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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 1529/13.11.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 73297/14.11.2024,
depusa de ...SRL, cu sediul in ..., avand CUI RO..., inregistrata in
Registrul Comertului sub nr. ..., reprezentata legal prin ..., administrator,
privind procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea atribuirii
contractului avand ca obiect Furnizare echipamente de laborator -
microbiologie, cod CPV 33100000-1 Echipamente medicale (Rev.2), de
SPITALUL MUNICIPAL ,,...” ..., cu sediul in ..., In calitate de autoritate
contractanta, contestatoarea a solicitat, in principal: anularea adresei nr.
7355/04.11.2024 prin care se comunica rezultatul procedurii; anularea
raportului procedurii nr. 7336/04.11.2024, precum si anularea tuturor
actelor anterioare, subsecvente sau in legatura cu acesta, inclusiv, dar
fara a se limita la comunicarea rezultatului procedurii catre operatorii
economici ofertanti; obligarea autoritatii contractante la reevaluarea
ofertei sale, respectiv in etapa de evaluare a documentatiei tehnice in
cadrul procedurii de achizitie avand ca obiect "Furnizare echipamente de
laborator - microbiologie"; in subsidiar, in masura in care Consiliul va
decide ca nu pot fi intrunite conditiile de mai sus, sa dispuna anularea
procedurii de licitatie deschisa.

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 critica respingerea ofertei sale, solicitand cele
precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea precizeaza ca, in data de 04.11.2024, autoritatea
contractanta a transmis, prin e-mail, comunicarea nr. 7355/04.11.2024
privind rezultatul procedurii, impreuna cu procesul-verbal nr. 6735/
09.10.2024, prin care este prezentata motivarea respingerii ofertei sale.
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Considera ca motivele invocate de catre autoritatea contractanta
sunt neintemeiate si ca achizitoarea se abate de la principiile care stau la
baza achizitiilor publice.

In ceea ce priveste motivele de respingere a ofertei sale, solicita
Consiliului sa constate ca a raspuns tuturor solicitarilor autoritatii
contractante, dupa cum urmeaza:

Lla data de 05.09.2024 se solicita, prin adresa nr.
5799/05.09.2024, urmatoarele clarificari:

Referitor la procedura de Licitate deschisa ... din data de 17.07.2024, in
vederea atribuirii Contractului de Furnizare Echipamente de laborator -
microbiologie pentru Spitalul Municipal "..." ..., prin prezenta va solicitam
urmatoarele:

l.a.l. Prezentarea acordului producatorului, pentru fiecare produs
ofertat, cu privire la comercializarea produsului respectiv, din partea
ofertantului.

l.a.2. Pozitia 7 - Sistem automat de identificare si antibiograma (cu
respectarea atentionarilor EUCAST): Corectarea modelului produsului din fisa
de date, si CE al prezentare Declaratiei de conformitate aparatului in original si
copie legalizata.

l.a.3. Pozitia 12 - Microscop trinocular cu Led+ camera: Lipsa Model si
producator din Fisa de date.

Contestatoarea sustine ca a raspuns, in termenul stabilit de
autoritatea contractanta, prin adresa nr. 1263/12.09.2024, urmatoarele:

Privind cerinta 1: Conform fisei de date si caietului de sarcini din
documentatia de atribuie depusa in cadrul licitatiei, nu se regaseste cerinta
mai sus mentionata.

Consideram ca autorizatia pentru livrarea/comercializarea produselor din
partea producatorului sau importatorului este un criteriu de calificare restrictiv
in raport cu Art. 209 alin. (2) Autoritatea contractanta nu are dreptul ca prin
clarificarile/ completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj evident
in favoarea unui ofertant/candidat. Totodata din Legea 98/2016 coroborat cu
normele de aplicare din HG 395/2016, cerinta prezentarii acordului
producatorului, pentru fiecare produs ofertat, se afla in situatia prevazuta de
dispozitiile art. 30 alin. (6) din H.G. nr. 395/2016 si nu poate fi considerat
criteriu de selectie sau calificare, astfel in procesul de evaluare a ofertelor,
autoritatea contractantd nu se poate raporta la aceste cerinte. Impunerea
autorizatiei de la producator pentru comercializare este o cerinta restrictiva.

Documentele solicitate de dvs NU vin sa lamureasca anumite aspecte din
oferta, ci impune o cerinta noua ce nu a fost prevazuta in fisa de date a
achizitiei.

Prin urmare cerinta de la pct. 1 nu face obiectul documentatiei de
atribuie.

Privind cerinta 2: Va rugam regasiti atasat fisa tehnica revizuita cu
Modelul si producatorul echipamentului pentru Pozitia 7 impreuna cu
Declaratia de conformitate si CE al aparatului in original si copie legalizata.
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Privind cerinta 3: Va rugam regasiti atasat fisa tehnica revizuita cu
Modelul si producatorul echipamentului pentru Pozitia 12 - Microscop trinocular
cu Led.

La data de 11.09.2024, autoritatea contractanta, prin intermediul
adresei nr. 5951/11.09.2024, a solicitat clarificari suplimentare
referitoare la Cerinta 1 din adresa nr. 5799/05.09.2024 , Prezentarea
Fiselor tehnice, in limba engleza, ale modelelor de aparate ofertate, cu
stampila vizibila al producatorului si semnatura acestuia."

Contestatoarea arata ca a raspuns, in termenul stabilit de
autoritatea contractanta, prin adresa nr. 1301/20.09.2024:

Conform fisei de date si caietului de sarcini din documentatia de atribuie
depusa in cadrul licitatiei, nu se regaseste cerinta mai sus mentionata.

Consideram ca prezentarea Fiselor tehnice, in limba engleza, ale
modelelor de aparate ofertate, cu stampila vizibila al producatorului si
semnatura acestuia este o cerinta abuziva din partea autoritatii contractante.

Potrivit articolului Articolul 156 aliniatul 4 din Legea 98/2016 : (4) In
cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile tehnice potrivit
dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe motiv ca lucrarile,
produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile tehnice la
care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice
mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent
cerintele definite prin specificatiile tehnice”.

Si Articolul 30 aliniatul 6 din HG395/2016 : Criteriile de calificare si
criteriile de selectie care se regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia
descriptiva si care nu sunt prevazute in anuntul de participare/simplificat/de
concurs sunt considerate clauze nescrise.

Mai mult, in raport cu ORDONANTA nr. 17 din 15 iulie 2015, Art. V, alin.
(1) si (2):

(l.a.3.1) Persoanele fizice, persoanele juridice de drept privat, precum
si entitatile fara personalitate juridica nu au obligatia de a aplica stampila pe
declaratii, cereri sau orice alte documente depuse la institutiile sau autoritatile
publice.

(l.a.3.2) Persoanele fizice, persoanele juridice de drept privat, precum
si entitatile fara personalitate juridica nu au obligatia de a aplica stampila pe
documente sau orice alte inscrisuri emise in relatia dintre acestea

Prin urmare cerinta Dvs. excede ceritelor documentatiei de atribuire si
este nelegala.

Urmare a raspunsurilor anterioare, autoritatea contractanta a
considerat ca argumentele contestatoarei nu sunt edificatoare, solicitand
inca o clarificare suplimentara, prin adresa nr. 6465/30.09.2024:

In urma solicitdrii de clarificdri transmisa si a réspunsului prezentat de
catre societate, va comunicam faptul ca membrii comisiei de evaluare, in
temeiul art 134, alin 1 din HG 395/2016, a solicitat fisele tehnice asumate de
catre producator in scopul confirmarii specificatiilor tehnice asumate in cadrul
ofertei incarcate in SEAP.

In acest sens, comisia de evaluare, in etapa de analiza a parametrilor
tehnici asumati, a constatat ca exista neconcordante intre materialele
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informative/fisele tehnice respectiv specificatiile tehnice prezentate in oferta,
motiv pentru care a solicitat respectivele documente.

