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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 cdile 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

Nr.......
Data:......
Prin contestatia nr. ...., Inregistratd la Consiliu sub nr. ..., formulatd de ......... SRL, cu
sediul in ..., jud. ......... , inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ......... , avand CUI
RO ....... , reprezentatd legal prin administrator ......... , privind procedura de atribuire, prin

procedura simplificata, organizatd in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
»Scutece absorbante, aleze, tampoane si servetele umede”, cod CPV 33751000-9, de
catre ......... , In calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ......... , Str. ..., , jud. ......... , S-a
solicitat:

- anularea rezultatului procedurii nr. 11257/29.03.2021, a raportului
procedurii nr. 11256/29.03.2021, precum si a actelor subsecvente;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei SC ..... SRL;

- In cazul imposibilitatii remedierii si reluarii procedurii, anularea
procedurii.

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 reclama rezultatul procedurii, consemnat in raportul
procedurii nr. 11256/29.03.2021, considerandu-I nelegal.

In fapt, contestatorul prezinta istoricul procedurii si arata ca prin
raportului procedurii nr. 7727/03.03.2021 oferta sa a fost declarata

admisibila si s-a clasat pe locul II, oferta depusa de ..... SRL, clasandu-se
pe locul I, prin aplicarea criteriului ,pretul cel mai scazut”.
Astfel, avand in vedere lipsa notorietatii societatii ..... SRL si pretul

neobisnuit de scazut pentru o firma care nu este producator, contestatorul
invedereaza ca a solicitat, prin adresa nr. 222/03.03.2021, accesul
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neingradit la dosarul procedurii, in baza prevederilor art. 217 alin. 6 din
Legea nr. 98/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, acces ce i-a fost
aprobat de autoritatea contractanta in data de 04.03.2021.

In urma consultarii dosarului, contestatorul a constatat ca
ofertantul ..... SRL nu a depus avizul de functionare eliberat de Agentia
Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, din care sa rezulte ca
firma respectiva este autorizata sa importe/distribuie dispozitive medicale
precum si anexa la aviz din care sa rezulte ca poate comercializa produsele
ofertate. De asemenea, a constatat lipsa documentelor care sa sustina
experienta similara.

Avand in vedere situatia de fapt, contestatorul mentioneaza ca, in data
de 10.03.2021 a contestat raportul procedurii, contestatie ce a format
obiectul dosarului nr. 578/2021.

Ulterior, autoritatea contractanta a propus masuri de remediere,
respectiv anularea rezultatului procedurii si a raportului procedurii, precum
si reluarea procedurii de la etapa de evaluare a ofertei tehnice si s-a angajat
sa solicite ofertantului ..... SRL avizul de functionare emis de A.N.M.D.M. si
documentele care sa dovedeasca experienta similara.

Acceptand masurile propuse, contestatorul a renuntat la contestatie,
plecand de la premisa bunei-credinte a autoritatii contractante si
considerand ca este doar o formalitate avand in vedere ca a dovedit prin
adresa A.N.M.D.M. ca ofertantul ..... SRL nu detinea un astfel de aviz la data
depunerii contestatiei si implicit, nici la data limita de depunere a ofertelor.

De asemenea, contestatorul mentioneaza ca procedura de atribuire se
refera la un contract care include achizitia de scutece absorbante pentru
adulti - clasificate ca dispozitive medicale clasa I. Astfel, avand in vedere ca
legislatia nationala (Legea nr. 95/2006) si a Uniunii Europene
(Regulamentul MDR 2017/745 care inlocuieste Directiva 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale) NU permit comercializarea acestui tip de produse in
absenta wunui aviz emis de autoritatea competenta (in Romania
-A.N.M.D.M.), autoritatea contractanta avea obligatia sa solicite ofertantilor
dovada indeplinirii acestei cerinte.

Intrucat solicitarea nu a fost facuta in cadrul fisei de date si a caietului
de sarcini, contestatorul apreciaza ca era necesar ca avizul sa fie solicitat
,macar” in cazul ofertantului desemnat castigator, avand in vedere faptul
ca, capacitatea unui ofertant de a derula un contract de achizitie publica, in
cazul in care comercializarea produselor care urmeaza a fi livrate este
supusa avizarii sau autorizarii, nu poate fi dovedita in absenta acestora.

Asadar, contestatorul considera ca, ,detinerea unui astfel de aviz
devine in mod direct o cerinta de calificare chiar daca nu este precizata in
mod explicit in documentatia de atribuire”. De altfel, orice documentatie de
atribuire se completeaza cu prevederile legale incidente in procedura
respectiva.

