Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..... Y AT
Data: ......

Prin contestatia nr. ..... /27.04.2022, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... /27.04.2022, formulata
de ......... SRL, cu sediul in ......... [ eernneens , judetul ......... , iInmatriculata
la Registrul Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de inregistrare
RO ......... , reprezentata legal administrator ......... , formulata impotriva
.documentatiei de atribuire, respectiv raportului procedurii” emisa
de ......... , cu sediul in ......... , eeeennees , judetul ......... , In calitate de

autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, in
vederea atribuirii contractului de achizitie publica de servicii, avand ca

obiect ,Servicii de mentenanta echipament medical si chirurgical”, anunt
de participare nr. ....... /26.01.2022, s-a solicitat Consiliului:
W= eeeerrens de atribuire, raportului procedurii emis in cadrul anuntului

de participare;

- obligarea autoritatii contractante la luarea masurilor de remediere,
in concret, la reevaluarea raportului procedurii de atribuire, reevaluarea
documentatiei tehnice, respectiv. a standardelor de referinta
IS013485:2016, depuse de operatorul economic declarat
castigator ........ pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
15, 16, 17, 18, prin aplicarea corecta a dispozitiilor art. 200 din Legea
nr. 98/2016"”.

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 ......... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva
a deciziei.
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In fapt, contestatorul aratd c8, in urma publicdrii in SEAP a anuntului
de participare la procedura de licitatie deschisa a participat la procedura,
depunand oferta in termen pentru loturile 1, 2, 3, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 11,
12,13, 15, 16, 17, si 18.

In data de 18.04.2022, prin adresa de comunicare a rezultatului
procedurii, respectiv raportul procedurii, autoritatea contractanta a
declarat oferta depusa admisibila si conforma dar necastigatoare,
castigator fiind desemnat .........

Contestatoarea sustine ca in cadrul fisei de date a achizitiei aferenta
anuntului de participare la cap III 1.3) Standarde de asigurare a calitatii
si de protectie a mediului. Modalitatea de indeplinire: ,Participantii la
procedura vor depune, odata cu oferta, certificate valabile emise de
organisme de certificare acreditate sau alte dovezi/probe care confirma
asigurarea unui nivel corespunzator al calitatii".

Astfel, in cadrul procedurii operatorul economic declarat castigator a
depus Certificatul ISO 13485:2016 (standard international pentru
managementul calitatii dispozitivelor medicale orientat spre proiectarea,
dezvoltarea, producerea si instalarea dispozitivelor medicale si a
serviciilor asociate) nr. ..... , emis de ........ , societate care nu detine o
certificare emisa de un organism acreditat pentru emiterea acestui tip de
certificari, asa cum a fost solicitat in fisa de date a achizitiei la punctul III
I.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a mediului.
Modalitatea de indeplinire.

Referitor la acest aspect, contestatoarea sustine ca respectiva
cerinta de calificare, apreciata ca deosebit de importanta de catre
autoritatea contractanta, a fost complet ignorata de aceasta, avand in
vedere ca, dintre standardele ISO privind asigurarea calitatii, respectarea
cerintelor ISO 13485 creeaza cele mai multe premise privind indeplinirea
de catre furnizor a obiectului contractului de achizitie publica la nivelul
calitativ ofertat.

Astfel, societatea contestatoare considera ca decizia autoritatii
contractante de a declara oferta operatorului economic ......... ca fiind
castigatoare a incalcat principiile reglementate si instituite de art. 2 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016.

In drept, au fost invocate prevederile Legii nr. 101/2016, Legii nr.
98/2016, HG nr. 395/2016.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. ........ /26.05.2022, inregistrat la Consiliu sub nr. ....
din 02.06.2022, ......... a comunicat faptul ca nu depune punct de
vedere asupra contestatiei, lasand la latitudinea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor solutionarea acesteia.

Contestatoare a constituit cautiunea in valoare de ....... lei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar



recipisa de consemnare nr. ........ din 03.05.2022, emisa de CEC Bank -
Sucursala ..........