Mai mult decat atat, va comunicam faptul ca aveti obligatia ca solutia
constructiva ofertata sa coincida cu cea care a facut obiectul avizului ANMDM,
respectiv oferita de producator, respectiv orice modificare adusa trebuind a fi
confirmata de catre producatorul echipamentului/dispozitivului si sa fie supusa
reautorizarii/reavizarii ANMDM, conform legislatiei incidente.

De asemenea, precizam faptul ca, in documentatia depusa exista cerere
de completare a avizului catre ANMDM cu includerea unor producatori noi de
dispozitive medicale, motiv pentru care se impune in aceasta situatie existenta
unui acord de producator.

In consecinta, solicitarea comisiei de evaluare NU poate fi catalogata ca
fiind una excesiva, ci reprezinta o obligatie a acesteia de a solicita, in temeiul
art. 134 alin 1 din HG 395/2016, clarificarile si completarile formale sau de
confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte”,
cu scopul asigurarii ca echipamentele ofertate indeplinesc parametrii tehnici
minimali solicitati prin documentatia de atribuire.

In contextul celor anterior precizate, va solicitam sa transmiteti fisele
tehnice sau orice alt material semnat si stampilat de catre producator ( acordul
producatorului cu privire la comercializarea produselor ofertate) din care sa
reiasa ca specificatiile tehnice ofertate sunt cele oferite de producator.

In plus, va invocam prevederile legislative in materie de fals in declaratii,
responsabilitate la care se supune orice operator economic, participant la
procedurile de achizitie publicda avand ca sursa de finantare fonduri publice
si/sau europene.

S-a raspuns prin adresa nr. 1376/07.10.2024:

l.a.3.2.1. In ceea ce priveste Avizul de functionare ANMDMR nr.
5974/13.05.2022 prin care dvs. semnalati ca nu regasiti producatorul
mentionat mai sus in anexa acestuia, facem urmatoarele precizari:

- Conform Ordinului Nr. 566/2020 art. 2 din Norme metodologice,
obligativitatea declararii producatorului in avizul de functionare curge in
situatia demararii importului, distributiei si instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale.

"Ordinul Nr. 566/2020

Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

l.a.3.2.1.a) import dispozitive medicale;

l.a.3.2.1.b) distributie dispozitive medicale,;

l.a.3.2.1.c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale "

Avénd in vedere ca suntem intr-o stare de ofertare, compania noastra nu
a efectuat inca operatiuni de import, distributie, instalare/mentenanta. Prin
urmare, nu avem obligativitatea de a avea producatorul in aviz in starea de
ofertare. Ne angajam si va asiguram ca in cazul castigarii procedurii,
producatorii vor fi adaugati in Avizul ANMDMR.

Mentionam ca subscrisa a facut deja demersurile de inregistrare a a
producatorulu in aviz inainte de data limita de depunere a ofertelor conform
cererii nr. 305139 din data de 22/08/2024
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1.a.3.2.2.  Conform legislatiei in vigoare privind achizitiile publice din
Roménia, cerintele referitoare la documentele solicitate in Adresa
6465/30.09.2024 NU sunt justificate, proportionale si restrdng concurenta
nefondat.

Articolul 155, alin (6) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice si
normele de aplicare ale acesteia impun ca cerintele sa fie proportionale cu
natura si complexitatea contractului. Conform legii, solicitarea de documente
care depaseste scopul verificarii capacitatii unui ofertant poate fi considerata
disproportionata.

"Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici" In temeiul,

Articolul 49 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice: (1)
Autoritatile contractante au obligatia sa acorde operatorilor economici un
tratament egal si nediscriminatoriu si sa actioneze intr-o maniera transparenta
si proportionala.

Cerintele impuse de autoritatea contractanta, precum si documentele
solicitate trebuie sa fie proportionale cu natura si complexitatea contractului de
achizitie publicd respectiv sa fie necesare pentru a demonstra capacitatea
ofertantilor de a executa contractul.

Cerintele impuse prin Adresa mentionata mai sus, formulate de
autoritatea contractanta (inclusiv fisele tehnice si brosurile semnate si
stampilate de catre producatori) trebuie sa fie proportionale cu obiectul
contractului si sa nu impuna sarcini nejustificate ofertantilor.

Articolul 50 din Legea nr. 98/2016: (1) "Autoritatile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii
acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii artificiale
a concurentei. (2) In sensul, se considera ca exista o restrdngere artificiala a
concurentei in cazul in care achizitia ori alin. (1) elemente ale acesteia sunt
concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod
nejustificat anumiti operatori economici”

Autoritatea contractanta are obligatia de a asigura, pe parcursul
intregului proces de achizitie publica, respectarea principiilor transparentei,
tratamentului egal, nediscriminarii si asigurarii concurentei.

Cerintele limiteaza concurenta sau impun sarcini excesive, invocat pentru
a argumenta ca solicitarea semnaturilor si stampilelor de la producatori este o
forma de discriminare si limitare a accesului ofertantilor la licitatie.

Mai mult de atat, sustinem in continuare faptul ca in conformitate cu Art.
209 alin. (2) din Legea nr. 98/2016: Autoritatea contractanta nu are dreptul ca
prin clarificarile/completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj
evident in favoarea unui ofertant/candidat.

Si Articolul 30 aliniatul 6 din HG395/2016 : Criteriile de calificare si
criteriile de selectie care se regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia
descriptiva si care nu sunt prevazute in anuntul de participare/simplificat/de
concurs sunt considerate clauze nescrise.

Dorim sa va aducem la cunostinta faptul prin intermediul acestui raspuns
ca cerintele din solicitarea de clarificari cu Adresa 6465/30.09.2024, mai exact
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solicitarea de fise tehnice si brosuri semnate si stampilate de catre
producatori, nu respecta principiile proportionalitatii si transparentei impuse de
legislatia in vigoare.

Totodata producatorul nu are nici o obligatie in conformitate cu legislatia
in vigoare de a transmite furnizorilor documente semnate si stampilate de
acesta.

Amintim si Interpretarea apartine Curtii de Justitie a Uniunii Europene
care, in data de 26 ianuarie 2023, in cauza C 403/21, a stabilit: , Pentru aceste
motive, Curtea (Camera a treia) declara:

1) Articolul 58 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului

European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE coroborat cu principiile
proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18 alineatul (1) primul
paragraf din aceasta directiva trebuie interpretat in sensul ca autoritatea
contractanta are posibilitatea de a impune drept criterii de selectie obligatii
rezultate din reglementari speciale aplicabile unor activitati care sunt
susceptibile sa trebuiasca sa fie realizate in cadrul executarii unui contract de
achizitii publice si care nu au o importanta semnificativa.

2) Principiile proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18
alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2014/24 trebuie interpretate in
sensul ca se opun ca documentele achizitiei sa fie completate de drept cu
criterii de calificare rezultate din reglementari speciale aplicabile unor activitati
legate de contractul ce urmeaza sa fie atribuit care nu au fost prevazute in
aceste documente si pe care autoritatea contractanta nu a intentionat sa le
impuna operatorilor economici in cauza." materializata la nivelul documentatiei
de atribuire in care sa fi fost inserate, potrivit art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016, ,orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a
asigura ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire", inclusiv cele derivand
din normative speciale”.

Avénd in vedere cele mentionate, solicitam respectuos ca autoritatea
contractantd sa evalueze ofertele in conformitate cu legislatia in materie de
achizitie publica si in conformitate cu documentatia de atribuire din cadrul
prezentei proceduri si fara a introduce cerinte suplimentare fata de cele
initiale.

In cazul in care SPITALUL MUNICIPAL "..." ... nu renunta la aceste
cerinta nejustificate impuse prin solcitarea de clairficari, ne rezervam dreptul
de a formula o contestatie in conformitate cu prevederile legale.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, considera ca decizia de
respingere a ofertei sale este nelegala, motivele invocate sunt
nejustificate, achizitoarea solicita cerinte suplimentare care nu se
regasesc in documentatia de atribuire, cerinte care sunt in dezacord cu
prevederile legislative.
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Adauga faptul ca, in ceea ce priveste acordul producatorului pentru
dispozitivele medicale ofertate, prin adresa nr. 5799/05.09.2024,
autoritatea contractanta a solicitat prezentarea unui acord al
producatorului privind comercializarea fiecarui produs ofertat.