Contestatorul sustine ca, ofertantul declarat castigator nu putea livra
produsele clasificate ca dispozitive medicale, iar in situatia in care totusi ar
livra dispozitive medicale, acest fapt contravine dispozitiilor legale. De
asemenea, contestatorul sustine ca, chiar si in situatia in care anterior
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ofertantul a livrat dispozitive medicale fara aviz, experienta anterioara nu
poate fi luata in calcul drept experienta similara.

Mai mult, contestatorul apreciaza ca, prevederile Legii nr. 95/2006
sunt explicite si imperative:

JArt. 926 (1) Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari
servicii in domeniul dispozitivelor medicale se desfasoara cu respectarea
prevederilor prezentului titlu si ale normelor metodologice elaborate prin
Ordin al Ministrului Sanatatii,

(2) Activitatile prevazute la alin. 1 sunt supuse controlului prin
avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se desfasoara de
catre insusi producatorul dispozitivelor medicale care fac obiectul acestor
activitati.

(3) Avizul prevazut la alin. 2 se emite de ANMDM, cu respectarea
normelor metodologice aplicabile, in baza evaludrii competentei si
capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa caz, de a realiza activitatile
pentru care se solicita avizul.

Art. 927 (1) Dispozitivele medicale 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.

(2) Dispozitiile alin. 1 nu se aplicd persoanelor fizice si juridice care
desfasoara in mod legal activitatea de comercializare, distribuire, instalare
si intretinere a dispozitivelor medicale in statul lor de origine din UE sau
SEE.

(3) Persoanele fizice sau juridice cu sediul in Romé&nia 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."

Intrucat autoritatea contractanta nu a dorit sa solicite ofertantului
desemnat castigator prezentarea avizului, invocand lipsa bazei legale, desi
aceasta exista, si este mai sus-mentionata, contestatorul arata ca a solicitat

ANMDM sa-i precizeze daca firma ..... SRL detine un astfel de aviz. In
raspunsul primit, semnat de d-na ..... , Director Directia de Avizare din
Directia Generala Dispozitive Medicale se precizeaza faptul ca ..... SRL a

depus la ANMDM cererea si documentatia in vederea obtinerii avizului de
functionare, documentatie care este in curs de evaluare.

Pe scurt, contestatorul arata ca ofertantul desemnat castigator NU
detinea aviz de functionare si ,nu se stie daca indeplineste conditiile pentru
a-l obtine”, motiv pentru care, in opinia sa, nu avea drept de comercializare
si distributie, deoarece art. 927 alin. 1 din Legea nr. 95/2006 interzice
aceste activitati anterior emiterii avizului.

De asemenea, contestatorul arata ca in data de 10.03.2021 a primit
adresa oficiala nr. DM 1586E semnata de Presedintele ANMDM prin care se
confirma ca SC ... nu detinea un aviz de functionare.

Contestatorul subliniaza faptul ca, absenta avizului presupune
neindeplinirea cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala a
ofertantului, astfel ca, autoritatea contractanta nu poate invoca faptul ca
raspunderea privind legalitatea livrarilor revine exclusiv ofertantului, atata
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timp cat detinea informatii ca acesta nu detine avizele necesare pentru a
derula contractul.

In sensul dat, contestatorul apreciaza ca nu pot fi considerate valide
documentele privind livrari similare intrucat acestea s-au efectuat in mod
ilegal.

In plus, contestatorul invedereaza faptul ca, autoritatea contractanta
nu a facut nici un demers privind verificarea realitatii tranzactiei mentionate
in factura nr. 6341/05.02.2021, in valoare de peste 100.000 lei, prezentata
ca experienta similara, si in absenta careia nu s-ar fi realizat cifra solicitata
in documentatia de atribuire, cu toate ca, atat la data de 05.02.2021, cat si
la data depunerii ofertei, ofertantul nu detinea avizul ANMDM.

Mai mult, contestatorul arata ca, desi anterior experienta ofertantului
se reducea la livrari in valoare de maxim 1500 lei, cu cateva zile inainte de
data limita de depunere a ofertei s-a facut o livrare pe toate sortimentele
solicitate in caietul de sarcini, printr-un document care, in opinia sa, nu are
nici o valoare in absenta confirmarii de catre beneficiar.