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

......... a organizat procedura de licitatie deschisa, in vederea
atribuirii contractului de achizitie publica de servicii, avand ca obiect
,Servicii de mentenanta echipament medical si chirurgical”, divizata pe
loturi, prin publicarea anuntului de participare nr. ....... /28.01.2022.
Valoarea estimata a contractului de achizitie publica de servicii fiind de
679.000,00 lei fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat este , pretul cel
mai scazut”.

Obiectul contractului de achizitie publica a fost divizat pe 18 loturi
distincte, prezenta contestatie vizand 17 loturi, respectiv:

- Lotul 1 - Mese chirurgicale si ginecologice avand o valoare
estimata cuprinsa in intervalul intre 30.000 si 42.000 lei, fara TVA;

- Lotul 2 - Autoclave, Masini spalat instrumentar, Lavoare cu apa
sterile, avand o valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 30.000 si
42.000 lei, fara TVA;

- Lotul 3 - Tensiometre, Oscilometre, Cantare persoane avand o
valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 10.000 si 14.000 lei, fara
TVA,;

- Lotul 4 - Aparate UPU avand o valoare estimata cuprinsa in
intervalul intre 60.000 si 84.000 lei, fara TVA;

- Lotul 5 - Negatoscoape, Masini de developat avand o valoare
estimata cuprinsa in intervalul intre 10.000 si 14.000 lei, fara TVA;

- Lotul 6 - Aparate Fizioterapie avand o valoare estimata cuprinsa
in intervalul intre 20.000 si 28.000 lei, fara TVA;

- Lotul 7 - Ecografe avand o valoare estimata cuprinsa in intervalul
intre 30.000 si 42.000 lei, fara TVA;

- Lotul 8 - EKG, EEG, EMG, injectomate, defibrilatoare avand o
valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 30.000 si 42.000 lei, fara
TVA;

- Lotul 9 - Endoscoape, laparoscoape, electrocautere avand o
valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 40.000 si 56.000 lei, fara
TVA;

- Lotul 10 - Oftalmologie si optica avand o valoare estimata
cuprinsa in intervalul intre 40.000 si 56.000 lei, fara TVA;

- Lotul 11 - Monitoare pacienti, Ap. anestezie, Ventilatoare avand o
valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 30.000 si 42.000 lei, fara
TVA;

- Lotul 12 - Incubatoare, Pulsoximetre, aparatura Neonatologie
avand o valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 50.000 si 70.000
lei, fara TVA;

- Lotul 13 - Centrifugi, Agitatoare, Termostate , Etuve 13 -
Centrifugi, Agitatoare, Termostate , Etuve avand o valoare estimata
cuprinsa in intervalul intre 30.000 si 42.000 lei, fara TVA;
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- Lotul 15 - Aspiratoare chirurgicale, Lampi operatie avand o
valoare estimata cuprinsa in intervalul intre 30.000 si 42.000 lei fara
TVA;

- Lotul 16 - Motoare chirurgicale si instrumentar avand o valoare
estimata cuprinsa in intervalul intre 10.000 si 14.000 lei fara TVA;

- Lotul 17 - Hote si lampi dezinfectie avand o valoare estimata
cuprinsa in intervalul intre 10.000 si 14.000 lei fara TVA;

- Lotul 18 - Concentratoare oxygen avand o valoare estimata
cuprinsa in intervalul intre 5.000 si 7.000 lei fara TVA.

Potrivit procesului-verbal nr. 313/04.03.2022 al sedintei de deschidere a ofertelor si
evaluare a garantiei de participare, in cadrul celor 18 loturi au depus oferte 4 operatori

economici, printre care i contestatorul ......... SRL.
Decizia privind rezultatul procedurii i-a fost comunicata ......... SRL
prin adresa nr. ....... din 18.04.2022, in care se arata ca ofertele sale,

depuse pentru loturile 1, 2, 4, 5, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17 si 18,
au fost declarate admisibile, dar necastigatoare, fiind clasate pe locul 2,
ofertele depuse pentru loturile 3, 6 si 8 au fost declarate neconforme iar
oferta depusa pentru lotul 14 a fost declarata castigatoare.

