potentialii ofertanti in termenul legal avut la
dispozitie, astfel ca acestea si-au dobandit forta obligatorie atat pentru
operatorii economici care au depus oferte, acestia avand obligatia de a
prezenta oferta in conformitate cu cerintele stabilite in documentatia de
atribuire, cat si pentru autoritatea contractanta, care avea obligatia de a
verifica conformitatea ofertelor depuse prin raportare la cerintele expres
stabilite in documentatie.

Astfel, verificarea si evaluarea unei oferte trebuie sa se faca cu
respectarea dispozitiilor art. 131 alin. (4) din HG nr. 395/2016, [, (4)
Fiecare decizie a comisiei de evaluare este fundamentata prin
identificarea elementelor concrete ale solicitarii de participare/ofertelor
in raport cu cerintele definite prin documentele achizitiei si prevederile
legale”] si ale art. 132 alin. (1) din acelasi act normativ [, (1) In cazul in
care, in cadrul documentatiei de atribuire, a fost prevazutad obligatia
indeplinirii unor criterii de calificare si selectie formulate in baza
criteriilor prevazute la cap. IV sectiunea a 6-a paragraful 1 din Lege,
comisia de evaluare are obligatia verificarii modului de indeplinire a
acestora de catre fiecare ofertant/candidat in parte prin analizarea
continutului DUAE”].

In aceste conditii, Consiliu apreciaza ca fiind intemeiata contestatia
formulata de ...SRL.

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de ...SRL, in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., va anula, in parte, raportul
procedurii de atribuire nr. 6965/10.02.2021 si actele subsecvente
acestuia, respectiv referirile la oferta contestatoarei si la aplicarea
criteriului de atribuire si va obliga autoritatea contractanta, ca in termen
de 10 zile de la primirea prezentei decizii, sa reevalueze oferta
contestatoarei conform celor retinute in motivarea prezentei decizii.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.
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Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de ...SRL, in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ..., anuleaza, in parte, raportul procedurii de
atribuire nr. 6965/10.02.2021 si actele subsecvente acestuia, respectiv
referirile la oferta contestatoarei si la aplicarea criteriului de atribuire si
obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 10 zile de la primirea
prezentei decizii, sa reevalueze oferta contestatoarei conform celor
retinute in motivarea prezentei decizii.

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 4 exemplare originale, contine 13 pagini.
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