Se arata ca, in Instructiunea ANAP nr. 2/2017 la art. 12 alin. 6 se
mentioneaza documentele care fac dovada indeplinirii cerintelor de calificare
privind experienta similara. De altfel si in fisa de date se solicita explicit
mijloace de proba: ,Livrarile de produse se pot confirma prin prezentarea de
copii xerox dupa parti relevante din contracte sau prin prezentarea unor
certificate/documente emise sau contrasemnate de o autoritate sau un
beneficiar". Deci, contestatorul arata ca, desi facturile nu sunt considerate

ca mijloc de sustinere a indeplinirii cerintei de calificare, ofertantul ..... SRL
a prezentat doar o factura care nu are semnatura de primire a
beneficiarului, iar delegatul si mijlocul de transport apartin firmei ..... SRL si

nu beneficiarului si nu exista dovada ca a primit produsele (apreciind ca
nota de intrare - receptie semnata de beneficiar ar fi fost relevanta in acest
sens). Pentru motivele aratate, contestatorul sustine ca factura anterior
mentionata nu putea fi luata in considerare ca document care sa ateste
indeplinirea cerintei privind experienta similara si implicit impunea
descalificarea ofertantului. O factura poate tine loc de contract doar daca
este mentionat explicit in cuprinsul acesteia si asumat prin semnatura de
beneficiar, ceea ce, nu este cazul. Autoritatea contractanta, in punctul de
vedere emis in baza primei contestatii, a mentionat ca membrii Comisiei de
evaluare au omis (?!) sa constate ca ofertantul nu a depus documente care
sa confirme livrarea desi in raportul de atribuire este mentionat ca cerinta
este indeplinita, ceea ce, in opinia contestatorului, dovedeste ca nu a existat
nici un interes in demonstrarea indeplinirii cerintelor de calificare. Asadar,
faptul ca mult dupa data limita de depunere a ofertelor s-au prezentat
documente doveditoare, nu echivaleaza, in opinia contestatorului, ca
ofertantul a Iindeplinit conditia pentru experienta similara, absenta
documentelor care dovedesc cerintele de calificare, neputand poate face
obiectul unor solicitari de clarificare din partea autoritatii contractante si
trebuia consemnata ca atare lipsa dovezilor si oferta declarata inacceptabila,
conform art. 215 alin. 4 din Legea nr. 98/2016. Mai mult, contestatorul
arata ca existau, de asemenea, suspiciuni rezonabile privind realitatea
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tranzactiei, intrucat, firma cumparatoare nu are capacitatea de a achizitiona
asemenea cantitati de produse, avand in vedere ca, are un sediu secundar
declarat la ONRC, iar pe factura este declarata ca adresa de livrare adresa
sediului social, un apartament. Astfel, este greu de crezut cum au putut fi
stocate intr-un apartament produsele livrate cu un TIR. In plus,
contestatorul precizeaza ca documentul de receptie este datat 10.02.2021
ceea ce confirma suspiciunea de fals sau de lipsa de substanta economica
realda a tranzactiei, produsele fiind inregistrate la cinci zile de la data livrarii
(desigur daca au fost intr-adevar livrate). Asadar, contestatorul apreciaza ca
fiind absolut ridicola si recomandarea primita de la beneficiar care sa se
constituie ca proba pentru experienta similara avand in vedere ca a
receptionat produsele in data de 10, iar data limita de depunere a ofertelor
a fost in 11. Mai mult, se arata ca, autoritatea s-a convins intr-o zi, ca
produsele sunt corespunzatoare cerintelor sale, sa obtina un feed-back de la
clienti privind calitatea si eficienta acestora de la pacienti etc. Contestatorul
isi pune intrebarea daca acest document exista la data depunerii ofertelor,
de ce nu a fost prezentat, astfel cum a procedat cu beneficiarii pentru alte
livrari si pentru care au fost depuse recomandari pana la data limita
prevazuta in caietul de sarcini.

Contestatorul Tnvedereaza faptul ca, a solicitat Directiei Regionale
Antifrauda Fiscala .... (competenta teritorial) sa verifice daca tranzactia a
avut efectiv loc, urmand a pune la dispozitia CNSC constatarile acesteia.

In privinta demonstrarii conformitatii ofertei cu cerintele din caietul de
sarcini, contestatorul arata ca autoritatea contractanta a refuzat sa solicite
in original fisa tehnica emisa de producator pentru scutecele de adulti,
precum si o traducere autorizata acesteia.

Totodata, contestatorul subliniaza faptul ca ofertantul a prezentat
variantele in original si in traducere pentru alte documente, iar pentru fisa
tehnica nu a prezentat originalul, motiv pentru care, apare suspiciunea
rezonabila ca au fost modificari efectuate in cuprinsul acesteia, astfel incat
valorile sa fie exact aceleasi pentru cele specificate pentru cerinta principala
din caietul de sarcini - absorbtia. Mai mult, fisa tehnica, in limba romana, nu
este insusita prin semnatura, de nicio persoana autorizata pentru traducere,
nefiind cunoscut nici macar autorul traducerii acesteia, de vreme ce
producatorul indicat in fisa este de origine turca.

Faptul ca in documentatia de atribuire nu au fost solicitate explicit fise
tehnice, contestatorul considera ca, nu este relevant atata timp cét
ofertantul a utilizat acest document in sustinerea ofertei tehnice, avand in
vedere ca, semnarea Iui de catre ofertant nu reprezinta o dovada ca
traducerea respectiva este conforma cu documentul original.