Prin raspunsul din adresa nr. 1263/12.09.2024, a invederat ca
aceasta cerinta nu este specificata in documentatia de atribuire si, prin
urmare, nu poate constitui o obligatie suplimentara impusa operatorului
economic pe parcursul evaluarii ofertelor.

Respingerea ofertei tehnice pe acest considerent contravine
principiilor ce stau la baza legislatiei in materie de achizitie publica,
astfel ca cerintele/criteriile de calificare trebuie sa fie clar stabilite de la
bun inceput.

Prin adresa nr. 5951/11.09.2024 se solicita fisele tehnice ale
echipamentelor ofertate, in limba engleza, stampilate si semnate de
catre producator.

Contestatoarea sustine ca a raspuns prin adresa nr. 1301/
20.09.2024, precizand ca aceasta solicitare depaseste cerintele
documentatiei de atribuire si nu are fundament legal. Introducerea unor
cerinte suplimentare, neprevazute in documentatia initiald, contravine
prevederilor legale si poate crea discriminari nejustificate intre ofertanti.

Prin adresa nr. 6465/30.09.2024 autoritatea contractanta invoca
art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016 si reitereaza solicitarile initiale.

Societatea contestatoare considera ca reluarea acestor solicitari,
fara o motivare clara si fara specificarea exacta a neconformitatilor este
nejustificata.

Orice cerinta de clarificare trebuie sa fie motivata precis si sa aiba
temei in documentatia de atribuire. In cazul de fata, considera ca
solicitarile comisiei de evaluare nu respecta aceste prevederi legale.

In sustinere, invoca prevederile HG nr. 395/2016.

Astfel, afirma ca solicitarea autoritatii contractante excede
cerintelor documentatiei de atribuire si cadrului legal, conditiile de
calificare si selectie ale operatorilor economici trebuind sa fie stabilite
clar in documentatia de atribuire, neputanf fi modificate prin cerinte
suplimentare adaugate ulterior.

Un al doilea aspect privind cerintele legale de avizare ANMDM
priveste faptul ca autoritatea contractanta face precizarea ca, in
documentatia depusa exista cerere de completare a avizului catre
ANMDM cu includerea unor producatori noi de dispozitive medicale,
motiv pentru care s-a solicitat existenta unui acord de producator in
acest sens.

Contestatoarea sustine ca a clarificat, prin adresa nr. 1376/
07.10.2024, ca nu este necesar acordul producatorului pentru includerea
produselor respective in avizul ANMDM, cum a precizat si in raspunsul
sau la solicitarile de clarificari.
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Legislatia aplicabila, Anexa nr. 2 la Ordinul MS nr. 566/2020,
specifica notificarea si imputernicirea din partea producatorului doar
pentru reprezentantii autorizati in Uniunea Europeana, atunci cand
aceasta este necesara, si nu ca o cerinta obligatorie pentru fiecare
distribuitor.

Ordinul nr. 566/2020 nu specifica obligatia de a prezenta un astfel
de acord pentru activitatile de distributie, atunci cand produsele nu sunt
importate de catre un operator economic. Conform art. 2 din acest ordin,
activitatile ce necesita avizare sunt clar definite si includ doar importul,
distributia, instalarea si mentenanta dispozitivelor medicale.

Contestatoarea sustine ca nu este obligata sa aiba acord din partea
producatorului, Tn cazul unui import/distributii, intrucat are posibilitatea
sa comercializeze aceste produse de pe piata din Roméania, fiind obligata
sa declare, ulterior vanzarii, producatorul in aviz, conform Ordinul MS nr.
566/2020.

In faza de ofertare, nu exista o livrare efectiva a produselor, astfel
ca nu este necesar sa se declare producatorul sau sa se obtina avize de
la ANMDMR in aceasta etapa. Ofertantul este obligat sa declare
producatorul in avizul ANMDMR, in momentul furnizarii produsului.

In aceasta faza, ofertantul trebuie sa furnizeze documente care sa
dovedeasca faptul ca produsele oferite sunt autorizate pe piata
romaneasca sau europeanda, dar nu este necesar sa specifice
producatorul sau sa obtina avize suplimentare din partea ANMDMR la
momentul depunerii ofertei.

Prin semnarea unui contract, ofertantul se angajeaza ca va livra
produsele in conformitate cu prevederile legale, mai mult, in indeplinirea
contractului, se garanteaza cu o garantie de buna executie. Astfel,
autoritatea contractanta nu poate sa elimine oferta sa pe baza unor
suspiciuni.

Cu toate acestea, contestatoarea afirma ca a demarat procedura de
inregistrare a producatorilor in avizul ANMDMR, finainte de data de
depunere a ofertelor.

In concluzie, acest detaliu se considera parte a procesului de
verificare si control care urmeaza dupa atribuirea contractului.
Autoritatea contractanta se concentreaza pe evaluarea ofertelor conform
criteriilor stabilite si nu pe obtinerea avizelor de reglementare, care sunt
de obicei gestionate in etapele ulterioare, in momentul in care livrarea
produselor devine efectiva.

Un al treilea aspect vizeaza faptul ca autoritatea contractanta
precizeaza ca nu s-au prezentat fisele tehnice ale produselor ofertate, in
limba engleza, cu stampila si semnatura producatorului.

Considera ca acest motiv de respingere este nelegal, cerinta
excede si de data aceasta cerintele din documentatia de atribuire.

Nu este mentionat niciunde in anuntul de participare, in fisa de
date sau caietul de sarcini, aceasta cerinta restrictiva.
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Mai mult, nu exista niciun cadru legislativ care sa permita
achizitoarei sa solicite, in cadrul documentatiei de atribuire, ca fisele
tehnice sa fie semnate si stampilate de producator.

In concluzie, in opinia sa, oferta indeplineste toate cerintele
mentionate de autoritatea contractanta.

Respingerea ofertei sale este nejustificata si bazata pe interpretari
eronate ale cerintelor si prevederilor legale aplicabile, cat si prin
introducerea unor obstacole nejustificate.

Considera ca evaluarea realizata de comisia de evaluare nu reflecta
o analiza obiectiva si corecta a documentatiei si a raspunsurilor oferite in
cadrul clarificarilor.

In mod specific, decizia comisiei de evaluare a ignorat raspunsurile
si documentele sale justificative, care demonstreaza clar ca oferta
indeplineste toate cerintele relevante din documentatia de atribuire.

Avand in vedere cele mentionate, considera ca autoritatea
contractanta a incalcat legislatia, nu a asigurat un proces transparent si
previzibil, afectdnd echitatea procesului si credand o situatie de
favoritism.

Totodata, aduce in vedere faptul ca oferta operatorului economic
declarat castigator este de 1.431.743 lei, fata de oferta sa, in valoare de
979.180 lei.

Prin eliminarea din competitie a companiei sale, se incalca
principiile achizitiilor publice in ceea ce priveste utilizarea fondurilor
publice.

Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice transpune Directiva
2014/24/UE si reglementeaza procedurile de atribuire a contractelor de
achizitie publica in Romania. Aceasta include principii precum
transparenta, nediscriminarea, tratamentul egal si utilizarea eficienta a
fondurilor publice.

Prin adresa nr. 7694/19.11.2024, inregistrata la Consiliu cu nr.
75200/21.11.2024, Spitalul Municipal ”...” transmite punctul sau de
vedere privind contestatia depusa de ...SRL.

Comisia de evaluare si adjudecare a ofertelor, cu ocazia studierii
documentatiei depuse, a considerat oportun sa solicite clarificari, prin
adresa nr. 5799/05.09.2024, in conformitate cu dispozitiile art. 134 alin.
(1) din HG nr. 395/2016, prin care s-a solicitat acordul producatorului,
pentru fiecare produs ofertat cu privire la comercializarea produsului
respectiv.