Prin Raportul procedurii nr. ....... /18.04.2022, comisia de evaluare,
ulterior aplicarii criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut” a declarat
castigatoare pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 15,
16, 17 si 18 ofertele depuse de catre ..................

Nemultumita de rezultatul procedurii, ......... SRL a formulat
contestatia de fata, solicitand ......... de atribuire si obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertelor depuse de operatorul economic
declarat céastigator ....... pentru loturile 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11,
12, 13, 15, 16, 17, 18, prin aplicarea corecta a dispozitiilor art. 200 din
Legea nr. 98/2016, contestatorul apreciind ca documentele prezentate
de acest ofertant nu respecta cerintele fisei de date, respectiv cerintele
de la cap III 1.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a
mediului, Tn ceea ce priveste certificarea ISO 13485:2016.

Raportat la criticile formulate de ......... SRL, Consiliul retine ca
fiind relevante in solutionare prevederile din cuprinsul fisei de date,
invocate de contestator, prin care au fost precizate urmatoarele:

II1.1.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a
mediului

Informatii si/sau nivel(uri) minim(e) necesare pentru
evaluarea respectarii cerintelor mentionate:

Loturile: 1,10,11,12,13,14,15,16,17,18,2,3,4,5,6,7,8,9

Certificate emise de organisme independente cu privire la
standardele de asigurare a calitatii

Ofertantul participant la procedura va trebui sa faca dovada
implementarii sistemului de management al calitatii conform SR EN ISO
9001:2015 sau echivalent si ISO 13485:2016 in vederea certificarii
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calitatii sistemului de management in domeniul instalarii, intretinerii si
service-ului pentru dispozitive medicale sau echivalent.

Modalitatea de indeplinire: Participantii la procedura vor
depune, odata cu oferta, certificate valabile emise de organisme de
certificare acreditate sau alte dovezi/probe care confirma asigurarea
unui nivel corespunzator al calitatii.

NOTA: Ofertantul isi asuma raspunderea exclusiva pentru
legalitatea si autenticitatea tuturor documentelor prezentate in original
si/sau in copie in vederea participarii la procedura. Analizarea
documentelor prezentate de ofertanti de catre Comisia de evaluare nu
angajeaza din partea acesteia nici o raspundere sau obligatie fata de
acceptarea ca fiind autentice sau legale si nu inlatura raspunderea
exclusiva a ofertantului sub acest aspect
Conform art. 196 alin. 2 din Legea 98/2016 ,ofertantul aflat pe primul
loc in clasamentul intermediar realizat dupa evaluarea tuturor ofertelor
depuse, conform criteriului de atribuire precizat in anuntul de
participare/simplificat, va trebui sa prezinte documentele suport indicate
in fisa de date a achizitiei, in vederea probarii celor asumate prin DUAE.

Astfel, Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta a
informat operatorii economici interesati de participarea la prezenta
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire, indicand,
in mod clar, cu privire la standardele de calitate, ce documente se
impuneau a fi depuse in cadrul celor 18 loturi pentru a dovedi
implementarea sistemului de management al calitatii conform SR EN ISO
9001:2015 sau echivalent si a certificarii calitatii sistemului de
management in domeniul instalarii, intretinerii si service-ului pentru
dispozitive medicale sau echivalent conform ISO 13485:2016, in
conformitate cu prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, este avut in vedere faptul ca prevederile
documentatiei de atribuire nu au fost contestate, astfel ca acestea si-au
consolidat caracterul obligatoriu, atat pentru ofertanti care, potrivit
prevederilor art. 123 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016, au obligatia de a
elabora ofertele in conformitate cu prevederile documentatiei, cat si
pentru comisia de evaluare care, in conformitate cu art. 132 alin. (1) si
(2) din acelasi act normativ, are obligatia de a analiza si de a verifica
fiecare oferta in vederea indeplinirii conditiilor de calificare.