In sensul dat, contestatorul invedereaza ca are suspiciunea rezonabila
ca ofertantul ..... SRL utilizeaza fise tehnice modificate functie de solicitarile
din documentatia de atribuire, motiv pentru care, a depus o plangere penala
la autoritatile competente, ca dovada, atasand fisa tehnica depusa la
procedura in cauza (a se studia valorile pentru capacitatea de absorbtie
identice cu cele prevazute in caietul de sarcini pentru toate marimile) si fisa
tehnica depusa la o procedura derulata in aceeasi perioada de .... (aparent
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aceeasi fisa, acelasi numar, aceeasi data dar alta capacitate de retentie), in
opinia contestatorului, fiind evident ca cel putin o fisa este falsa, ,dar cel
mai probabil amandoua”. Avand in vedere ca .... nu a solicitat ca si cerinta
tehnica capacitatea de retentie, contestatorul arata ca, a studiat toate
procedurile derulate in perioada respectiva si a descoperit ca ... a solicitat
valori mimime pentru capacitatea de retentie identice cu cele din fisa
tehnica depusa de ... SRL in procedura de la ... (atasat extras din caietul de
sarcini aferent procedurii in derulare de ...). Se arata ca, procedura de la ...
este inca in derulare si nu a avut acces la dosar, dar din procesul-verbal de
deschidere a ofertelor reiesind ca a depus oferta si ..... SRL, contestatorul
apreciind ca a ,fost mai usor pentru ofertant sa trimita aceeasi fisa
adaptgté" pentru procedura de la .... si la procedura de la ....".

In opinia contestatorului, este evident modul ilicit de operare al
ofertantului ..... SRL si apreciaza ca exista motive serioase pentru anularea
rezultatului si raportul procedurii si sa dispuna obligarea autoritatii
contractante de a solicita ofertantului fisa tehnica in original emisa de
producator precum si traducerea autorizata a acesteia. Mai mult,
contestatorul arata ca, exista si o suspiciune privind motivele pentru care
autoritatea contractanta a refuzat in mod repetat sa solicite fisa tehnica in
original motivand ca in documentatia de atribuire nu se specifica in mod clar
cum se poate face dovada indeplinirii cerintei tehnice privind capacitatea de
absorbtie. Asadar, autoritatea contractanta sugereaza ca nu era nevoie de
nici un fel de mijloc de proba in sustinerea ofertei tehnice, ceea ce, in opinia
contestatorului, este absurd si ilegal, atat timp cat s-au cerut parametri
tehnici masurabili cum ar fi absorbtia. Nespecificarea unui mod anume de a
dovedi conformarea cu cerintele din caietul de sarcini prezuma ca s-a lasat
la latitudinea ofertantilor sa dovedeasca prin orice mijloc de proba. De altfel
si contestatorul si ofertantul ..... SRL au inteles sa probeze indeplinirea
cerintelor din caietul de sarcini cu fise tehnice si declaratie de conformitate.
Astfel, contestatorul sustine ca, s-ar incadlca principiile de baza ale
procedurilor de achizitie publica daca un ofertant ar fi acceptat fara sa
probeze in nici un fel cerintele din caietul de sarcini, iar oferta tehnica sa
includa doar copierea cerintelor din caietul de sarcini. Din punctul de vedere
al autoritatii reiese ca oferta ar fi conforma, chiar daca i se va prezenta fisa
tehnica reala de la producator care sa confirme ca nu sunt respectate
cerintele din caietul de sarcini. Asadar, raspunsul autoritatii contractate cum
ca fisele tehnice si certificatele CE depuse nu sunt decat elemente cu
caracter subsidiar, care nu prezinta relevanta juridic administrativa in raport
cu procedura de atribuire este, in opinia contestatorului, cel putin halucinant
daca nu ar fi vorba (doar?) de incompetenta. Astfel, contestatorul apreciaza
sincredibila seninatatea” cu care autoritatea contractanta cheltuieste
fondurile publice prin atribuirea unui contract doar pe baza unei declaratii a
ofertantului ca va livra produse conforme, fara niciun mijloc de proba. Orice
sustinere din oferta tehnica trebuie sustinuta cu mijloace de proba, din
moment ce autoritatea contractanta a solicitat anumiti parametri -
capacitate de absorbtie, suprafata naturala ce permite pielii sa respire,
delaratii de conformitate CE, deoarece, toate acestea trebuie probate inainte
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de atribuirea contractului nu ulterior, cu atat mai mult cu cat autoritatea
contractanta nu are cum sa determine respectarea acestor cerinte la
momentul livrarii (nu are expertiza necesara pentru a masura capacitatea
de absorbtie si permeabilitatea la vapori a unui material).