In acest context, s-a avut in vedere faptul ca oferta depusa de
catre ... SRL este sustinuta de subcontractanti care, in cuprinsul avizelor
de la ANMDM, au prevazut toti producarii de aparatura medicala.

De precizat este faptul ca, in oferta prezentata de ...SRL, nu se
regasesc toti producatorii aparatelor medicale ofertate.

Autoritatea contractanta a avut in vedere si aspectele referitoare la
punerea in functiune si asigurarea serviciilor de mentenanta, ofertantul
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nefacand dovada existentei specialistilor in realizarea operatiunilor de
mai sus.

La baza acestor solicitari, comisia de evaluare a avut in vedere si
dispozitiile cuprinse in art. 2 din O.M.S nr. 566/2020 potrivit carora:
Activitdtile de comercializare si de prestari sericii in domeniul dispozitivelor
medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

De asemenea, in Anexa nr. 2, punctul 8 din ordinul mentionat mai
sus, se are in vedere prezentarea unei Notificari (imputernicire) de la
producatorul pentru care operatorul economic este reprezentantul
autorizat in UE, dupa caz.

Prin adresa autoritatii contractante nr. 5951/11.09.2024, s-a
solicitat prezentarea fiselor tehnice in limba engleza a modelelor de
aparate ofertate, cu stampila vizibila a producatorului si semnatura
acestuia.

Aceasta solicitare de clarificari are menirea de a sustine clarificarile
cerute prin adresa nr. 5799/05.09.2024.

...SRL, prin adresele nr. 1253/12.09.2024 si nr. 1301/20.09.2024,
nu da curs cerintelor emise de autoritatea contractanta, motivand ca
.acestea nu fac obiectul documentatiei de atribuire si sunt considerate
cerinte abuzive”.

Autoritatea contractanta revine asupra solicitarilor de mai sus, prin
adresa nr. 6465/30.09.2024, prezentand motivele legale ale acestor
clarificari, adresa la care operatorul economic comunica: "conform
legislatiei in vigoare privind achizitiile publice din Romé&nia, cerintele referitoare
la documentele solicitate in adresa nr. 6465/30.09.2024 NU sunt justificate,
proportionale si restrdng concurenta nefondat”". Acest raspuns este
argumentat prin invocarea art. 49, art. 50 si art. 209 alin. (2) din Legea
nr. 98/2026 privind achizitiile publice si art. 30 alin. (6) din HG nr.
395/2016.

Mai mult decat atat, operatorul economic precizeaza ca "Avénd in
vedere ca suntem intr-o stare de ofertare, compania noastra nu a efectuat inca
operatiuni de import, distributie, instalare/mentenanta. Prin urmare nu avem
obligativitatea de a avea producatorul in aviz".

Aceasta sustinere a operatorului economic contravine prevederilor
art. 2 din Ordinul nr. 566/2020.

Cu toate ca operatorul economic depune o copie a unei cereri de
avizare la ANMDM, comisia de evaluare a fost indreptatita sa considere
oferta tehnica neconforma, atat timp cat nu se face dovada imputernicirii
de la producétorul pentru care este reprezentantul autorizat in UE.

In atare situatie, apreciaza ca decizia autoritatii contractante a fost
intemeiata si in conformitate cu dispozitiile legale in materie.
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In data de 09.10.2024, comisia de evaluare si adjudecare a
ofertelor a emis procesul-verbal nr. 6735/09.10.2024, in care a motivat
declararea ca neconforma a ofertei tehnice depuse de ...SRL si, in
consecinta, a dispus respingerea acesteia.

Procesul-verbal de evaluare a ofertelor tehnice redactat la data de
10.10.2024, inregistrat sub nr. 6761/10.10.2024, contine concluziile
stabilite de catre comisia de evaluare, respectiv admiterea ofertei depuse
de catre ... SRL si respingerea ofertei depuse de catre ...SRL.

In data de 11.10.2024 a avut loc evaluarea propunerilor financiare,
oferta depusa de catre ... SRL acumuland 100 puncte in urma aplicarii
criteriilor de atribuire, fiind declarata acceptabila, Ila valoarea
1.431.743,00 lei.

Prin adresa nr. 6792/11.10.2024 s-a solicitat operatorului economic
... SRL prezentarea documentelor de sustinere DUAE, adresa la care se
da curs in termenul stabilit.

In urma parcurgerii tuturor pasilor din procesul de evaluare, s-a
intocmit raportul procedurii nr. 7336/04.11.2024, efectuandu-se
comunicarile rezultatului procedurii catre operatorii economici
participanti la procedura.

Pe cale de consecinta, solicita respingerea contestatiei depuse de
catre societatea ...SRL ca nefiind intemeiata, admiterea documentelor
emise de autoritatea contractanta in cadrul procedurii si mentinerea
deciziei comisiei de evaluare.

Documentele necesare solutionarii cauzei au fost transmise, pe
suport electronic, prin adresa nr. 7691/19.11.2024, inregistrata la
Consiliu cu nr. 75200/21.11.2024.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmdtoarele:

In vederea atribuirii contractului avand ca obiect Furnizare
echipamente de Ilaborator - microbiologie, cod CPV 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2), SPITALUL MUNICIPAL ,,...” ..., in calitate
de autoritate contractanta, a initiat procedura de licitatie deschisa, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. .../17.07.2024. Din
informatiile anuntului de participare amintit, s-a retinut ca valoarea
estimata a contractului de furnizare este de 1.564.084,73 lei, fara TVA,
criteriul de atribuire este cel mai bun raport calitate-pret, iar data limita
de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru 28.08.2024, ora 15:00.

Nemultumita fiind de rezultatul procedurii de atribuire, ...SRL a
depus contestatia in analiza, solicitand cele precizate in partea
introductiva a deciziei.

Contestatoarea a constituit cautiunea, conform art. 61 alin. (1) lit.
b) din Legea nr. 101/2016, in suma de 31.282,00 lei, fiind depusa la
dosarul cauzei recipisa de consemnare nr. 210768777/1, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Piata Alba Iulia, la data de 14.11.2024.
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Trecand la solutionarea contestatiei, se poate observa ca aceasta
este indreptata impotriva deciziei de respingere a ofertei ...SRL ca
neconforma, decizie comunicata cu adresa nr. 7355/ 04.11.2024.

Motivele respingerii ofertei au fost aduse Ila cunostinta
contestatoarei prin intermediul procesului-verbal nr. 6735/09.10.2024,
fiind urmatoarele:

1. Operatorul economic nu da curs solicitarii de clarificari din adresa nr. 5799/
05.09.2024, respectiv: prezentarea acordului producatorului pentru fiecare
produs ofertat, cu privire la comercializarea produsului respectiv, din partea
ofertantului. La aceasta solicitare, prin adresa operatorului economic nr.
1263/12.09.2024, se raspunde ca cerinta solicitata nu face obiectul
documentatiei de atribuire.

2. Prin adresa autoritatii contractante nr. 5951/11.09.2024, se solicita
prezentarea fiselor tehnice in limba engleza a modelelor de aparate ofertate cu
stampila vizibila a producatorului si semnatura acestuia, solicitare la care
operatorul economic prin adresa nr. 1301/20.09.2024, precizeaza faptul ca
cerinta autoritatii contractante excede cerintelor documentatiei de atribuire si
este nelegala.

3. Comisia de evaluare, in temeiul art. 139 alin. 1 din H.G nr. 395/2016
reinnoieste solicitarile din adresele mentionate anterior, cu motivarea ca exista
neconcordante 1intre materialele informative/fisele tehnice, respective
specificatiile prezentate in oferta, prin adresa nr. 6465/30.09.2024.

De asemenea, s-a precizat faptul ca, in documentatia depusa exista cerere de
completare a avizului catre ANMDM cu includerea unor producari noi de
dispozitive medicale, motiv pentru care s-a solicitat existenta unui acord de
producator in acest sens.