Prin urmare, se retine ca prin depunerea ofertelor la procedura, se
presupune ca ofertantii si-au insusit documentatia de atribuire fara
rezerve, documentatia de atribuire avand aceeasi valoare pentru parti,
iar niciuna dintre ele nu ii poate ignora sau nesocoti clauzele.

Contestatoarea sustine ca in cadrul procedurii de atribuire,
operatorul economic declarat castigator pentru cele 17 loturi ar fi depus
un certificat ISO 13485:2016, emis de o societate care nu detine o
certificare emisa de un organism acreditat pentru emiterea acestui tip de
certificari, asa cum a fost solicitat in fisa de date a achizitiei la punctul III
|.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a mediului.
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Analizand documentele prezentate de ....... pentru loturile 1, 2, 3,
4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18 in cadrul ofertelor,
Consiliul constata ca, ofertantul in cauza a prezentat certificatul de
inregistrare nr. 9507/0003/UAS/RO pentru recunoasterea Sistemului de
Management al calitatii dispozitivelor medicale in conformitate cu
standardul ISO 13485:2016 1in domeniul de activitate privind
intretinerea, repararea si  verificarea  dispozitivelor = medicale
electromecanice, de diagnostic si tratament cu radiatii, sterilizatoare,
targi si mese de consultatie, cantare, emis de societatea ........ ,
document aflat la dosarul cauzei la pag. 1308.

Problema ce se doreste a fi dezlegata de Consiliul se refera la
stabilirea calitatii societatii ....... de a emite acest tip de certificare,
respectiv daca societatea este acreditata de un organism de acreditare
care sa-i permita emiterea certificatelor pentru recunoasterea Sistemului
de Management al calitatii dispozitivelor medicale in conformitate cu
standardul ISO 13485:2016, prezentat de ofertanta castigatoare in
vederea prestarii serviciilor ce urmeaza a fi efectuate in cadrul
contractelor de servicii.

Pornind de la faptul ca, la stabilirea cerintelor minime de calificare
in legatura cu respectarea anumitor standarde de management al
calitatii si/sau de management de mediu, autoritatea contractanta a avut
in vedere aspecte precum: obiectul principal al contractului, natura si
complexitatea acestuia in ceea ce priveste indeplinirea conditiilor
contractului, impunere prezentarii de certificate care prezinta relevanta
in raport cu scopul urmarit, Consiliul considera ca i revine sarcina
achizitoarei de a verifica inclusiv daca certificatele prezentate de
ofertanti sunt emise de organisme de acreditare recunoscute.

Astfel, achizitoarea trebuia sa se asigure de faptul ca acest
certificat emis de ...... , prezentat in cadrul procedurii de catre ..... pentru
cele 17 loturi este emis de un organism independent acreditat, care
asigura castigatorului abilitatea acestuia de a presta servicii de reparatie
si intretinere a dispozitivelor medicale ce fac obiectele loturilor supuse
achizitiei, fiind un domeniu specific care are trasaturi aparte, avantajele
certificarii fiind esentiale pentru procesul de prestare a serviciului.

De retinut este faptul ca, standardul ISO 13485:2016 specifica
cerintele pentru un sistem de management al calitatii in cazul in care o
organizatie trebuie sa demonstreze capacitatea sa de a furniza
dispozitive medicale si servicii conexe care sa indeplineasca in mod
consecvent cerintele de reglementare aplicabile si pe cele ale clientilor

Implementarea ISO 13485 permite reducerea riscurilor pentru
companii care fabrica sau furnizeaza dispozitive medicale si servicii
aferente acestora in toate etapele de realizare.

Pentru a obtine cerficarea ISO 13485 firmele care isi desfasoara
activitatea in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv cele care executa
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instalatii, montari, mentenanta, service in acest domeniu trebuie sa se
adreseze unor organizatii acreditate care acorda certificarea
sistemului de management al calitatii dispozitivelor medicale.

