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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

I. Prin contestatia nr. 1775/25.02.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 9546/25.02.2021, inaintata
de SC ...SRL, cu sediul in ...., reprezentata legal de Mariana Rosu in
calitate de administrator, formulata impotriva raportului procedurii si a
actelor subsecvente emise de ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa privind incheierea
acordului-cadru avand ca obiect ,, Achizitie echipamente de unica folosinta
de protectie COVID” - lotul 2 ,Masca chirurgicala de uz medical”, s-a
solicitat:

- anularea masurii de excludere a ofertei din procedura ca nelegala
si netemeinica, anularea raportului procedurii nr. 4475/23.02.2021 si a
tuturor actelor subsecvente acestuia;

- reevaluarea ofertei depuse de SC ...SRL cu reconsiderarea
documentelor de calificare si a documentelor suport ca fiind suficiente,
pertinente si concludente pentru dovedirea eligibilitatii si a conformitatii
ofertei tehnice cu cerintele minime si obligatorii din documentatia de
atribuire;

- reluarea procedurii de atribuire cu luarea in considerare a ofertei
SC...SRL;

- in subsidiar, obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
de judecata ocazionate de solutionarea demersului judiciar, conform
documentelor care sunt depuse la dosarul cauzei.


http://www.cnsc.ro/

II. Prin contestatia nr. 60/25.02.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 9861/26.02.2021, inaintata
de SC ... SRL, cu sediul in ...., inregistrata la Registrul Comertului sub nr.
..., reprezentata legal prin administrator Ene Vasile, formulata impotriva
rezultatului procedurii, emis de ...., in calitate de autoritate contractanta,
in cadrul procedurii de licitatie deschisa privind incheierea acordului-cadru
avand ca obiect ,Achizitie echipamente de unica folosintd de protectie
COVID” - lotul 3 ,Masca de protectie respiratorie FFP2(KN95)”, s-a
solicitat anularea deciziei autoritatii contractante.

Contestatiile vor fi solutionate impreuna, avand Iin vedere
dispozitiile art. 17 din Legea nr. 101/2016.

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 contestatiile de
fata, prin care SC ...SRL si SC ... SRL critica rezultatul procedurii de
licitatie deschisa, solicitdnd cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

I. Prin contestatia nr. 1775/25.02.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 9546/25.02.2021, SC
...SRL reclama decizia autoritatii contractante de a respinge oferta sa
pentru lotul 2, solicitand:

- anularea masurii de excludere a ofertei din procedura ca nelegala
si netemeinica, anularea raportului procedurii nr. 4475/23.02.2021 si a
tuturor actelor subsecvente acestuia;

- reevaluarea ofertei depuse de SC ... SRL cu reconsiderarea
documentelor de calificare si a documentelor suport ca fiind suficiente,
pertinente si concludente pentru dovedirea eligibilitatii si a conformitatii
ofertei tehnice cu cerintele minime si obligatorii din documentatia de

atribuire;
- reluarea procedurii de atribuire cu luarea in considerare a ofertei
SC ...SRL;

- in subsidiar, obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
de judecata ocazionate de solutionarea demersului judiciar, conform
documentelor care sunt depuse la dosarul cauzei.

Potrivit raportului final al rezutatului procedurii, publicat in SEAP in
data de 23.02.2021, oferta SC ...SRL a fost declarata neconforma,
motivul respingerii fiind urmatorul: ,nu prezinta aviz ... care sa contina
certificatul de inregistrare a dispozitivului medical - masca chirurgicala
de uz medical”.

In opinia petentei, decizia comisiei de evaluare este netemeinica si
nelegala, avand in vedere ca a depus, in cadrul documentelor tehnice,
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Aviz MS nr. 7217/17.11/2020, astfel cum a fost solicitat prin caietul de
sarcini pus la dispozitia operatorilor economici: Aviz de la MS - ..
standard SRN 14683, BFF> 98% + AC: 2019. Autoritatea contractanta
nu a precizat nimic legat de certificatul de inregistrare a dispozitivelor
medicale, iar pe parcursul evaluarii propunerilor tehnice, aceasta nu a
solicitat nicio clarificare, astfel cum i permitea art. 62 alin. (1) din HG
nr. 395/2016.