La aceste solicitari, operatorul economic prin adresa nr. 1376/07.10.2024,
invoca dispozitile Ordinului M.S. nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, argumentand ca, in conformitate cu prevederile art. 2 "
Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor
medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale. "Cu mentiunea ca, nu este
necesara introducerea acestor produse in aviz, intrucat nu a facut importul
acestora”.

Luand in considerare, dispozitile legale precizate mai sus, respectiv
Anexa nr. 2 la O.M.S. nr. 566/2020, (cod de indicator 8 - Notificare
(imputernicire) de la producatorul pentru care OE este reprezentantul autorizat
in UE, dupa caz), membrii comisiei de evaluare apreciaza in mod obiectiv ca
operatorul economic nu indeplineste conditiile tehnice impuse, or, o
simpla cerere adresata ANMDM si nesolutionata in acest sens, nu este
concludenta si nu justifica posibilitatea acestuia de a-si indeplini
conditiile contractuale in eventualitatea declararii ofertei ca fiind
castigatoare.
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Prin adresa nr. 5799/05.09.2024, autoritatea contractanta a
solicitat, intre altele, prezentarea acordului producdtorului, pentru fiecare
produs ofertat, cu privire la comercializarea produsului respectiv, din partea
ofertantului.

Ofertanta a raspuns cu adresa nr. 1263/12.09.2024:

Ca urmare a solicitarii dvs:

1. "Prezentarea acordului producatorului, pentru fiecare produs ofertat,
cu privire la comercializarea produsului respectiv, din partea ofertantului”

Conform fisei de date si caietului de sarcini din documentatia de atribuie
depusa in cadrul licitatiei, nu se regaseste cerinta mai sus mentionata.

Consideram ca autorizatia pentru livrarea/comercializarea produselor
din partea producatorului sau importatorului este un criteriu de calificare
restrictiv in raport cu Art. 209 alin. (2) Autoritatea contractanta nu are dreptul
ca prin clarificarile/completarile solicitate sa determine aparitia unui avantaj
evident in favoarea unui ofertant/candidat.

Totodata din Legea 98/2016 coroborat cu normele de aplicare din HG
395/2016, cerinta prezentarii acordului producatorului, pentru fiecare produs
ofertat, se afla in situatia prevazuta de dispozitiile art. 30 alin. (6) din H.G. nr.
395/2016 si nu poate fi considerat criteriu de selectie sau calificare, astfel in
procesul de evaluare a ofertelor, autoritatea contractanta nu se poate raporta
la aceste cerinte.

Impunerea autorizatiei de la producator pentru comercializare este o
cerinta restrictiva. Documentele solicitate de dvs NU vin sa lamureasca
anumite aspecte din oferta, ci impune o cerinta noua ce nu a fost prevazuta in
fisa de date a achizitiei

Prin urmare cerinta de la pct. 1 nu face obiectul documentatiei
de atribuie.

Prin adresa nr. 5951/11.09.2024, s-a solicitat prezentarea fiselor
tehnice, in limba engleza, ale modelelor de aparate ofertate, cu stampila
vizibila al producatorului si semnatura acestuia.

S-a raspuns cu adresa nr. 1301/20.09.2024, astfel:

1. "Prezentarea Fiselor tehnice, in limba engleza, ale modelelor de
aparate ofertate, cu stampila vizibila al producatorului si semnatura acestuia"

Conform fisei de date si caietului de sarcini din documentatia de atribuie
depusa in cadrul licitatiei, nu se regaseste cerinta mai sus mentionata.

Consideram ca prezentarea Fiselor tehnice, in limba engleza, ale
modelelor de aparate ofertate, cu stampila vizibila al producatorului si
semnatura acestuia este o cerinta abuziva din partea autoritatii contractante.

Potrivit articolului 156 aliniatul 4 din Legea 98/2016 : (4) In cazul in
care autoritatea contractanta stabileste specificatiile tehnice potrivit
dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe motiv ca lucrarile,
produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile tehnice la
care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice
mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent
cerintele definite prin specificatiile tehnice "

Si Articolul 30 aliniatul 6 din HG 395/2016 : Criteriile de calificare si
criteriile de selectie care se regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia
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descriptiva si care nu sunt prevazute in anuntul de participare/simplificat/de
concurs sunt considerate clauze nescrise.

Mai mult, in raport cu ORDONANTA nr. 17 din 15 iulie 2015, Art. V, alin.
(1) si (2): (1) Persoanele fizice, persoanele juridice de drept privat, precum si
entitatile fara personalitate juridica nu au obligatia de a aplica stampila pe
declaratii, cereri sau orice alte documente depuse la institutiile sau autoritatile
publice.

(2) Persoanele fizice, persoanele juridice de drept privat, precum si
entitatile fara personalitate juridica nu au obligatia de a aplica stampila pe
documente sau orice alte inscrisuri emise in relatia dintre acestea

Prin urmare cerinta dvs. excede ceritelor documentatiei de
atribuire si este nelegala.

Prin adresa nr. 6465/30.09.2024, s-au adresat operatorului
economic urmatoarele: in urma solicitarii de clarificari transmisd si a
raspunsului prezentat de catre societate, va comunicam faptul ca membrii
comisiei de evaluare, in temeiul art. 134, alin 1 din HG 395/2016, a solicitat
fisele tehnice asumate de catre producator in scopul confirmarii specificatiilor
tehnice asumate in cadrul ofertei incarcate in SEAP.

In acest sens, comisia de evaluare, in etapa de analizd a parametrilor
tehnici asumati, a constatat ca exista neconcordante intre materialele
informative/fisele tehnice respectiv specificatiile tehnice prezentate in ofert3,
motiv pentru care a solicitat respectivele documente.

Mai mult decat atat, va comunicam faptul ca aveti obligatia ca solutia
constructiva ofertata sa coincida cu cea care a facut obiectul avizului ANMDM,
respectiv oferita de producator, respectiv orice modificare adusa trebuind a fi
confirmata de catre producatorul echipamentului/dispozitivului si sa fie supusa
reautorizarii/reavizarii ANMDM, conform legislatiei incidente.

De asemenea, precizam faptul ca, in documentatia depusa exista cerere
de completare a avizului catre ANMDM cu includerea unor producatori noi de
dispozitive medicale, motiv pentru care se impune in aceasta situatie existenta
unui acord de producator.

In consecinta, solicitarea comisiei de evaluare NU poate fi catalogata ca
fiind una excesiva, ci reprezinta o obligatie a acesteia de a solicita, in temeiul
art. 134 alin 1 din HG 395/2016 ,clarificarile si completarile formale sau de
confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte",
cu scopul asigurarii ca echipamentele ofertate indeplinesc parametrii tehnici
minimali solicitati prin documentatia de atribuire.

In contextul celor anterior precizate, va solicitam sa transmiteti fisele
tehnice sau orice alt material semnat si stampilat de catre producator (acordul
producatorului cu privire la comercializarea produselor ofertate) din care sa
reiasa ca specificatiile tehnice ofertate sunt cele oferite de producator.

In plus, vd invocdm prevederile legislative in materie de fals in
declaratii, responsabilitate la care se supune orice operator economic,
participant la procedurile de achizitie publica avand ca sursa de finantare
fonduri publice si/sau europene.

Raspunsul a fost transmis cu adresa nr. 1376/07.10.2024, in care
s-au mentionat urmatoarele:
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1. In ceea ce priveste Avizul de functionare ANMDMR nr.
5974/13.05.2022 prin care dvs. semnalati ca nu regasiti producatorul
mentionat mai sus in anexa acestuia, facem urmatoarele precizari:

- Conform Ordinului Nr. 566/2020 art. 2 din Norme metodologice,
obligativitatea declararii producatorului in avizul de functionare curge in
situatia demararii importului, distributiei si instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale.

“Ordinul Nr. 566/2020

Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale”

Avand in vedere ca suntem intr-o stare de ofertare, compania noastra
nu a efectuat inca operatiuni de import, distributie, instalare/mentenanta. Prin
urmare, nu avem obligativitatea de a avea producatorul in aviz in starea de
ofertare. Ne angajam si va asiguram ca in cazul castigarii procedurii,
producatorii vor fi adaugati in Avizul ANMDMR.

