Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor

S,

str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Roméania, 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:

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 36391/22.07.2022, formulata de .... SRL, cu
sediul in ...., inmatriculata la Registrul Comertului sub nr. ...., avand
CUI RO ... reprezentata legal prin ...., impotriva raportului procedurii de
atribuire nr. 4236/15.07.2022 si a comunicarii nr. 4235/15.07.2022,
emise de ...., cu sediul in ... in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de atribuire simplificata, pe loturi, a contractului de
furnizare avand ca obiect , Furnizare dotari pentru cladirea
Maternitate si Pediatrie”, s-a solicitat anularea Tinscrisurilor
susmentionate si reevaluarea ofertelor depuse, aferent lotului 2.

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

Prin contestatia inregistrata la CNSC sub numarul de mai sus, ....
SRL critica raportul procedurii de atribuire nr. 4236/15.07.2022 si
comunicarea nr. 4235/15.07.2022, emise de ...., in ceea ce priveste
lotul 2, solicitand cele indicate in partea introductiva.

In motivarea contestatiei, .... SRL precizeaza ca a depus in
termen oferta insotita de documentele solicitate, insa, in data de
15.07.2022, i s-a adus la cunostinta rezultatul procedurii de atribuire
potrivit caruia oferta sa a fost declarata admisibila, dar necastigatoare.

Contestatorul finvedereaza ca, in urma studierii dosarului
achizitiei publice, a constatat ca ....SRL nu indeplineste cerinta
caietului de sarcini prin care se solicita prezentarea certificatului ISO
13485, in opinia sa oferta acestuia fiind neconforma.
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In consecintd, contestatorul solicitd admiterea contestatiei astfel
cum a fost formulata si luarea masurilor impuse de legislatia in
materia achizitiilor publice.

In drept, invoca dispozitile art. 2 si art. 8 din Legea nr.
101/2016, Legea nr. 98/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 4568/25.07.2022, inregistrat la CNSC
sub nr. 36714/25.07.2022, .... a solicitat respingerea, ca
neintemeiata, a contestatiei, avand in vedere urmatoarele
considerente:

- Cerinta privind obligativitatea prezentarii certificatului ISO
13485 de catre operatorii economici este mentionata doar in caietul de
sarcini, nu si in fisa de date a achizitiei, in acest sens fiind aplicabile
dispozitiile art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016, cerinta criticata
reprezentand o clauza nescrisa.

Autoritatea contractanta subliniaza ca nu a solicitat in anuntul de
participare (fisa de date) cerinta privind prezentarea de catre
operatorii economici a certificatului ISO 13485 pentru produsele
ofertate, astfel ca ,acest certificat nu reprezinta o cerinta de calificare
a carei pretinsa neindeplinire sa duca la respingerea ofertei”.

Sustine ca nu poate descalifica o oferta pe considerentul
neindeplinirii unei conditii care nu este scrisa ori nu ii este aplicabila
potrivit documentatiei de atribuire.

- Oferta depusa ....SRL nu poate fi considerata neconforma
potrivit dispozitiilor art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, intrucat
ofertantul castigator nu se afla in niciuna din situatiile enumerate
pentru a fi considerata neconforma.

- Produsele ce fac obiectul lotului 2 nu reprezinta dispozitive
medicale asa cum prevede art. 221 alin. (1) lit. i) din Legea nr.
95/2006.

- Certificatul ISO 13485:2016 reprezinta cerinta de calitate
pentru sectorul de gestionare a dispozitivelor medicale, in scopuri de
reglementare, implementarea ISO 13485:2016 fiind esentiala pentru
companiile care dezvolta, produc si distribuie aparatura medicala si
care doresc sa isi demonstreze abilitatea competitiva si performanta
pe pietele internationale si nationale.

Pe de alta parte, se arata ca, potrivit certificatului de
management al calitatii nr. 144956/19.07.2017, depus de .... SRL, la
pct. 4, produsul nu se incadreaza nici in categoria dispozitivelor
medicale, nici in cea a accesoriilor potrivit definitiilor prevazute la art.
2 din H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, documente.
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.... SRL a constituit cautiunea in suma de 1.724,60 lei, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 208258446/1/27.07.2022,
eliberata de CEC Bank - Sucursala Targu Mures.