Totodata, contestatoarea arata ca, urmare solicitarii sale de
obtinere a unui certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale, pentru
mastile medicale, respectiv dispozitive medicale clasa I, Directia de
Reglementare Supraveghere Piata, Serviciul Reglementare, din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, a precizat
ca nu este necesard decdt inregistrarea producatorului sau a
reprezentantului autorizat in Europa, nefiind necesara inregistrarea
produsului (in acest caz, reprezentantul autorizat in Europa a inregistrat
dispozitivul medical in Germania.)

Dispozitivele medicale pentru care este necesara inregistrarea
produsului la ANMDM sunt strict cele din clasele IIa, IIb si III, asa cum
rezulta din art. 9 capitolull III: Notificarea dispozitivelor medicale la
punerea in functiune din Ordinul nr. 1009/2016.

Mastile medicale clasificate conform EN 14683:2019 sunt
dispozitive medicale din clasa nesterile, asa cum rezulta din clasificarea
dispozitivelor medicale, prevazuta in Anexa nr. 9 din HG nr. 54 din 29
ianuarie 2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale.

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
elibereaza certificate de inregistare a dispozitivelor medicale din clasa I
doar producatorilor din Romania, astfel cum prevede art. 4 din OMS nr.
1009/2016, producatorii externi obtinand aceasta titulatura prin
reprezentantul european autorizat. De altfel, in documentatia ce se
depune catre ANMDM, privind autorizarea de punere in piata din
Romania a unui dispozitiv medical clasa I, este obligatoriu sa se prezinte,
de cel care importa, documentul european prin care acesta a fost
inregistrat ca dispozitiv medical. Evident ca autoritatile romane nu pot sa
emita un alt document atata timp cat acesta a fost emis de un alt
organism european. Acest lucru este evidentiat in declaratia de
conformitate, care este inregistrata in ... (organismul european de
certificare a dispozitivelor medicale).

Petenta arata ca cei care sunt calificati la acest lot sunt doar
producatori romani, dar comisia de evaluare nu trebuia sa descalifice
oferta SC ...SRL, avand in vedere ca cerinta respectiva nu a fost
prevazuta in documentatia de atribuire.

In opinia sa, Avizul de functionare nr. 7217.17.11/2020 este
suficient, concludent si pertinent pentru desfasurarea activitatilor de



import, distributie si depozitare a dispozitivelor medicale clasa I pe
teritoriul Romaniei.

In conformitate cu dispozitiile art. 11 din HG nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, este necesar a
se prezenta Declaratia de conformitate a producatorului (inregistrata in
EUDAMED), iar produsul trebuie sa prezinte marcaj CE, marcaj care
semnifica ca acesta a fost supus evaluarii conformitatii si nu necesita
autorizare din partea Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

SC ...SRL este importator, distribuitor si furnizor de dispozitive
medicale clasa I de tipul mastilor medicale, astfel ca nu sunt aplicabile
reglementari ale Ordinului MS nr. 1009/2016, singurul document legal si
valabil fiind cel emis de ....

In concluzie, contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta a
incdlcat scopul achizitiilor publice, prevazut la art. 2 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016, respectiv achizitia de bunuri, servicii si lucrari in conditii de
eficienta economica si sociala. Gravitatea incalcarii pricipiilor in materie
de achizitii publice este dovedita inclusiv de sanctiunea severa prevazuta
la art 224 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016 coroborat cu art. 224
alin. (2) din acelasi act normativ, respectiv amenda de la 5.000 lei la
30.000 lei.

Autoritatea contractanta a transmis punctul sau de vedere nr.
5040/02.03.2021, inregistrat la Consiliu cu nr. 10272/02.03.2021,
referitor la contestatia SC ...SRL, pentru lot 2 Masca chirurgicala de uz
medical, prin care solicita respingerea acesteia, avand in vedere
urmatoarele:

Potrivit cerintelor caietului de sarcini, masca chirurgicala de uz
medical trebuie sa prezinte urmatoarele caracteristici: sa fie de protectie
respiratorie, de unica folosinta, impermeabila, cu elastic, sa permita o
respiratie fara efort, sa detina un suport metalic nazal, o banda frontala
care se modeleazd pe forma nasului, din polipropilend netesuta,
prevazuta cu trei straturi si trei pliuri, bareta nazala si prindere cu elastic
dupa ureche, sa detina capacitate mare de filtrare, adaptata perfect la
forma fetei, 50 buc/cutie, sa contind 3 straturi de protectie. Culoare alba
sau albastra. Aviz de la MS - ANMDM standard SRN 14683, BFF > 98%
+AC:2019. Declaratie de Conformitate CE pentru dispozitive medicale in
conformitate cu Directiva MDD93/42/EEC.