Asadar, contestatorul apreciaza ca toate aspecte vor fi clarificate de
autoritatile competente, in baza plangerii penale depuse.

De asemenea, contestatorul arata ca, chiar si in cazul in care fisa
tehnica ar fi cea corecta, in caietul de sarcini s-au solicitat capacitati de
absorbtie de MINIM 1500/2000/2500/3000 ml functie de marime, iar in fisa
tehnica sunt mentionate aceste valori cu toleranta de +/- 20 si 40 ml, o
neconformitate evidenta, producatorul garantand o absorbtie MAXIMA de
1480/1980/2480/2960 ml. In opinia contestatorului, Fisa tehnica este falsa
sau emisa de un producator care nu are nici un fel de expertiza tehnica.
Capacitatea de absorbtie si cea de retentie se specifica ca minim nu ca
maxim, in fisa tehnica ca si maxim, astfel, nu se poate invoca faptul ca in
orice caiet de sarcini se admite o toleranta, situatie ce era valabila daca s-ar
fi solicitat o valoare fixa, ori in caz dat, s-a cerut ca nici o bucata de produs
sa nu aiba o absorbtie mai mica decat cea prevazuta in caietul de sarcini.
Este valabil si pentru capacitatea de retentie care este foarte redusa oricum
(in fisa prezentata la ............ ), produsele nefiind conforme pentru utilizare
in cazul pacientilor cu incontinenta severa. Uzual, la o mictiune a unui adult
se elibereaza cam 400 ml de lichid, or in cazul marimilor S si M capacitatea
de retentie este de MAXIM 315 respectiv 356 ml, consecinta constand in
faptul ca diferenta de lichid se va scurge in exterior, provocand pagube
materiale, disconfort pentru pacient si un risc maxim pentru aparitia de
iritatii si escare, care pot determina imbolnaviri grave si chiar punerea in
pericol a vietii pacientului. Cu toate ca autoritatea nu a cerut un astfel de
parametru, contestatorul considera ca, Consiliul are obligatia legala si mai
ales morala de a impiedica atribuirea unui contract cand exista informatii
certe ca un produs poate pune in pericol viata si sanatatea utilizatorilor,
sens in care, invoca caietul de sarcini elaborat de ..., unde cerintele pentru
retentie sunt duble, motiv pentru care ,ofertantul ..... a modificat fisa
tehnica pentru a dovedi conformitatea produselor sale”.

in privinta raspunsului primit de la ANMDM la cererea autoritatii
contractante, prin care se Iincearca ascunderea culpei autoritatii
contractante, contestatorul invedereaza faptul ca, la dosarul cauzei exista ,,0
asa zisa certificare” de la o institutie care nu este recunoscuta in Uniunea
Europeana prin care se specifica ca scutecele de adulti ofertate sunt
dispozitive medicale clasa I, deci eventuala sugestie ca produsele care fac
obiectul procedurii nu sunt dispozitive medicale si ca atare nu ar cadea sub
incidenta obligativitatii obtinerii avizului de functionare de la ANMDM, nu are
nici o sustinere. Desigur ca producatorul decide, in baza Regulamentului
MDR, daca un produs se clasifica ca dispozitiv medical care respecta
cerintele privind marcajul CE, ceea ce producatorul a si facut, dar nu a
prezentat propria declaratie in acest sens, ci a unei insititutii care nu este
abilitata. Deci, autoritatea contractanta a stiut de la inceput ca scutecele
pentru adulti ofertate erau dispozitive medicale clasa I si, apreciaza

Pagina 7 din 17



contestatorul, ar fi trebuit sa stie si ca pentru astfel de produse este
obligatorie, solicitarea avizului, dovedind o incompetenta majora pentru ca a
solicitat ca toate produsele sa fie insotite de declaratie de conformitate CE,
desi numai scutecele pentru adulti sunt purtatoare de marcaj CE nu si
scutecele de copii, servetelele umede sau absorbantele pentru igiena intima.
De altfel, contestatorul invedereaza ca, autoritatea nu intelege termeni
simpli cum ar fi declaratie de conformitate CE, care inseamna conformitate
cu un act normativ european - o directiva, un regulament etc. Mai mult, in
documentatie se solicita prezentarea unei declaratii sau a unui certificat de
conformitate CE fara a se mentiona la ce act normativ se face referire.