Din inscrisurile aflate Ila dosar, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire simplificata, pe 4 loturi, a contractului de furnizare avand ca
obiect ,Furnizare dotari pentru cladirea Maternitate si
Pediatrie”, prin publicarea, in SEAP, a anuntului de participare
simplificat nr. SCN ....15.06.2022.

Valoarea estimata aferenta lotului 2 - ,Dotari mobilier cabinete”,
vizat prin contestatie, este de 86.230,00 lei, fara TVA, iar criteriul de
atribuire este ,pretul cel mai scazut”.

Au fost primite pentru lotul mentionat doua oferte, de catre
contestator si ....SRL, in urma evaluarii carora a fost emis raportul
procedurii nr. 4236/15.07.2022, prin care a fost desemnata
castigatoare oferta depusa de ....SRL, cu o propunere financiara de
71.627,00 lei, fara TVA, in timp ce oferta contestatorului a fost
declarata admisibila, dar necastigatoare.

Tmpotriva rezultatului procedurii astfel stabilit, pentru motivele
evocate, .... SRL a depus contestatia de fata.

Examinand contestatia, Consiliul ia act ca autorul acesteia critica
decizia de atribuire a contractului in favoarea contracandidatului
sau, ....SRL, sustinand ca este nelegala intrucat ofertantul mentionat
nu Indeplineste cerinta caietului de sarcini privind prezentarea
certificatului ISO 13485.

In solutionare, Consiliul retine cd autoritatea contractants
doreste sa achizitioneze in cadrul lotului 2 - ,Dotari mobilier cabinete”,
dupa cum apare precizat in caietul de sarcini si rezulta inclusiv din
denumirea lotului, obiecte de mobilier (dulapuri, birouri, fisiere,
comode, mese diferite tipuri), sens in care, in fisele tehnice aferente
fiecarui obiect, anexate caietului de sarcini, a inclus si urmatoarea
specificatie tehnica:

Sistemul sa fie in concordanta cu normativele 1SO 13485 eliberat de
un organism european certificat.

Specificatia tehnica aratata nu a format obiectul vreunei solicitari
de clarificari/contestatii, astfel ca, nemodificata fiind, si-a consolidat
forta obligatorie, atat fata de ofertanti, cat si fata de autoritatea
contractanta, in considerarea dispozitiilor art. 75 din Legea nr.
98/2016 si art. 123 alin. (1) din H.G. nr. 395/2016, respectiv ale art.
127 alin. (1) lit. f) din H.G. nr. 395/2016.

Parcurgand documentele propunerii tehnice depusa de ....SRL,
Consiliul constata ca, asa cum corect sustine contestatorul, nu se
regaseste a fi fost depus certificatul solicitat, situatie de fapt ce rezulta
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si din procesul-verbal nr. 3784/06.07.2022 de verificare a propunerilor
tehnice, in care nu apare consemnat contrariul.

Sustine autoritatea contractanta in apararea legalitatii deciziei
criticate, ca oferta depusa de ....SRL nu putea fi respinsa, deoarece
cerinta de prezentare a certificatului ISO 13485 este o clauza nescrisa
intrucat a fost inserata doar in caietul de sarcini, incidente fiind
dispozitiile art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016, dar si ca produsele
care formeaza obiectul lotului 2 nu reprezinta dispozitive medicale.

Analizand argumentele autoritatii contractante, Consiliul
constata, pe de o parte, ca nu sunt apte a valida decizia de atribuire
criticata, iar, pe de alta parte, releva existenta unei deficiente a
documentatiei de atribuire in ceea ce priveste impunerea specificatiei
tehnice la care face referire contestatorul.

Trecand peste imprejurarea ca autoritatea contractanta nu a
demonstrat nicaieri faptul ca specificatia tehnica in discutie reprezinta
un criteriu de calificare in sensul art. 172 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, singura situatie in care se poate pune problema incidentei
dispozitiilor art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016 [(6) Criteriile de
calificare si criteriile de selectie care se regasesc in caietul de sarcini ori in
documentatia descriptivda si care nu sunt prevazute in anuntul de
participare/simplificat/de concurs sunt considerate clauze nescrise.],
deosebit de relevanta in dezlegarea disputei dintre parti este afirmatia
autoritatii contractante conform careia produsele care se doresc a fi
achizitionate in cadrul lotului 2 nu reprezinta dispozitive medicale,
afirmatie prin care se incearca, practic, inlaturarea/negarea obligatiei
de conformare a ofertantilor la specificatia tehnica enuntata.