Operatorul economic a prezentat, in cadrul propunerii tehnice, Aviz
de functionare emis de MS-ANMDM nr. 7217/17.11.2020, in care se
mentioneaza ca unitatea este distribuitor/importator al producatorului ...,
iar Declaratia de Conformitate inregistrata sub nr. MDR-DOC-
20200707001 prezinta ca si producator firma ..., document semnat si
stampilat de catre traducator-interpret autorizat ....

Totodata, operatorul economic a incarcat, in cadrul propunerii
tehnice, si notificarea inregistrarii ca reprezentant european autorizat:
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3A Inno UG/Germania pentru producatorul .., document semnat si
stampilat de catre traducator-interpret autorizat ..., formularul avand
inscris in partea de jos a celei de a doua pagini ,Acest formular nu este o
confirmare legala”.

Autoritatea contractanta invedereaza ca acest inscris, precum si
lipsa unor cuvinte/litere din titulatura producatorului reprezinta
neconcordante pentru care comisia de evaluare a decis ca oferta este
neconforma.

De asemenea, comisia de evaluare a constatat ca operatorul
economic nu a specificat culoarea produsului ofertat, acest aspect fiind
un alt motiv clar de excludere din cadrul procedurii. Nespecificarea culorii
produsului ofertat a fost o alta cauza de neconformitate pe care comisia
de evaluare nu a mai inserat-o ca motiv de eliminare din competitie,
considerand ca nu mai este necesar.

Astfel, aceasta apreciaza ca, in mod corect, a constatat ca avizul
operatorului economic eliberat de ... este pe firma ...A, iar documentele
suport sunt documente ale firmei ..., documente semnate si stampilate
de catre traducator-interpret autorizat .....

De asemenea, operatorul economic avea obligatia prezentarii si a
documentului eliberat de autoritatea germana competenta, document
care sa confirme si sa ateste posibilitatea desfasurarii activitatii
notificate, in conditii de legalitate, pe teritoriul unui stat membru UE.

Aparitia unui cuvant nou sau noi caractere in denumirea societatii
este un aspect important in procedura de verificare si selectie, intrucat
toate avizele sunt obtinute pe firma ....

In concluzie, autoritatea contractanta sustine ca nu a exercitat un
control abuziv si excesiv al documentatiei prezentate de ofertant cu
scopul de a gasi ,motive de eliminare a ofertei”, ci a exercitat acest
control urmare a atributiilor stabilite de lege cu respectarea principiului
bunei credinte si transparentei. Verificarea are ca scop asigurarea ca
societatea selectata isi va putea indeplini cu rigurozitate obligatiile
asumate si nu va fi pusa in pericol securitatea si siguranta cadrelor
medicale.

II. Prin cea de a doua contestatie inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. 9861/26.02.2021, SC .... SRL reclama
decizia autoritatii contractante de a respinge oferta sa, pentru lotul 3,
motivul fiind ca ,nu se specifica modul de ambalare, nu se specifica
numarul de straturi al produsului”.

Petenta invedereaza ca autoritatea contractanta nu a cerut nicio
clarificare pentru a putea lamuri observatiile/omisiunile care fac obiectul
descalificarii.

Cu privire la numarul de straturi, aceasta invedereaza ca in
propunerea tehnica este mentionat: masca de unica folosinta, fabricata
din material filtrant flexibil in 5 straturi de polipropilena netesuta obtinut
prin topire, iar la conditii de livrare, ambalare, etichetare, transport este
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precizat ca etichetarea se va face cu respectarea reglementarilor legale
in vigoare si va cuprinde la nivel de ambalaj individual.

Autoritatea contractanta a transmis punctul sau de vedere nr.
5044/02.03.2021, inregistrat la Consiliu cu nr. 10247/02.03.2021,
referitor la contestatia SC ... SRL, pentru lot 3 Masca de protectie
respiratorie FF92, prin care solicita respingerea acesteia.

Caracteristicile tehnice pentru masca de protectie respiratorie FF92,
prevazute in documentatia de atribuire sunt urmatoarele:

- asigura o buna protectie in doua sensuri, prin filtrarea atat a
intrarii, cat si a eliminarii fluxului de aer, sa fie adecvate impotriva
particulelor de praf, bacterii si virusi;

- forma 3D proiectata pentru forma fetei umane, sa fie din tesatura
nealergica, sa fie din polipropilena netesuta, formata din 4 straturi,
prevazuta cu curele elastice si clema de nas reglabila pentru diferite
forme si dimensiuni ale fetei, banda metalica pentru mulaj perfect pe
nas, 50 de bucati/cutie.

