In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
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 servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

Prin contestatia nr. ...., inregistrata la Consiliu sub nr. ...,
formulata de , cu sediul social in ...., impotriva raportului procedurii
nr. ..., emis de ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ....,
in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata, pe loturi, avand ca
obiect ..., s-au solicitat, in ceea ce priveste ..., anularea raportului
procedurii nr. ... in ceea ce priveste oferta si a actelor subsecvente,
respectiv comunicarea rezultatului procedurii generata in SEAP la data de
..., precum si reevaluarea ofertei mentionata.

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 critica raportul procedurii nr. ... in partea care priveste
oferta sa, emis de ..., In calitate de autoritate contractanta, solicitand
cele ante-mentionate in ceea ce priveste ....

In motivarea contestatiei, aduce critici deciziei de respingere a
ofertei sale, ca neconforma si inacceptabild, sustindnd ca este nelegala,
deoarece cerinta caietului de sarcini vizand Avizul de functionare emis de
Ministerul Sanatatii este o cerinta ce se incadreaza in randul criteriilor de
calificare conform art. 172-180 din Legea nr. 98/2016 si trebuie sa se
regaseasca in anuntul de participare, potrivit prevederilor art. 181 din
aceeasi lege, in caz contrar, aceasta solicitare devenind o clauza
nescrisa, potrivit art. 30 alin. (6) din HG nr. 395/2016.

Contestatorul citeaza in sustinere pasaje din decizii CNSC.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.
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Prin punctul de vedere nr. .... a solicitat respingerea contestatiei,
ca nefondata, din urmatoarele considerente:

In raport cu prevederile documentatie de atribuire, avand in vedere
faptul ca echipamentul Masind de spalat instrumentar face parte din
categoria dispozitivelor medicale, iar in cadrul ofertei contestatorului nu
a identificat documentele necesare privind punerea pe piata in conditiile
legilor roméne si europene a acestui echipament, comisia de evaluare a
solicitat acestuia clarificari, prin adresa nr. ......

Urmare primirii raspunsului, oferta a fost declarata inacceptabila, in
temeiul art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016, clarificarile/completarile
transmise nefiind concludente, si neconforma, in conditiile art. 215 alin.
(5) din Legea 98/2016 coroborat cu art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr.
395/2016, deoarece oferta nu satisface in mod corespunzator
prevederile caietului de sarcini, motivat de faptul ca ofertantul nu a
prezentat in cadrul ofertei si nici a raspunsului la clarificari, avizul de
functionare eliberat in conformitate cu Legea nr. 95/2016 pentru
produsul ofertat.

In Avizul de functionare nr. ... eliberat de Ministerul S&natatii
pentru distributie echipamente medicale, depus de contestator, nu apare
mentionat produsul ofertat si nici producatorul acestuia, ... AB, astfel ca
produsul ofertat nu poate fi distribuit/comercializat pe teritoriul ....

Solicitarea Avizului eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale nu este o cerinta privitoare la o anumita
atestare sau apartenenta la un corp profesional sau organizatie si nu
este solicitat pentru intreaga activitate a operatorului economic, ci
pentru furnizarea unui anumit produs care impune existenta acestui aviz.

Invedereaza autoritatea contractanta dispozitiile art. 75 din Legea
nr. 98/2016 si pe cele ale art. 123 din HG nr. 395/2016, care impun
obligatia ofertantilor de intocmire a ofertei cu respectarea documentatie
de atribuire, dispozitiile de la art. 127 alin. (1), coroborate cu cele ale
art. 133 alin. (1) si (2) din HG nr. 395/2016, potrivit cu care comisia de
evaluare trebuie sa verifice si sa se asigure cu fiecare oferta raspunde
cerintelor stabilite, dar si dispozitiile art. 160 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, precizand ca nu a formulat vreo solicitare de clarificari si nici
vreo contestatie fata de documentatia de atribuire, riscul intocmirii
ofertei fiind in sarcina acestuia.

Fata de decizile CNSC invocate de contestator, autoritatea
contractanta arata ca nu prezinta relevanta, deoarece se refera la alte
situatii decat cea din prezenta speta.

In drept, se invoca art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 coroborat
cu art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 si art. 134 alin. (5) din
HG. Nr. 395/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

a constituit cautiunea, in cuantum de ....
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Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, a contractului avand ca obiect ..., prin
publicarea, in SEAP, a anuntului de participare nr. .....

Valoarea estimata totalda a achizitiei este de .... lei, fara TVA, iar
criteriul de atribuire este cel mai bun raport calitate-pret.