Detinerea  certificarilor pentru recunoasterea sistemului de
management al calitatii dispozitivelor medicale, reprezentand o cerinta
de calificare, ea trebuia probata de catre ofertant, in conditiile precizate
de fisa de date a achizitiei (in sectiunea III.1.3.b) Standarde de
asigurare a calitatii si de protectie a mediului precum si de caietul de
sarcini (la punctul 7 -Specificatii tehnice), respectiv de a prezenta
certificari care sunt emise de organisme de certificare acreditate.

Din cele ce preced, Consiliul constata ca, in fapt, autoritatea
contractanta nu a analizat ofertele clasate pe locurile 1 in cadrul loturilor
1, 2, 3, 4, 5,6, 7,8,9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18 ale ........ in
raport cu obligatiile din propria documentatie de atribuire, ignorand si
prevederile art. 207 alin. (1) litera a) din Legea nr. 98/2016, ce impun
ca ofertele céastigatoare sa indeplineasca toate cerintele stabilite de
achizitor.

Fara a efectua o verificare prin care sa constate daca ...... este
acreditata sa elibereze certificatele solicitate prin documentatia de
atribuire, Consiliul identifica necesitatea inlaturarii oricarui dubiu in
legatura cu veridicitatea certificatului de inregistrare nr. ...... emis
de ....... in data de 18.02.2022, in conformitate cu ISO 13485:2016
pentru serviciile de intretinere, reparare si verificare a dispozitivelor
medicale electromecanice, de diagnostic si tratament cu radiatii,
sterilizatoare, targi si mese de consultatie, cantare prestate de ........

In acest context, Consiliul constata ca se impun a fi efectuate
verificari suplimentare de catre autoritatea contractanta cu privire la
faptul ca ofertantul ....... , In calitate de prestator al serviciilor ofertate,
detine un certificat de conformitate a acestor servicii, conform ISO
13485:2016, emis de un organism de certificare acreditat pentru
recunoasterea sistemului de management al calitatii dispozitivelor
medicale.

Prin urmare, actualul rezultat al procedurii, in privinta ofertelor
desemnate castigatoare, este afectat de nefinalizarea analizei lor in
raport cu documentatia de atribuire si cu regulile, sus evocate, din Legea
nr. 98/2016.

Drept care, nefiind analizat aspectul criticat cu privire la organismul
de certificare ...... daca dispune de acreditarile necesare pentru
auditarea societati ..... in vederea certificarii sistemului de management
in conformitate cu standardul international ....... , Consiliul stabileste
caracterul intemeiat al criticilor contestatoarei ......... SRL cu privire la
ofertele depuse de .......... pentru loturile 1, 2, 3, 4,5, 6, 7,8, 9, 10, 11,
12, 13, 15, 16, 17, 18.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) 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
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servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita contestatia
depusa ......... SRL, si sa anuleze actele autoritatii contractante privind
desemnarea castigatoare a ofertelor depuse de ...... pentru loturile 1, 2,
3,4,5,6,7,8,9,10,11, 12,13, 15, 16, 17, 18, precum si comunicarile
rezultatului procedurii pentru aceste loturi.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca aplicarea
aspectelor de fapt si de drept, stabilite de Consiliu prin motivarea sa, in
ceea ce priveste ofertele depuse de ......... pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18, sa stabileasca ofertele
admisibile si sa aplice acestora criteriul de atribuire ales.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia depusa de ......... SRL pentru loturile 1, 2, 3, 4,
5 6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18, formulata in contradictoriu
CU .ovvnnnn.

Anuleaza actele autoritatii contractante privind desemnarea
castigatoare a ofertelor depuse de ....... pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7, 8 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18, precum si comunicarile
rezultatului procedurii pentru aceste loturi.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca
aplicarea aspectelor de fapt si de drept, stabilite de Consiliu prin
motivarea sa, in ceea ce priveste ofertele depuse de ........ pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 18, sa
stabileasca ofertele admisibile si sa aplice acestora criteriul de atribuire
ales.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,