Motivele care au determinat comisia de evaluare sa descalifice
oferta operatorului economic au fost urmatoarele:

- nu se specifica modul de ambalare ca fiind cel solicitat prin caietul
de sarcini;

- nu se specifica numarul de straturi al produsului conform
cerintelor caietului de sarcini. Operatorul economic doreste sa vanda un
produs care este confectionat din 5 straturi, ceea ce contravine
cerintelor.

Autoritatea contractanta considera ca motivele de respingere a
ofertei sunt pertinente, iar operatorul economic trebuia sa depuna toate
diligentele in vederea prezentarii unui produs conform cu cerintele
caietului de sarcini, astfel 1incat procesul de evaluare a
conformitatii/neconformitatii ofertei sa decurga in mod transparent si cu
usurinta. Comisia de evaluare a exercitat acest control riguros urmare
atributiilor stabilite de lege cu respectarea principiului bunei credinte si
transparentei.

Totodata, se solicita respingerea contestatiei ca inadmisibila,
conform art. 6 din Legea nr. 101/2016, avand in vedere ca petenta nu a
notificat autoritatea contractanta cu privire la o eventuala remediere.

Cu adresa inregistrata la CNSC sub nr. 15925/29.03.2021, SC
...SRL comunica Consiliului faptul ca mentiunea facuta in plangerea
initiala cu privire la aceste cheltuieli se referea la cautiunea constituita,
motiv pentru care solicita excluderea solicitarii privind cheltuieli de
judecata.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat procedura de
atribuire, pe loturi, prin licitatie deschisa organizata in vederea atribuirii
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contractului avand ca obiect ,Achizitie echipamente de unica folosinta de
protectie COVID” - lotul 2 ,Masca chirurgicald de uz medical”, lotul 3
»Masca de protectie respiratorie FFP2(KN95)”-, prin publicarea in SEAP, a
anuntului de participare simplificat nr. ...., impreuna cu documentatia
de atribuire. Potrivit anuntului de participare, valoarea estimata a
contractului este de 2.437.620 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire este
~pretul cel mai scazut”.

Cu privire la rezultatul procedurii de atribuire, a formulat
contestatie SC ...SRL, referitor la rezultatul lotului 2, iar SC .... SRL,
referitor la rezultatul lotului 3.

Pentru a putea fi solutionate contestatiile, la dosarul cauzei au fost
depuse de catre SC ...SRL recipisa de consemnare a cautiunii nr.
206867902/1 din 02.03.2021, in cuantum de 576,00 lei, emisa de CEC
BANK Unitatea: ...., iar de catre SC .... SRL recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 85 din 03.03.2021, in cuantum de 952,00 lei, emisa de BCR
Prahova respectandu-se, astfel, dispozitiile art. 611 din Legea nr.
101/2016.

Cautiunile constituite se vor restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 611
alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016.

Analizdnd contestatia formulata de SC ...SRL (Dosar nr.
400/2021), Consiliul constata ca acest ofertant critica decizia autoritatii
contractante de a respinge oferta sa depusa in cadrul procedurii de
atribuire pentru lotul 2, solicitand anularea raportului procedurii de
atribuire nr. 4475/23.02.2021 si a tuturor actelor subsecvente si
obligarea autoritatii contractate de a reevalua oferta sa cu
reconsiderarea documentelor de calificare si a documentelor suport
depuse ca fiind suficiente, pertinente si concludente pentru dovedirea
eligibilitatii si conformitatii ofertei sale.

In solutionarea contestatiei, Consiliul constata ca legat de motivul
de respingere a ofertei, autoritatea contractanta a declarat oferta
neconforma, intrucat ,...(nu prezinta aviz MS - ANMDM care sa
includd CERTIFICATUL DE INREGISTRARE A DISPOZITIVELOR
MEDICALE - MASCA CHIRURGICALA DE UZ MEDICAL)”, asa cum
rezulta din procesul verbal nr. 1788/26.01.2021

Consiliul constata, de asemenea, ca autoritatea contractanta a
stabilit prin caietul de sarcini urmatoarele specificatii tehnice pentru lotul
2, respectiv:

~1. MASCA CHIRURGICALA DE UZ MEDICAL: s& fie de protectie
respiratorie, de unica folosinta, impermeabila, cu elastic, sa permita o
respiratie fara efort, sa detina un suport metalic nazal, o banda frontala
care se modeleaza pe forma nasului, din polipropilend netesuta,
prevazuta cu 3 straturi si 3 pliuri, bareta nazalad si prindere cu elastic
dupa ureche, sa detina capacitate mare de filtrare, adaptata perfect la



forma fetei, 50 buc./cutie; sa contina 3 straturi de protectie, culoare:
alba sau albastra.