In cazul lotului 1 - Masina de spalat instrumentar, vizat prin
contestatia, a fost depusa o singura oferta, cea a contestatorului , in
urma evaluarii careia a fost incheiat raportul procedurii nr. ..., prin care
oferta mentionata a fost respinsa, iar procedura anulata pentru lotul
aratat.

Nemultumit de acest rezultat al procedurii, pentru motivele evocate
in cele ce preced, a depus contestatia de fata, prin care critica decizia
de respingere a ofertei sale.

In solutionare, Consiliul ia act ca, in conformitate cu raportul
procedurii nr. ... si comunicarea nr. ..../..., oferta depusa de a fost
respinsa, ca inacceptabila, in temeiul art. 134 alin. (5) din HG nr.
395/2016, deoarece clarificarile/completarile transmise sunt
neconcludente, si neconforma, in temeiul art. 215 alin. (5) din Legea nr.
98/2016 coroborat cu art. 137 alin. (3) din HG nr. 395/2016, deoarece
nu satisface in mod corespunzator prevederile caietului de sarcini.

intelege sa puna la indoiala legalitatea deciziei de respingere a
ofertei sale, invocand faptul ca ceea ce i se imputa este nerespectarea
unei prevederi a caietului de sarcini care constituie clauza nescrisa.

Astfel, sustine contestatorul ca cerinta prevazuta in caietul de
sarcini, respectiv cea de prezentare a Avizului de functionare emis de
Ministerul Sanatatii este o cerinta ce se incadreaza in categoria criteriilor
de calificare conform art. 172-180 din Legea nr. 98/2016 si trebuia sa se
regaseasca in anuntul de participare potrivit prevederilor art. 181 din
aceeasi lege, in caz contrar, asa cum este cazul de fata, aceasta
solicitare devine o clauza nescrisa potrivit art. 30 alin. (6) din HG nr.
395/2016.

In combatere, autoritatea contractanta sustine ca a prezentat

Avizul de functionare nr. ..... eliberat de ..... pentru distributie
echipamente medicale, in cuprinsul caruia nu apare mentionat produsul
ofertat si nici producatorul acestuia -... AB. Avizul cerut, mai arata

achizitoarea, nu reprezinta o cerinta privitoare la o anumita atestare sau
apartenenta la un corp profesional sau organizatie si nu este solicitat
pentru intreaga activitate a operatorului economic, ci pentru furnizarea
unui anumit produs care impune existenta acestui aviz.

Avand a analiza legalitatea deciziei de respingere criticata, dat fiind
ca echipamentul ofertat de contestator se incadreaza in categoria
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dispozitivelor medicale, Consiliul retine relevanta urmatoarelor prevederi
ale documentatiei de atribuire:

- cele de la cap. 1IV.4.1 - Modul de prezentare al propunerii
tehnice din fisa de date, potrivit cu care:

Se vor prezenta:

1. Propunerea tehnicd — Formular PT (sectiunea Formulare), care va fi astfel
intocmitd Incat sa asigure posibilitatea verificarii corespondentei acesteia cu specificatiile
din Caietul de sarcini.

Propunerea tehnicd va fi elaborata astfel incat sd asigure posibilitatea verificarii
corespondentei cu cerintele si specificatiile tehnice prevazute in caietul de sarcini (inclusiv
Anexele reprezentand Fisele tehnice ale echipamentelor). Vor fi acceptate ofertele care
indeplinesc cerintele minime prevazute in caietul de sarcini. (...)

Propunerea tehnica va contine toate documentele solicitate prin caietul de
sarcini. (...)

- cele de la cap. 3.4.1 - Produse solicitate din caietul de sarcini,
potrivit cu care:

(...) Toate echipamentele medicale — indiferent de tip — vor respecta toate
normativele si normele in vigoare privind standardele impuse pentru categoria de
echipament medical din care fac parte.

Nerespectarea acestora duce dupd sine descalificarea tehnicd ca si neconforma a
respectivului echipament medical.

Echipamentele vor fi insotite de toate documentele necesare privind punerea pe
piata in conditiile legilor roméne si europene: marcaje si marci — certificate de
conformitate etc.

Echipamentele vor fi insotite de toate documentele necesare privind autorizarea
si obtinerea autorizarilor si avizelor de utilizare — functionare - ACOLO UNDE ESTE
NEVOIE - conform normelor in vigoare-in conditiile legii roméane si europene.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, rezulta ca, in etapa de
evaluare tehnica, prin adresa nr. 17732/10.10.2024, autoritatea
contractanta a solicitat contestatorului dupa cum urmeaza:

CLARIFICAREA 2

1. In conformitate cu prevederile art. 2 din Normele metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale (DM), aprobate cu OMS 556/2020
(denumite in continuare Norme), activitdtile de comercializare si de prestdri servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c¢) instalate si/sau mentenantd dispozitive medicale.