Mentionam ca subscrisa a facut deja demersurile de inregistrare a a
producatorului in aviz inainte de data limita de depunere a ofertelor conform
cererii nr. 305139 din data de 22/08/2024.

2. Conform legislatiei in vigoare privind achizitiile publice din Romania,
cerintele referitoare la documentele solicitate in Adresa 6465/30.09.2024 NU
sunt justificate, proportionale si restrang concurenta nefondat.

Sunt invocate prevederile art. 155 alin. (6) art. 49, art.50, Art. 209
alin. (2) din Legea nr. 98/2016; si art. 30 alin. (6) din HG395/2016.

S-a adaugat ca cerintele din solicitarea de clarificari cu adresa
6465/30.09.2024, mai exact solicitarea de fise tehnice si brosuri semnate si
stampilate de catre producatori, nu respecta principiile proportionalitatii si
transparentei impuse de legislatia in vigoare.

Tototdata, producatorul nu are nici o obligatie in conformitate cu
legislatia in vigoare de a transmite furnizorilor documente semnate si
stampilate de acesta.

Amintim si Interpretarea apartine Curtii de Justitie a Uniunii Europene
care, in data de 26 ianuarie 2023, in cauza C 403/21, a stabilit:

,Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

1) Articolul 58 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului

European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE coroborat cu principiile proportionalitatii
si transparentei garantate la articolul 18 alineatul (1)

primul paragraf din aceasta directiva trebuie interpretat in sensul ca
autoritatea contractanta are posibilitatea de a impune drept criterii de selectie
obligatii rezultate din reglementari speciale aplicabile unor activitati care sunt
susceptibile sa trebuiasca sa fie realizate in cadrul executarii unui contract de
achizitii publice si care nu au o importanta semnificativa.

2) Principiile proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18
alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2014/24 trebuie interpretate in
sensul ca se opun ca documentele achizitiei sa fie completate de drept cu
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criterii de calificare rezultate din reglementari speciale aplicabile unor activitati
legate de contractul ce urmeaza sa fie atribuit care nu au fost prevazute in
aceste documente si pe care autoritatea contractanta nu a intentionat sa le
impuna operatorilor economici in cauza.” materializata la nivelul documentatiei
de atribuire in care sa fi fost inserate, potrivit art. 20 alin. (2) din HG nr.
395/2016, ,orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a
asigura ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire”, inclusiv cele derivand din
normative speciale.....”

Avand in vedere cele mentionate, solicitam respectuos ca autoritatea
contractanta sa evalueze ofertele in conformitate cu legislatia in materie de
achizitie publica si in conformitate cu documentatia de atribuire din cadrul
prezentei proceduri si fara a introduce cerinte suplimentare fata de cele initiale.

In cazul in care SPITALUL MUNICIPAL "..." ... nu renunta la aceste
cerinta nejustificate impuse prin solcitarea de clairficari, ne rezervam dreptul
de a formula o contestatie in conformitate cu prevederile legale.

Sunt relevante in solutionarea cauzei urmatoarele dispozitii din
fisa de date a achizitiei si caietul de sarcini:

- din fisa de date a achizitiei:

- cap. II.2.4 Descrierea achizitiei publice (natura si cantitatea
lucrarilor, produselor sau serviciilor sau o mentiune privind nevoile si
cerintele)

Achizitia pentru echipamente medicale se va realiza in conformitate cu
caietul de sarcini si fisele tehnice anexate.

Achizitionarea de echipamente medicale este necesara pentru buna
desfasurare a activitatii medicale la nivelul Laboratorului de Microbiologie din
cadrul Spitalului Municipal "..." ..., in conformitate cu cantitatile si specificatiile
tehnice din caietul de sarcini.

Achizitionarea de echipamente medicale se va realiza prin Programul
Sanatate, Obiectiv specific RS04.5. Asigurarea accesului egal la asistenta
medicala si asigurarea rezilientei sistemelor de sanatate, inclusiv in ceea ce
priveste asistenta medicala primara, precum si promovarea tranzitiei de la
ingrijirea institutionalizata catre ingrijirea in familie sau in comunitate (FEDR),
Apelul de proiecte nr. PS/359/PS_P3/0P4/RS04.5/PS_P3_RS04.5_A7 -
Investitii in infrastructura laboratoarelor de microbiologie din cadrul unitatilor
sanitare In cadrul procedurii se vor achizitiona echipamente medicale,
respectiv : Hota de siguranta biologica cu flux laminar clasa II A buc 1,
Termostat (reglabile la temperaturi de incubare diferite) buc 1, Frigider (pentru
medii de cultura, separat de cel pentru probe si culturi) - 226 LITRI buc 2,
Pipete buc 2, Sistem de microaerofilie si anaerobioza buc 1, Aparat de
hemocultura buc 1, 7 Sistem automat de identificaresiantibiograma (cu
respectareaatentionarilor EUCAST) buc 1, Centrifuga buc 1, Sistem de
prelevare aeromicroflora buc 1, Sistem de nebulizare suprafete si
aeromicroflora buc 1, Microscop binocular buc 1, Microscop trinocular cu Led +
camera buc 1, Incubator reglabil cu CO2 buc 1, Densitometru buc 1 , Agitator
magnetic buc 1, Dispenser 6/8 discuri antibiograma buc 1, Vortex de laborator
buc 1;
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- cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale:

Informatii si formalitati necesare pentru evaluarea respectarii cerintelor
mentionate:

Pentru demonstrarea capacitatii de exercitare a activitatii profesionale:
1. Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa dovedeasca o forma de
inregistrare in conditiile legii din tara de razidenta, sa reiasa ca operatorul
economic este legal constituit, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de
anulare a constituirii precum si faptul ca are capacitatea profesionala de a
realiza activitatile care fac obiectul contractului. Modalitatea de indeplinire :
completare DUAE, urmand ca documentul justificativ ,respectiv certificat ONRC
(sau pentru ofertantii straini, document echivalent emise in tara de rezidenta)
sa fie prezentat la solicitarea autoritatii contractante, de catre ofertantul clasat
pe locul I in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.
Informatiile din certificatul constatator trebuie sa fie REALE/VALIDE LA DATA
PREZENTARII ACESTUIA. 2. Se va prezenta avizul Ministerului Sanatatii
sau a Agentiei Nationale a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale,
conform art. 926 din Legea 95/2006 privind Reforma in domeniul
sanatatii, ofertantii straini vor prezenta documente echivalente emise in tara
de rezidenta, aceste documente se vor prezenta la solicitarea autoritatii
contractante, de catre ofertantul clasat pe locul I in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor. Informatiile din documentele cerute
trebuie sa fie REALE/VALIDE LA DATA PREZENTARII ACESTORA;

- cap. III.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionala, s-au
prevazut urmartoarele:

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

Pentru contractele de achizitie de bunuri: executarea de livrari de tipul
specificat

Modalitatea de indeplinire:

Avizul Ministerului Sanatatii pentru produsul ofertat Prezentarea Avizul
Ministerului Sanatatii pentru produsul ofertat la cerere;

- din caietul de sarcini, cap. 3.5.3.3.Mentenanta preventiva in
perioada de garantie: In perioada de garantie, service-ul echipamentelor
medicale din inventarul produsului furnizat va fi asigurat prin unitate/unitati
service din Romania, avand aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii
pentru efectuarea de activitati de reparare, verificare si punere in functiune a
dispozitivelor medicale. In acest sens, operatorii economici vor prezenta,
anexat la oferta, lista unitatilor service mentionate mai sus si
avizul/avizele de functionare.