Aviz de la MS-ANMDM standard SRN 14683, BFF>98%
+AC:2019

Declaratie de conformitate CE pentru dispozitive medicale in
conformitate cu Directiva MDD93/42/EEC”.

Din verificarea continutului propunerii tehnice depusa de SC ...SRL,
Consiliul constata ca au fost prezentate urmatoarele documente:

- TEST REPORT conform EN 14683:2019+AC:2019 Masti faciale
medicale-Cerinte si_metode de incercare, pentru producatorul Anhui
Decheng Papr Co., Ltd (China), pentru produsul masti ,Typ II”;

- Notificarea inregistrarii, Conform Regulamentului privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE(MDD) si a MDR (UE) 2017/745, prin
care producatorul Anhui Decheng Paper Co., Ltd (China) ,accepta
numirea in functia de Reprezentant european autorizat (...)
Reprezentant European autorizat: 3A Inno UG(haftungsbeschrankt)”;

- Aviz de functionare nr. 7217 din 17.11.2020 emis de Ministerul
Sanatatii — Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania a SC ...SRL pentru importul si distributia de
dispozitive medicale ale producatorului ,...” ....;

- Declaratie de conformitate, Conform art. 19 din regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, pentru ,Dispozitivul
medical: Masca medicala de unica folosinta  (nesterild)” a
producatorului ....).

Consiliul constata de asemenea ca ofertantul a solicitat ..., prin
email, printre altele:

»- Facem distributie de produse medicale (ex masti protectie EN
14683) si avem diversi furnizori (trebuie sa ii trecem pe fiecare dintre
ei?).

- Imi puteti spune ce documente sunt necesare pentru a ne aviza
in aceasta directie?”.

Din partea ... — Directia de avizare a raspuns solicitarii printre
altele:

~In_Avizul de functionare se inscriu producatorii _dispozitivelor
medicale.

Daca ulterior obtinerii avizului doriti sa comercializati dispozitive
medicale ale altor producatori, transmiteti CEREREA pentru modificarea
avizului de functionarea (...)".

Prin urmare, avand in vedere documentele depuse in continutul
propunerii tehnice cat si raspunsul la solicitatea de indrumare
metodologica din partea ANDMD, ofertantul a indeplinit cerinta avand in
vedere ca a prezentat Avizul de functionare nr. 7217 din 17.11.2020
emis de Ministerul Sanatatii — Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, pentru importul si distributia de
dispozitive medicale ale producatorului ,...” ..., nefiind astfel necesara
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prezentarea unui ,aviz MS - ... care sa includad CERTIFICATUL DE
INREGISTRARE A DISPOZITIVELOR MEDICALE - MASCA
CHIRURGICALA DE UZ MEDICAL”, asa cum, in mod gresit, a motivat
autoritatea contractanta decizia de respingere a ofertei ca neconforma.

Este retinut de asemenea ca pentru produsele masti nesterile
fabricate de ,...” din ..., ofertantul a prezentat Avizul nr. 7217 din
17.11.2020 emis de Ministerul Sanatatii - ..., pentru importul si
distributia dispozitivelor medicale ale acestui producator. Ofertantul a
prezentat TEST REPORT conform EN 14683:2019+AC:2019 pentru
produsele ofertate, Masti faciale medicale - Cerinte si metode de
incercare, pentru producatorul Anhui Decheng Papr Co., Ltd, pentru
produsul masti ,Typ II”.

Astfel, motivul de respingere a ofertei pentru faptul ca ,(nu
prezinta aviz MS - ANMDM care sa includa CERTIFICATUL DE
INREGISTRARE A DISPOZITIVELOR MEDICALE - MASCA
CHIRURGICALA DE UZ MEDICAL)”, apare ca nefondat, in conditiile in
care, asa cum s-a retinut anterior un aviz din partea Ministerului
Sanatatii — ... este emis pentru importul si distribuirea produselor masti
tip II de la producatorul .....