Comisia de evaluare solicitd clarificari cu privire la prezentarea Avizului de
functionare pentru activititi de import/distributie/instalare si mentenanta emis de
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor medicale din Romania
(ANMDMR) in termen de valabilitate prin care se avizeaza ofertantul lotului 1 .

a formulat raspunsul:

Clarificare 2 — Referitor la Aviz de functionare ANM

Art. 51 din HG nr. 395/2016

1) ...

Pagina 4 din 8



2) ...

Astfel, activititile de montare, punere in functiune, instruire in folosire, service
in garantie si postgarantie au fost subcontractate citre ..., pentru care am depus
Avizul de Functionare nr. 9762/26.06.2024, emis de ANMDMR, aviz pe care-l atasam
si prezentului raspuns.

Atasam totodata si Avizul de Functionare nr. ..., emis de ANMDMR pentru .

Totodata, va invederam faptul cd aceastd solicitare este o cerintd privind capacitatea
de exercitare a activitdtii profesionale, care se incadreaza in randul cerintelor de calificare,
conform L98/2016, Sectiunea 6 ,,Criterii de calificare si selectie, Subsectiunea 3: Paragraful
3:,,Criterii privind capacitatea”, art. 173 alin. (1), iar potrivit art. 181 (...)

Aceasta cerintd de calificare nu a fost preluati in fisa de date sau in anuntul de
participare, fiind clauza nescrisa, asa cum prevede art. 30 alin. (6) din HG nr.
395/2016: (...)

In sustinerea celor invocate, redim in continuare din motivarea unor decizii CNSC in
spete similare: (...)

Anexat, a prezentat Avizul de functionare nr. .....

Acest raspuns a fost analizat de membrii comisiei de evaluare care,
potrivit procesului-verbal nr. ...., l-au considerat neconcludent, cu
motivarea:

Comisia de evaluare considera ca este indeplinita din caietul de sarcini in ceea ce
priveste partea de montare punere in functiune, service in garantie si post garantie aferente
cotei de 10% din valoarea contractului asa cum se mentioneazd in Acordul de
subcontractare.

Pentru a fost prezenta Acordul de functionare nr. ..... eliberat de Ministerul
Sanatatii pentru distributie echipamente medicale in cuprinsul cdruia nu apare
mentionat Producatorul echipamentului ... AB si nu se regaseste produsul/gama de
produse.

Comisia de evaluare considerda raspunsul neconcludent deoarece producatorul
echipamentului, Masind de spdlat instrumentar, ... AB nu figureazd in Avizul eliberat de
Ministerul Sanatatii pentru .

Consiliul observa, fata de sustinerile partilor, ca problema care se
impune a fi dezlegata este aceea daca cerinta de prezentare a Avizului
de functionare emis de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului care permite punerea pe piata a produsului ofertat este
clauza nescrisa, situatie in care este lipsita de orice efect, cum sustine
contestatorul ca ar fi, or nu, situatie in care nerespectarea ei reprezinta
fundament valid pentru decizia de respingere a ofertei contestatorului,
cum sustine autoritatea contractanta ca ar fi.

Contestatorul nu sustine ca nu avea obligatia de a prezenta
documentul mentionat in baza cerintelor enuntate, ci ca nu avea
obligatia de a-I prezenta deoarece reprezinta o clauza nescrisa.

Clauza nescrisa, retine Consiliul, este definita la art. 30 alin. (6) din
HG nr. 395/2016, dupa cum urmeaza:

Criteriile de calificare si criteriile de selectie care se regisesc in caietul de
sarcini ori in documentatia de descriptivd si care nu sunt previzute in anuntul de
participare/simplificat/de concurs sunt considerate clauze nescrise
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Asadar, clauza nescrisda este criteriul de calificare inclus de
autoritatea contractanta in cadrul caietului de sarcini care, neindeplinind
conditia de transparenta de a fi fost indicat in anuntul de participare si
fisa de date, nu poate atrage respingerea ofertei in caz de neindeplinire.

Criteriile de calificare sunt indicate de legiuitor la art. 172 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, sub forma:

(1)  Autoritatea contractantd are dreptul de a aplica in cadrul procedurii de
atribuire numai criterii de capacitate referitoare la:

a) capacitatea de exercitare a activitatii profesionale;

b) situatia economica si financiard;

c) capacitatea tehnica si profesionala.