De asemenea, in raspunsul ANMDM se precizeaza ca avizul de
functionare se elibereaza in baza evaluarii competentei si capabilitatii de a
realiza activitatile pentru care se solicita avizul de functionare, fiind evident
ca o firma care nu detine un astfel de aviz nu are capacitatea de a derula un
contract sau a efectua astfel de livrari. Prin mentionarea in raportul de
atribuire a faptului ca ANMDM nu detine o baza de date cu dispozitivele
pentru care se acorda avizele, contestatorul considera ca se incearca sa se
sugereze ca nu este nevoie ca ofertantul sa specifice ce marca comerciala
de produs va fi livrat. Desi se mentioneaza producatorii pentru care firma
este autorizata sa desfasoare activitati de import/distributie/mentenantaq,
motiv pentru care este obligatorie prezentarea declaratiei de conformitate a
producatorului precum si fisa tehnica din care sa reiasa explicit ce produse
se vor livra.

Contestatorul sustine ca Avizul de functionare nr. 7404/15.03.2021
emis de ANMDM pentru ..... SRL, dupa inceperea "reevaluarii", este valabil
doar pentru dispozitivele medicale produse de ..., iar produsele ofertate
de ..... SRL sunt cu denumirea "..." si produse de .... (conform fisei
tehnice), pentru care ofertantul NU este autorizat.

Asadar, contestatorul subliniaza faptul ca Avizul de functionare atesta
doua aspecte: capacitatea firmei autorizate de a distribui dispozitive
medicale si producatorii pentru care este autorizata sa efectueze aceste
activitati, cu mentiunea ca, ofertantul nu a obtinut avizul pentru
produsele ... ale producatorului ..., cel mai probabil pentru ca nu detine o
declaratie de conformitate in original de la producator (document obligatoriu
pentru a obtine avizarea ANMDM pentru un anumit producator) sau
producatorul nu are reprezentant autorizat in Uniunea Europeana ceea ce ar
fi si mai grav. Astfel, contestatorul apreciaza ca acesta este motivul pentru
care autoritatea contractanta refuza sa ceara ofertantului declaratia de
conformitate a producatorului in original, semnata de acesta.

Ofertantul ...., pentru a dovedi si mai mult lipsa de experienta si
iresponsabilitatea de a comercializa produse fara sa stie ca sunt dispozitive
medicale, prin adresa transmisa autoritatii contractante, mentioneaza ca
toate produsele care fac obiectul procedurii de atribuire NU sunt dispozitive
medicale invocdnd o contestatie din anii anteriori. Avand in vedere ca
ofertantul e specialist in materiale de constructii nu are capacitatea de
intelegere ca exista o diferenta intre absorbante igienice sau tampoane si
scutece si aleze absorbante. Primele se refera la absorbantele de perioada
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pentru igiena intima care intr-adevar nu sunt dispozitive medicale intrucat
nu sunt destinate tratarii/ameliorarii unor afectiuni ci doar produse destinate
unor aspecte fiziologice normale. Este valabil si pentru scutecele pentru
copii si pentru servetelele umede. Astfel cum a specificat si in notificari si in
contestatii, contestatorul arata ca dispozitive medicale sunt doar scutecele
absorbante pentru adulti, intrucadt acestea sunt utilizate exclusiv pentru
persoane care sufera de incontinenta urinara primara (afectiune urologica)

sau derivata (persoane imobilizate in urma unei afectiuni - accident
vascular, probleme ortopedice, dementa senila etc.), atasand in sustinere,
documentul la care face referire ofertantul ..... emis de Ministerul Sanatatii

sub nr. 52560/02.09.2014 prin care se dovedeste ca este vorba de
absorbante interne si externe pentru igiena initima si scutece absorbante
pentru copii si nu despre scutece absorbante pentru adulti. O simpla
accesare a site-ului ANMDM ar fi fost suficienta pentru a gasi definitia
dispozitivului medical - ,orice instrument, aparat software, material sau
articol, utilizate separat sau in combinatie .... destinat de catre producator a
fi folosit pentru om in scop de: b)diagnosticare, monitorizare, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni sau unui handicap.... si care nu isi
indeplineste actiunea principala pentru care a fost a fost destinat in
organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace farmacologice,
imunologice sau metabolice Definitia se gaseste si in Regulamentul UE
privind dispozitivele medicale nr. 2017/745 al art. 2 pct. 1 alin. 2" (extras
relevant atasat).

De altfel, contestatorul arata ca, ofertantul a atasat un asa zis
certificat de conformitate CE emis de un institut obscur din ... prin care se
confirma ca, scutecele de adulti Giggles (dar si cele de copii si servetele
umede care NU sunt dispozitive medicale) sunt dispozitive medicale clasa I
(certificat anexat). Ceea ce dovedeste (in)competenta institutiei emitente
care nu stie ca scutecele de copii si servetelele umede nu fac obiectul
conformitatii cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, care era
abrogata la data emiterii certificatului si implicit nu are nici o valoare
juridica. Deci, contestatorul arata ca, certificatul este fals sau nerelevant
privind indeplinirea cerintei din documentatia de atribuire ca, ofertantul sa
livreze produse insotite de o declaratie de conformitate CE, si daca
produsele pe care le comercializeaza ofertantul nu sunt dispozitive medicale
de ce a mai solicitat aviz de functionare de la ANMDM.