Consiliul va retine in solutionare si faptul ca prin raspunsul ANMDM
aceasta face trimitere la Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii.

Potrivit alin. (1) al art. 927 din lege ,Dispozitivele medicale,
tehnologiile si dispozitivele asistive se comercializeaza, se distribuie, se
instaleaza si se intretin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul
propus, numai de catre persoanele fizice sau juridice pentru care s-a
emis avizul prevazut la art. 926 alin. (3)” iar potrivit alin. (3)
~Persoanele fizice si persoanele juridice cu sediul in Roméania care
presteaza activitatile prevazute la art. 926 alin. (1) sunt obligate ca,
anterior prestarii acestor activitati, sa solicite avizul prevazut la art. 926
alin. (3)”.

In concluzie, avizul emis de Ministerul Sanatatii - ANMDM nu
trebuia sa includa Certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale -
masca chirurgicala de uz medical, cum in mod gresit autoritatea
contractanta a motivat decizia de respingere a ofertei, atat pentru
motivele de mai sus dar cu atat mai mult raportat la cerinta din caietul
de sarcini potrivit careia ofertantii trebuie sa prezinte doar ,Aviz de la
MS-ANMDM standard SRN 14683, BFF>98%+AC:2019”, si
nicidecum Certificat de Iinregistrare a dispozitivelor medicale. In
solutionarea criticilor, Consiliul are in vedere ca ofertantii au obligatia de
elabora oferta conform prevederilor documentatiei de atribuire potrivit
art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016, dispozitii legale respectate de
catre ofertantul contestator, situatie fata de care criticile aduse deciziei
de respingere a ofertei se dovedesc a fi intemeiate.


act:756522%2082053277
act:756522%2082053274
act:756522%2082053277

Consiliul constatda ca prin punctul de vedere autoritatea
contractanta invoca aspecte care nu au nicio relevanta raportat la
cerintele minime din caietul de sarcini si nici fata de motivul de
respingere a ofertei ca neconforma, respectiv faptul ca ,operatorul
economic incarca in cadrul propunerii tehnice si NOTIFICAREA
INREGISTRARII ca Reprezentant European autorizat: 3A Inno
UG/Germania pentru producatorul ... document semnat si stampilat de
catre traducator-interpret autorizat ... acest formular avand in partea de
jos a celei de-a doua pagini «Acest formular nu este o confirmare
legala».

Acest inscris, precum si lipsa unor cuvinte/litere din titulatura
producatorului reprezint neconcordante pentru care comisia de evaluare
a autoritatii contractante a decis ca neconforma oferta prezentata in
cadrul propunerii tehnice”.

Mai mult decat atat, autoritatea contractanta insista nefondat prin
punctul de vedere, cu aceste aspecte straine de prevederile
documentatiei de atribuire si a motivului de respingere a ofertei,
sustindand ca ,Operatorul economic avea obligatia prezentarii si a
documentului eliberat de autoritatea germana competenta, document
care sa confirme si sa ateste posibilitatea desfasurarii activitatii
notificate in conditii de legalitate pe teritoriul unui stat membru UE”.

Or, asa cum s-a retinut anterior, contestatoarea a prezentat Aviz
eliberat de Ministerul Sanatatii — ... din care rezulta ca are dreptul sa
importe si sa comercializeze produsele ...., ..., testele produsului ofertat
cat si declaratia de conformitate fiind emise pentru acest producator, iar
faptul ca ofertantul contestator a prezentat in plus un document din care
rezulta ca producatorul chinez are un reprezentant autorizat pe teritoriul
Uniunii Europene nu conduce la concluzia ca era obligat sa depuna alte
documente suplimentare legat de acesta, respectiv documente eliberate
de ,autoritatea germana competenta”, dupa cum afirma.

Contestatoarea a depus dovada inregistrarii conform Directivei
93/42/CEE privind dispozitivele medicale a reprezentantului autorizat,
acesta fiind exact documentul a carui lipsa o invoca autoritatea
contractanta.

Prin documentele depuse de catre ofertantul contestator acesta a
facut dovada indeplinirii cerintelor din caietul de sarcini legat de
documentele care trebuiau prezentate in propunerea tehnica.