Analizand argumentatia din contestatie, Consiliul constata ca, desi
sustine ca cerinta caietului de sarcini a carei nerespectare i se imputa
reprezinta un criteriu de calificare, contestatorul nu identifica careia
dintre cele 3 categorii de criterii de calificare se subsumeaza cerinta in
discutie si de ce considera ca se subsumeaza respectivei categorii. Se
limiteaza contestatorul la a invoca prevederile art. 172-180 si art. 181
din Legea nr. 98/2016, invocare insuficienta insa pentru a forma
convingerea Consiliului in sensul temeiniciei celor afirmate.

Nici practica CNSC nu prezinta vreo relevanta, deoarece in pofida
unei uzante extinse de justificare a opiniilor juridice pe baza unor
hotarari judecatoresti/decizii ale organismului administrativ
jurisdictional, in sistemul romanesc de drept acestea nu au calitatea de
izvor de drept, neavand caracter general obligatoriu. O hotarare
judecatoreasca sau o decizie a Consiliului exprima un rationament juridic
strict individualizat in raport cu o situatie de fapt determinata si cu
argumentele partilor litigante, care nu coincid in totalitate cu
argumentele ce pot fi invocate in alte cauze cu elemente de similaritate.
De aici rezulta si relativitatea rationamentului juridic exprimat printr-o
hotarare judecatoreasca, care nu exprima o judecata general valabild, ci
una determinata in functie de imprejurarile spetei solutionate si de
apararile formulate, ceea ce implica inaptitudinea unui astfel de
rationament de a fi invocat si in alte spete.

In ciuda celor de mai sus, deciziile invocate se refera la experienta
similara, criteriu de calificare care se subsumeaza fara doar si poate
categoriei prevazuta de art. 172 alin. (1) lit. c) din Legea nr. 98/2016.

Dincolo de acestea, in cazul de fata autorizarea solicitata nu tine de
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale a ofertantului, ci de
posibilitatea lui de comercializare a produsului ofertat, fiind intrinsec
legata de produsul respectiv.

Date fiind acestea, opinia contestatorului referitoare la incidenta
institutiei clauzei nescrise nu poate fi retinuta.

Mergand mai departe, Consiliul observa ca nu aduce alte
argumente de netemeiniciei a deciziei de respingere a ofertei sale,
respectiv. nu sustine nicaieri ca documentele prezentate in cadrul
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propunerii tehnice, respectiv pe calea raspunsului la clarificari ar
demonstra indeplinirea cerintei caietului de sarcini.
Efectuand totusi o verificare in aceasta directie, Consiliul constata

ca, potrivit Avizului de functionare nr. .... emis de .... regasit in cadrul
propunerii tehnice a contestatorului, subcontractantul ... este distribuitor
al producatorului ... AB insa, conform art. 2 — Obiectul acordului din
Acordul de subcontractare nr. .... incheiat cu , ... efectueaza doar

urmatoarele activitati:

- Montare, punere in functiune si instruire folosire Masina de spalat instrumentar;

- Service in garantie si postgarantie Masind de spdlat instrumentar.

Prin urmare, avizul de functionare al subcontractantului ... nu
prezinta relevanta decat din perspectiva obiectului subcontractarii, iar nu
si al furnizarii echipamentului Masina de spalat instrumentar care, pe
cale de consecinta, revine .

Cat priveste Avizul de functionare nr. ... emis de ...., depus pe
calea raspunsului la clarificari, cum corect a retinut si autoritatea
contractanta, acesta nu demonstreaza ca este distribuitor al

producatorului ... AB (cu mentiunea ca pag. 207-212 din vol 1 transmis
de achizitoare, continand cele doua avize sunt gresit inserate).

In concluzie, nu a dovedit prin propunerea tehnica depusa, si nici
prin raspunsul la clarificari, indeplinirea cerintei caietului de sarcini
privind prezentarea avizului de functionare emis de ... document menit a
demonstra punerea pe piata in conditii legale a produsului ofertat.

Astfel, nefiind identificate elemente care sa atraga infirmarea
deciziei de respingere a ofertei contestatorului, Consiliul va respinge
criticile acestuia. Pe cale de consecinta, va fi mentinuta si decizia de
anulare a procedurii de atribuire a lotului 1 in contextul in care oferta
contestatorului, singura depusa, nu se incadreaza in categoria celor
admisibile.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept expuse,
Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va respinge
contestatia, ca nefondata.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art. 28 alin. (1) din
acelasi act normativ.

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

CONSILIUL DECIDE:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de , in contradictoriu

Cu ....
Obligatorie.
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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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