Consiliul retine, inclusiv din verificarea certificatului prezentat de
contestator, in care se precizeaza ca acesta este certificat ISO
13485:2016 in domeniul ,Dezvoltare, fabricare, service si vdnzare de
dispozitive medicale active, neimplantabile. Distribuire, service si
instalare de dispozitive medicale active si inactive, neimplantabile”, ca,
intr-adevar, certificarea solicitata se refera la dispozitive medicale,
astfel cum sunt acestea definite in legislatia europeana de Directiva
93/42 privind dispozitivele medicale, in conformitate cu care:

(a) ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, echipament, program
de calculator, material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv
programul de calculator destinat de catre fabricantul acestuia a fi utilizat in mod specific
pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a
dispozitivului medical, destinat de catre fabricant sa fie folosit pentru om in scop de:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei
afectiuni;

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare
a unei leziuni sau a unei dizabilitati;

— investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a unui proces fiziologic;

— control al conceptiei si care nu isi indeplineste actiunea principala prevazuta,
in sau pe organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice,
dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de mijloace;
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(b) ,accesoriu” inseamna orice articol care, care desi nu este un dispozitiv,
este destinat in mod special de catre producator sa fie utilizat impreuna cu un
dispozitiv pentru a permite utilizarea acestuia in conformitate cu scopul propus
data de producator respectivului dispozitiv;
dar si de legislatia nationala, prin dispozitiile Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, iar nu si la produsele ce se doresc a fi
achizitionate, respectiv obiecte de mobilier.

Prin urmare, certificarea in discutie, dupa cum arata si
achizitoarea, nu prezinta relevanta in raport cu obiectul lotului 2.

In acest context, este lesne de observat ca autoritatea
contractanta a intocmit in mod deficitar documentatia de atribuire, in
sensul in care a stabilit prin caietul de sarcini o specificatie tehnica
care nu are legatura cu obiectul contractului si, in prezent, cu
invocarea propriei culpe, incearca sa obtina validarea deciziei de
atribuire a contractului.

Un asemenea comportament nu poate fi insa acceptat in raport
cu dispozitile mai sus mentionate, care statueaza asupra obligatiei
ofertantilor de a intocmi oferta cu respectarea documentatiei de
atribuire, deci si a specificatiei tehnice enuntate, dar si asupra
obligatiei comisiei de evaluare de a verifica indeplinirea specificatiei
aratate, in lumina atributiilor care ii revin in etapa de evaluare a
ofertelor.

Viciul existent la nivelul documentatiei de atribuire nu poate fi
nicidecum surmontat prin efectuarea unei evaluari cu neluarea in
considerare a specificatiei tehnice in discutie, cum propune autoritatea
contractanta.

Pe de alta parte, nici prin infirmarea rezultatului procedurii cu
consecinta reevaluarii ofertelor, cum doreste contestatorul, nu se
poate realiza intrarea in legalitate a procedurii, solutia care se impune
pentru atingerea acestui deziderat, in conditiile in care remedierea
documentatiei de atribuire nu mai este posibila fara a se incalca
principiile din materia achizitiilor publice, fiind cea a anularii lotului
aflat in discutie.

Masura va fi dispusa de Consiliu in considerarea art. 26 alin. (7)
din Legea nr. 101/2016, potrivit cu care: (7) in cazul admiterii contestatiei,
daca se constatd ca nu pot fi dispuse masuri de remediere care sa permita
continuarea legala a procedurii de atribuire, Consiliul dispune anularea procedurii
de atribuire., chiar daca nu a fost solicitata de contestator, fiind posibila
in baza textului de lege enuntat fara a se putea considera ca se incalca
principiul disponibilitatii.

Ludnd in considerare aspectele de fapt si de drept expuse, in
temeiul art. 26 alin. (2) si alin. (7) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
va admite contestatia si va anula procedura de atribuire in cazul lotului
2.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit 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 depusa de .... SRL, in contradictoriu cu ...., Si
anuleaza procedura de atribuire in ceea ce priveste lotul 2.

Obligatorie.

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.
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