In cadrul folderului "Declaratii si documente Propunerea tehnica”,
a fost depusa de catre ...SRL, cererea nr. 305139/ 22.08.2024 pentru
modificarea avizului de functionare pentru activitati in domeniul
dispozitivelor ~medicale finaintata catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, prin care
operatorul economic ...SRL solicita eliberarea unei anexe la Avizul de
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functionare nr. 5974/02.2019, in care sa se mentioneze urmatoarele
modificari:

Adaugarea urmatorilor producatori pentru care firma are calitatea de
distribuitor/importator:

Producator Tara

1. .... TURCIA

2. .... INDIA
... USA
... JAPONIA
... ITALIA
... ELVETIA
... COREA

8. ... LTD CHINA

S-a mentionat ca se anexeaza pentru fiecare producator adaugat
urmatoarele documente:

a) copie a unei declaratii de conformitate CE emise de producator;

b) copie a unui certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul
medical distribuit.

De asemenea, a fost depus, in cadrul ofertei, avizul de
functionare nr. 5974 din 13.05.2022, in conformitate cu art. 926
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza
documentatiei inaintate, prin care Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania avizeaza functionarea operatorului
economic ...SRL, pentru activitati de: import dispozitive medicale,
distributie dispozitive medicale, instalare dispozitive medicale,
mentenanta dispozitive medicale. Categoriile si grupele de dispozitive
medicale pentru care se executa lucrari de instalare si/sau mentenanta
sunt urmatoarele: (...).

Analizand documentatia de atribuire, inscrisurile depuse de ...SRL
pentru indeplinirea cerintelor din documentatie, solicitarile de clarificari si
raspunsurile la acestea, Consiliul constata a fi indreptatita si
fundamentata decizia de respingere a ofertei contestatoarei.

Astfel, contrar sustinerilor operatorului economic, solicitarea de
prezentare a acordului producatorului, pentru fiecare produs ofertat, cu
privire la comercializarea produsului respectiv, din partea ofertantului,
nu excede cerintelor din documentatia de atribuire, dimpotriva, este in
sprijinul operatorului economic care a prezentat un aviz de functionare
neactualizat.

Cerinta de prezentare a avizului de functionare a fost clar
precizata in documentatia de atribuire neintelegandu-se ca putea fi
acceptat un aviz care nu era actualizat la data limita de depunere a
ofertelor, in sensul in care nu cuprindea toti producatorii pentru care
...SRL este distribuitor.

De altfel, nici ca urmare a celei de-a treia adrese de clarificare nr.
6465/30.09.2024, in care achizitoarea a explicat motivele transmiterii

Nouhkw
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clarificarilor [in urma solicitarii de clarificari transmisd si a rdspunsului
prezentat de catre societate, va comunicam faptul ca membrii comisiei de
evaluare, in temeiul art. 134, alin 1 din HG 395/2016, a solicitat fisele tehnice
asumate de catre producator in scopul confirmarii specificatiilor tehnice
asumate in cadrul ofertei incarcate in SEAP.

In acest sens, comisia de evaluare, in etapa de analizd a parametrilor
tehnici asumati, a constatat ca exista neconcordante intre materialele
informative/ fisele tehnice respectiv specificatiile tehnice prezentate
in oferta, motiv pentru care a solicitat respectivele documente.

Mai mult decat atat, va comunicam faptul ca aveti obligatia ca solutia
constructiva ofertata sa coincida cu cea care a facut obiectul avizului
ANMDM, respectiv oferita de producator, respectiv orice modificare adusa
trebuind a fi confirmata de catre producatorul
echipamentului/dispozitivului si sa fie supusa reautorizarii/reavizarii
ANMDM, conform legislatiei incidente.

De asemenea, precizam faptul ca, in documentatia depusa exista cerere
de completare a avizului catre ANMDM cu includerea unor producatori noi de
dispozitive medicale, motiv pentru care se impune in aceasta situatie existenta
unui acord de producator.], operatorul economic nu comunica documentele
solicitate.

De altfel, se poate observa ca autoritatea contractanta a permis
ofertantei sa depuna fisele tehnice sau orice alt material semnat si
stampilat de catre producator (acordul producatorului cu privire la
comercializarea produselor ofertate) din care sa reiasa ca specificatiile tehnice
ofertate sunt cele oferite de producdtor. Asadar, nu a limitat modul in care
operatorul economic putea sa demonstreze legatura cu producatorul
echipamentelor.

Totodata, trebuie avut in vedere ca societatea contestatoare alege
sa nu raspunda cererilor achizitoarei, aducand in discutie caracterul
restrictiv si excesiv al cerintelor, fara insa sa prezinte vreo motivare
pentru care comisia de evaluare ar fi trebuit sa ia in considerare un
document care nu era conform la data limita de depunere a ofertelor si,
mai mult decat atat, pentru care nu a fost prezentate o actualizare nici
cel putin pana la data incheierii raportului procedurii.

Asadar, separat de faptul ca a depus un document incomplet,
operatorul economic refuza depunerea unor documente in acoperirea
lipsurilor Tnscrisului depus, reclamand caracterul excesiv al solicitarilor.

Contrar sustinerilor acesteia, faptul ca in discutie este etapa de
ofertare si ca societatea nu a efectuat inca operatiuni de import, distributie,
instalare/mentenanta, nu inseamna ca nu avea obligativitatea de a avea
producatorul in aviz in aceasta etapa de ofertare.

Cata vreme, prin documentatia de atribuire, s-a solicitat expres
prezentarea avizului de functionare, este evident ca acesta trebuie sa fie
un aviz complet si conform si care sa reflecte situatia ofertantei raportat
la produsele cuprinse in propunerea tehnica, cu specificatiile tehnice
aferente, neputandu-se califica o oferta ca fiind conforma pe baza unor
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angajamente viitoare ca, in cazul castigarii procedurii, producatorii vor fi
adaugati in Avizul ANMDMR.

Chiar contestatoarea a recunoscut existenta 1in cadrul
documentatiei de atribuire a cerintei vizdnd prezentarea avizului amintit,
o interpretare in sensul depunerii unui aviz complet si conform abia
ulterior atribuirii contractului fiind contrara legislatiei in materia
achizitiilor publice si principiilor tratamentului egal si transparentei
invocate chiar de ...SRL.

De asemenea, initierea demersurilor pentru inregistrarea
producatorului in aviz, anterior datei limita de depunere a ofertelor
conform cererii nr. 305139/22.08.2024, nu poate atrage siguranta
autoritatii contractante ca, la data livrarii produselor, operatorul
economic va detine un aviz conform.

Or, potrivit art. 2 din normele metodologice aprobate prin Ordinjul
nr. 566/2020, invocat de ambele parti, Activitdtile de comercializare si de
prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin
avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;
b) distributie dispozitive medicale;
c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Castigatorul unei proceduri nu poate fi desemnat in baza unor
angajamente viitoare nesustinute de certitudinea obtinerii unei anumite
calificari, cum este in cazul de fata certitudinea asupra mentionarii in
aviz a producatorilor pentru produsele ofertate.

Contrar sustinerilor contestatoarei potrivit carora, prin semnarea
unui contract, ofertantul se angajeaza ca va livra produsele in conformitate cu
prevederile legale, mai mult, in indeplinirea contractului, se garanteaza cu o
garantie de buna executie. Astfel, autoritatea contractanta nu poate sa elimine
oferta sa pe baza unor suspiciuni, constituirea garantiei de buna executie
de catre contractant nu acorda dreptul achizitoarei de a stabili
conformitatea ofertei in lipsa unor probe certe vizavi de cerintele din
documentatie.

Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru
actiunea sa diligenta de a se asigura ca operatorii economici depun
avizele cerute prin documentatie intr-o forma completa si conforma si,
mai ales, nu o poate obliga la luarea in considerare a unor inscrisuri care
reprezintda doar demersurile intreprinse de operatorul economic pentru
completarea listei cu toti producatorii, nu o certitudine asupra obtinerii
respectivei completari.