Contestatorul mentioneaza ca este filiala in Romania a grupului
polonez ..... producator de scutece absorbante pentru adulti inca din 1991 si
distribuie acest tip de produse in Romania din 1997 fiind lider absolut de
piata si furnizor pentru toate ....-urile din Romania si peste 500 de centre de
ingrijire pe termen lung administrate privat, astfel ca, are toata expertiza
necesara pentru a afirma, responsabil si a-si asuma consecintele, ca
,ofertantul, pe langa faptul ca utilizeaza falsuri, incearca sa induca in eroare
Consiliul si sa invoce ca un reprezentant al ANMDM poate face afirmatii
absurde ca scutecele pentru adulti nu sunt dispozitive medicale.”

Referitor la cerinta din caietul de sarcini privind suprafata naturala
care permite pielii sa respire, contestatorul considera ca nu este indeplinita
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de produsele ofertate de .... SRL. In fisa tehnicd se mentioneaza intr-adevar
ca prezinta un strat superior din polipropilena netesut care ar putea permite
sa respire, dar stratul inferior este din polietilena, care nu permite pielii sa
respire. Astfel contestatorul sustine ca este evident ca, in cazul unui produs
multi-strat, daca un singur start nu este permeabil la vapori produsul in sine
nu permite pielii sa respire, ceea ce inseamna ca oferta este neconforma si
trebuia declarata ca atare de autoritatea contractanta.

De altfel, contestatorul arata ca, ,toata documentatia de atribuire este
un model de cum nu trebuie intocmita - nu se specifica mijloace de proba
clare, nu intereseaza pe nimeni fisele tehnice si nici macar ce marca
comerciala au produsele ofertate”. Practic, sustine contestatorul, oricine
poate oferta si livra orice, avand in vedere deficientele grave, astfel,
Consiliul poate dispune anularea procedurii, daca nu se mai poate dispune
reevaluarea, procedura fiind viciata profund si nu se poate accepta
finalizarea ei prin desemnarea drept castigatoare a unei oferte care nu
dovedeste in nici un fel ca va satisface nevoile autoritatii contractante si nu
exista niciun mijloc de verificare a produselor care vor fi efectiv livrate,
nemaivorbind de suspiciunea rezonabila privind prezentarea in fals a unor
documente de calificare.

In consecinta, contestatorul apreciaza ca oferta ..... SRL este
inacceptabila si neconforma.

Asadar, avand in vedere cele mentionate, contestatorul solicita
anularea rezultatului procedurii si a raportului procedurii, constatarea
caracterului inacceptabil al ofertei depuse de catre ..... SRL, in conformitate
cu prevederile art. 215 alin. 4 din Legea nr. 98/2016, deoarece nu a
prezentat un aviz de functionare emis de ANMDM valabil la data depunerii
ofertelor, pentru ca, desi emis tardiv, dupa data limita de depunere a
ofertelor, avizul nu autorizeaza distribuirea dispozitivelor medicale ale
producatorului mentionat in oferta sa tehnica si pentru ca nu a indeplinit
cerintele privind experienta similara, si constatarea totodata, a caracterului
neconform al ofertei, conform art. 215 alin. 5 din Legea nr. 98/2016,
intrucadt oferta nu a indeplinit cerintele din caietul de sarcini privind
capacitatea de absorbtie pentru scutecele pentru adulti, pentru ca produsul
nu permite pielii sa respire si pentru ca nu a fost furnizata o declaratie
valida de conformitate CE.

in concluzie, contestatorul reitereaza solicitarea privind admiterea
contestatiei, astfel cum a fost formulata.

In drept, se invoca dispozitiile art. 8 si urm. din Legea nr. 101/2016;
art. 137 si art. 209 din Legea nr. 98/2016; art. 127 alin. 1 lit.j) din HG nr.
395/2016; art.927 alin. 1 din Legea nr. 95/2006.