In ceea ce priveste sustinerea autoritatii contractante din punctul
de vedere, potrivit careia in propunerea tehnica ofertantul contestator nu
a specificat culoarea produsului ofertat acest aspect constituind, in opinia
sa, un alt ,motiv clar” de excludere din cadrul procedurii intrucat in
caietul de sarcini s-a stabilit ca produsul ofertat sa fie de culoare alba
sau albastra, Consiliul constata ca intr-adevar in propunerea tehnica nu
se face referire la culoarea mastii ofertate pentru lotul 2.
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Ins&, Consiliul constatd, pe de o parte, cd nici acest motiv si nici cel
analizat anterior nu au fost aduse la cunostinta ofertantului in
conformitate cu dispozitiile art. 215 din Legea nr. 98/2016 potrivit
carora ,(1) Autoritatea contractanta informeaza fiecare candidat/ofertant
cu privire la deciziile luate in ceea ce priveste rezultatul selectiei,
rezultatul procedurii, respectiv atribuirea/incheierea contractului de
achizitie publica/acordului- cadru sau admiterea intr-un sistem dinamic
de achizitii, inclusiv cu privire la motivele care stau la baza oricarei
decizii de a nu atribui un contract, de a nu incheia un acord-cadru, de a
nu implementa un sistem dinamic de achizitii ori de a relua procedura de
atribuire, cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 3 zile de la
emiterea deciziilor respective.

(2) In cadrul comunicarii privind rezultatul procedurii prevazute la
alin. (1), autoritatea contractanta are obligatia de a cuprinde: (...)

b) fiecarui ofertant respins, motivele concrete care au stat la baza
deciziei de respingere a ofertei sale”.

In ceea ce priveste lipsa informatiei cu privire la culoarea mastii,
Consiliul constata ca desi este prezentata imaginea mastii, pentru astfel
de situatii legiuitorul a stabilit ca in evaluarea ofertelor membrii comisiei
au obligatia de a stabili care sunt clarificarile sau completarile formale
sau de confirmare necesare si sa solicite astfel de clarificari daca este
cazul, ca in prezenta speta. Indicarea culorii mastii a carei imagine este
prezentata in propunerea tehnica nu ar face altceva decéat sa lamureasca
care este culoarea mastii prezentatda sub forma grafica, respectiv
indicarea culorii produsului care este ofertat.

In acest sens, Consiliul va retine ca relevante in cauza dispozitiile
209 din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,(1) In cazul in care
informatiile sau documentele prezentate de catre operatorii economici
sunt incomplete sau eronate sau in cazul in care lipsesc anumite
documente, autoritatea contractanta are dreptul de a solicita intr-un
anumit termen ofertantilor/candidatilor clarificari si, dupa caz, completari
ale documentelor prezentate de acestia in cadrul ofertelor sau
solicitarilor de participare, cu respectarea principiilor tratamentului egal
si transparentei” coroborate cu cele ale 134 din HG nr. 395/2016 potrivit
carora ,Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care sunt
clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare pentru
evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte, precum si perioada de
timp acordata pentru transmiterea acestora, termenul-limita neputand fi
stabilit decéat la nivel de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in
cadrul acestuia”.

Astfel, in acest context, Consiliul constata caracterul fondat al
contestatiei formulata de SC ...SRL motiv pentru care o va admite.

In ceea ce priveste capatul de cerere referitor la obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul
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act:1114166%20260123611

constata ca ulterior depunerii contestatiei a renuntat la acesta prin
adresa inregistrata sub nr. 15925/29.03.2021.

In ceea ce priveste contestatia formulata de SC ...T SRL (Dosar
nr. ...), Consiliul constata ca este criticata decizia autoritatii contractante
de a respinge oferta societatii sale, depusa pentru lotul 3, motivat de
faptul ca ,nu se specifica modul de ambalare, nu se specificd numarul de
straturi al produsului”, solicitdnd anularea acestei decizii.

Cu privire la produsul stabilit la lotul 3, autoritatea contractanta a
prevazut astfel:

»3. MASCA DE PROTECTIE RESPIRATORIE FFP2(KN95):

- asigura o buna protectie in doua sensuri, prin filtrarea atat a
intrarii cat si a elimindrii fluxului de aer, sa fie adecvate impotriva
particulelor de praf, bacterii si virusi;

- forma 3D proiectata pentru forma fetei umane; sa fie din tesatura
nealergica, sa fie din polipropilena netesuta, formata din 4 straturi,
prevazuta cu curele elastic si clema de nas, reglabila pentru diferite
forme si dimensiuni ale fetei, banda metalica pentru mulaj perfect pe
nas, 50 buc/cutie”.