Cum a aratat autoritatea contractanta in adresa nr. 6465/
30.09.2024 solicitarea comisiei NU poate fi catalogata ca fiind una excesiva,
ci reprezinta o obligatie a acesteia de a solicita, in temeiul art. 134 alin 1 din
HG 395/2016 ,clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte", cu scopul asigurarii ca
echipamentele ofertate indeplinesc parametrii tehnici minimali solicitati prin
documentatia de atribuire.
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Raspunsurile ofertantei la solicitarile de clarificari, raportat la
prevederile art. 134 alin. (5) din normele metodologice aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 395/2016 nu puteau fi considerate
concludente, situatie care atrage respingerea ofertei. [in cazul in care
comisia de evaluare solicita unui candidat/ofertant clarificari si, dupa caz,
completari ale documentelor prezentate de acesta in cadrul ofertei sau
solicitarii de participare, potrivit dispozitillor art. 209 din Lege, iar
candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de comisia de evaluare
clarificarile/completarile solicitate sau clarificarile/ completarile transmise nu
sunt concludente, oferta sa va fi considerata inacceptabila. ]

In contextul celor expuse, Consiliul are in vedere ca documentatia
acceptata implicit de toate societatile ofertante le impunea sa ii urmeze
cu strictete prescriptiile, sens in care dispune si art. 75 din Legea nr.
98/2016 privind achizitile publice potrivit caruia Ofertantul depune
oferta elaborata in conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in
documentele achizitiei, insotita de documentele sau de documentul unic
de achizitie european, in conformitate cu dispozitiile art. 193-197, dupa
caz, care demonstreaza indeplinirea criteriilor de calificare stabilite de
autoritatea contractanta, precum si art. 123 alin. (1) din normele
aprobate prin Hotardrea Guvernului nr. 395/2016 - Ofertantul
elaboreazad oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire (...). Prin depunerea ofertelor la procedura, se presupune ca
ofertantii si au Tnsusit documentatia de atribuire fara rezerve (elocvente
in acest sens sunt, ex multis, decizia nr. 916/CA/2019-R din 8 noiembrie
2019 a Curtii de Apel Oradea, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, cod Relust 79222979, decizia nr. 610 din 6
octombrie 2020 a Curtii de Apel Brasov, Sectia contencios administrativ
si fiscal, cod RelJust 6e77d24g, decizia nr. 3.891 din 14 iunie 2023 a
Curtii de Apel Alba Iulia, Sectia de contencios administrativ si fiscal, cod
ReJust 72792223d, decizia civila nr. 176 din 21 august 2023 a Curtii de
Apel Constanta, Sectia contencios administrativ si fiscal, cod ReJust
985333e48, decizia nr. 1.738 din 20 septembrie 2023 a Curtii de Apel
Craiova, Sectia contencios administrativ si fiscal, cod ReJust g8e8223g8,
si decizia civila nr. 288 din 2 noiembrie 2023 a Curtii de Apel Constanta,
Sectia contencios administrativ si fiscal, cod Relust 597ee7239),
rationament valabil si in speta curenta - participand cu oferta la
competitie, ...SRL a acceptat regulile de participare publicate de
autoritatea contractanta.

In jurisprudenta sa, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a stabilit
ca autoritatea adjudecatoare trebuie sa interpreteze criteriile in acelasi
fel pe parcursul intregii proceduri. Principiul egalitatii de tratament
presupune ca toti participantii la o procedura de atribuire sa beneficieze
de aplicarea acelorasi conditii impuse de autoritate, astfel incat sa se
garanteze ca este inlaturat orice risc de favoritism si de arbitrar din
partea autoritatii.
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Principiile egalitatii de tratament si transparentei, care au drept
semnificatie in special faptul ca ofertantii trebuie sa se afle pe o pozitie
de egalitate atat in momentul in care isi pregatesc ofertele, cat si in
momentul in care acestea sunt evaluate de catre autoritatea
contractanta (a se vedea in acest sens Hotararea din 18 octombrie 2001,
SIAC Construction, C-19/00, pct. 34, si Hotararea din 4 decembrie 2003,
EVN si Wienstrom, C-448/01, pct. 47), constituie intr-adevar, temeiul
directivelor privind procedurile de atribuire a contractelor de achizitii
publice (Hotararea Universale-Bau si altii, C-470/99, pct. 91, si
Hotararea din 19 iunie 2003, GAT, C-315/01, pct. 73), iar obligatia
autoritatilor contractante de a asigura respectarea acestora corespunde
chiar esentei acestor directive (in acest sens sunt Hotararea din 17
septembrie 2002, Concordia Bus Finland, C-513/99, pct. 81, si Hotararea
din 3 martie 2005, Fabricom, C-21/03 si C-34/03, pct. 26).

Evaluarea fiecarei oferte se raporteaza numai la cerintele care fi
sunt aplicabile din documentatia de atribuire, nu la altele (sau la
aceleasi, insa diminuate ori majorate).

Pe de alta parte, dispozitiile coroborate ale Legii nr. 98/2016 si HG
nr. 395/2016, stabilesc in sarcina autoritatilor contractante obligatia ca,
in evaluarea ofertelor, sa aplice propria documentatie de atribuire care
guverneaza licitatia, documentatie ramasa definitiva prin neatacare.

O astfel de interpretare a fost in mod constant subliniata de
jurisprudenta CJUE, aceasta statuand ca ,in temeiul articolului 2 din
Directiva 2004/18, unei autoritati contractante ii revine sarcina de a
respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a stabilit” (Hotararea
din 10 octombrie 2013, Manova, C-336/12, EU:C:2013:647, punctul 40,
si Hotararea din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell'Adda, C-42/13,
EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43, Hotararea din 2 iunie 2016, Pippo
Pizzo, C-27/15, EU:C:2016:404, punctul 39)".

In Hotararea din 14 iunie 2017, Medipac - Kazantzidis, C-6/05,
EU:C:2007:337, CIJUE a precizat ca obligatia de transparenta ,interzice
autoritatii contractante sa respinga o oferta care respecta cerintele
anuntului privind cererea de oferta intemeindu-se pe motive care nu au
fost prevazute in acest anunt care sunt invocate ulterior depunerii
acestei oferte” (punctul 54).

Concluzionand, autoritatea contractanta trebuia sa aplice in
evaluarea ofertelor cerinta astfel cum a fost prevazuta in documentatia
de atribuire, neputdndu-i-se reprosa tocmai acest mod de evaluare a
ofertelor.

Operatorul economic a reclamat caracterul excesiv si restrictiv al
solicitarilor autoritatii contractante, insa chiar si ulterior primirii
explicatiilor achizitoarei potrivit carora cererile sale au fost determinate
de lipsurile constatate in avizul din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, contestatoarea
alege sa nu depuna niciun document in sustinere.
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Contrar afirmatiilor autoarei contestatiei, cererile spitalului erau
indreptatite, fiind circumstantiate cerintelor din documentatia de
atribuire, documentelor depuse de ofertant si legislatiei aplicabile, astfel
ca se constata caracterul nefondat al criticilor formulate, contestatia
...SRL urmand a fi respinsa, ca nefondata.

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

In temeiul art. 26 alin. (6) 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, pentru considerentele
evocate in motivarea prezentei, respinge, ca nefondata, contestatia
formulata de ...SRL, in contradictoriu cu SPITALUL MUNICIPAL ,,..." ....

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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, in temeiul art. 29
din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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	Contestatoarea susține că a răspuns, în termenul stabilit de autoritatea contractantă, prin adresa nr. 1263/12.09.2024, următoarele:
	Adaugă faptul că, în ceea ce privește acordul producătorului pentru dispozitivele medicale ofertate, prin adresa nr. 5799/05.09.2024, autoritatea contractantă a solicitat prezentarea unui acord al producătorului privind comercializarea fiecărui produs ofertat.
	Prin adresa nr. 6465/30.09.2024 autoritatea contractantă invocă art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016 și reiterează solicitările inițiale.
	În susținere, invocă prevederile HG nr. 395/2016.
	Un al doilea aspect privind cerințele legale de avizare ANMDM privește faptul că autoritatea contractantă face precizarea că, în documentația depusă există cerere de completare a avizului către ANMDM cu includerea unor producători noi de dispozitive medicale, motiv pentru care s-a solicitat existența unui acord de producător în acest sens.