Din analiza propunerii tehnice a ofertantului SC .... SRL, Consiliul
constata ca niciunul dintre motivele de respingere nu sunt fondate,
respectiv niciuna dintre afirmatii nu este adevarata.

In acest sens, Consiliul constata ca in propunerea tehnica la pagina
13, pentru lotul 3, este mentionat ,Ambalare individual igienica, forma
de cupa” si ,Masca de unica folosinta, fabricate din material
filtrant flexibil in 5 straturi de polipropilena netesut obtinut prin
topire”. Prin urmare, atat modul de ambalare cat si numarul de straturi
este specificat in propunerea tehnica, astfel ca decizia de respingere a
ofertei pentru acest motiv este abuziva, avand in vedere ca membrii
comisiei de evaluare au luat decizia de a elimina din competitie o oferta
pentru asa zisa lipsa a unor informatii, invocand in acest fel un neadevar,
informatii care existau in propunerea tehnica la pagina 13.

Consiliul constata insa, ca prin punctul de vedere depus la dosarul
cauzei, autoritatea contractanta invoca alte motive de neconformitate a
ofertei, respectiv nerespectarea modului de ambalare care potrivit
caietului de sarcini este de 50 buc/cutie si numarul de straturi a mastii
care trebuia confectionata din 4 straturi.

Aceste doua noi motive de neconformitate, respectiv nerespectarea
unor cerinte minime din caietul de sarcini nu au fost aduse la cunostinta
ofertantului in conformitate cu dispozitiile art. 215 din Legea nr.
98/2016, atitudine a autoritatii contractante similara cu cea care priveste
oferta contestatoarei SC ...SRL, a carei contestatie a fost analizata
anterior.

Asa cum s-a retinut si in cazul contestatiei formulata de SC ...SRL,
pentru situatiile in care in propunerea tehnica se constata lipsa unor
informatii sau prezentarea lor incompleta, cum sunt cele indicate de
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catre contestatoare, respectiv ambalarea individuala si nu in cutii de 50
buc/cutie sau ofertarea unor masti cu 5 straturi si nu 4 straturi, asa cum
era stabilita cerinta minima in caietul de sarcini, autoritatea contractanta
era obligata sa solicite ofertantului clarificari si nicidecum luarea unei
eventuale decizii de respingere a ofertei inainte de efectuarea unui astfel
de demers.

In acest sens, Consiliul va retine ca relevante in cauza dispozitiile
209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 coroborate cu cele ale 134 din HG
nr. 395/2016 potrivit carora ,Comisia de evaluare are obligatia de a
stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare,
necesare pentru evaluarea fiecarei solicitdari de participare/oferte,
precum si perioada de timp acordata pentru transmiterea acestora,
termenul-limita neputand fi stabilit decéat la nivel de zile lucratoare, fara
a fi precizata o ora anume in cadrul acestuia”.

Astfel, fata de cele constatate anterior, decizia de respingere a
ofertei SC ...SRL motivat de faptul ca in propunerea tehnica ,nu se
specifica modul de ambalare, nu se specifica numarul de straturi al
produsului”, s-a dovedit a fi neintemeiata, iar contestatia urmand a fi
admisa.

Prin urmare, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) din Legea nr.
101/2016, Consiliul constata caracterul fondat al celor doua contestatii
formulate de SC ...SRL si de SC ...SRL si va obliga autoritatea
contractanta la anularea documentului Proces-verbal privind evaluarea
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini
pentru lot 2 si lot 3, cat si anularea in parte a raportului procedurii de
atribuire nr. 4475/23.02.2021, in partea aferenta loturilor 2 si 3, si
dispune continuarea procedurii de atribuire prin reevaluarea ofertei
depusa de SC ...SRL - pentru lotul 2 si reevaluarea ofertei depusa de SC
...SRL - pentru lotul 3, potrivit considerentelor din motivare.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

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

Obliga autoritatea contractanta la anularea documentului Proces-
verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
caietului de sarcini pentru lot 2 si lot 3, cat si anularea in parte a
raportului procedurii de atribuire nr. 4475/23.02.2021, in partea aferenta
loturilor 2 si 3, si dispune continuarea procedurii de atribuire prin
reevaluarea ofertei depusa de SC ...SRL - pentru lotul 2 si reevaluarea
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ofertei depusa de SC ...SRL - pentru lotul 3, potrivit considerentelor din
motivare.

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

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 14 (paisprezece) pagini.
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