In sustinere, au fost depuse:

1.Comunicarea rezultatului procedurii nr. 11257/29.03.2021;

2.Raportul procedurii nr, 11256/29.03.2021;

3.Avizul ANMDM nr 7404/15.03.2021;

4.Fisa tehnica depusa de ofertantul ..... SRL in cadrul procedurii
derulate de ....;
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5.Caietul de sarcini aferent procedurii derulate la ... la care a participat
..... SRL;

6.Fisa tehnica depusa de ..... SRL in procedura contestata;

7.Caietul de sarcini aferente procedurii contestate

8.Certificatul de conformitate CE depus de ofertantul ... SRL

9.Documentul de receptie a produselor emis de SC .... SRL

10. Raspunsul ANMDM nr 15686 E din 10.03.2021

11. Notificarea subscrisei nr. 386/30.03.2021

12. Raspunsul .... ......... nr. 11256/01.04.2021

13. Extras din Regulamentul (EU) MDR 2017/745

14. Adresa ... catre ............

15. Adresa Ministerului Sanatatii nr. 52560/2014

16. Dovada comunicarii prezentei catre autoritatea contractanta;

17. Dovada constituirii cautiunii in original.

Cu adresa nr. ..., inregistrata la CNSC cu nr. ...., autoritatea
contractanta a transmis punct de vedere cu privire la contestatia depusa
de ......... SRL, solicitand respingerea contestatiei ca neintemeiata.

I. Raportat la prevederile art. 30 alin. (1), (2), (3), art. 34, art. 64
alin. (6), art. 65 alin. (1) si (2), art. 66 alin. (3), (4) si (5), art. 127 alin. (1)
din HG nr. 395/2016, autoritatea contractanta apreciaza ca, prin
documentatia de atribuire a solicitat cerinte minimale, prezenta procedura
neavand o complexitate ridicata, iar in ceea ce priveste prezentarea unor
avize eliberate de catre Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, acestea nu au fost prevazute in documentatia de atribuire ca fiind
necesare pentru calificarea ofertantilor la procedura.

Astfel, autoritatea contractanta arata faptul ca, criteriul de atribuire
este elementul unei proceduri de atribuire aflat in relatie directa cu
continutul caietului de sarcini, iar modul in care acesta este conceput,
ponderat (si apoi evaluat) este esential pentru ofertanti si autoritatile
contractante. Mai mult, se arata ca la utilizarea criteriului ,pretul cel mai
scazut", stabilirea ofertei castigatoare se realizeaza numai prin compararea
preturilor prezentate in cadrul ofertelor admisibile, fara sa fie cuantificate
alte elemente de natura tehnica sau alte avantaje care rezulta din modul de
indeplinire a contractului de catre operatorii economici participanti la
procedura de atribuire.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta precizeaza ca, in virtutea
asigurarii cadrului de transparenta si legalitate a procedurii, au fost
acceptate - de catre toate partile implicate - masuri de remediere, pe care
aceasta le considera indeplinite.

De aceea, avand in vedere faptul ca in contestatia formulata se
prezinta doar aspecte care privesc masurile pe care autoritatea le considera
remediate, precizeaza, punctual, urmatoarele:

Autoritatea contractanta arata ca a recurs la adoptarea masurilor de
remediere procedand la anularea Raportului procedurii nr. 7727/03.03.2021
prin Procesul verbal de anulare nr. 9382/15.03.2021, ca urmare, s-a
reintors in etapa de verificare a documentelor aferente DUAE, iar prin
solicitarea de clarificari nr. 9387/15.03.2021, SC ... SRL a raspuns conform
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solicitarii, in data de 18.03.2021 - termen limita, astfel cum rezulta din
Raportul procedurii nr. 11256/29.03.2021, punctul 10. Termenul acordat
pentru prezentarea clarificarilor de remediere de catre ofertantul SC .... SRL
a fost de 3 zile, termen considerat de catre comisia de evaluare ca fiind
rezonabil, autoritatea contractanta apreciaza ca durata acestui termen nu a
putut influenta in mod decisiv obtinerea documentelor, SC .... SRL
dispunand de acestea imediat, dovada fiind data de emitere a documentelor
comunicate, respectiv in 24 ore de la solicitare.

Fata de capetele de cerere care fac referire la necesitatea existentei
avizului emis de ANMDM, respectiv la aplicarea prevederilor art. 215 alin.
(4) din Legea 98/2016, autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

Conform art. 187 alin. (3) lit. @) din Legea 98/2016, stabilirea ofertei
castigatoare se realizeaza numai prin compararea preturilor prezentate in
cadrul ofertelor admisibile, fara sa fie cuantificate alte elemente de natura
tehnica sau alte avantaje care rezulta din modul de indeplinire a contractului
de catre operatorii economici participanti la procedura de atribuire. Astfel,
autoritatea contractanta arata ca, prin documentatia de atribuire a solicitat
cerinte minimale, procedura in cauza neavand o complexitate ridicata, iar in
ceea ce priveste prezentarea unor avize eliberate de catre Agentia Nationala
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANDMDM), acestea nu au fost
prevazute in documentatia de atribuire ca fiind necesare pentru calificarea
ofertantilor la procedura. Mai mult, autoritatea contractanta face precizarea
ca avizul de functionare eliberat de ANMDM nu a fost solicitat nici anul
trecut, respectiv 2020, in documentatia de atribuire, atunci cand in urma
procedurii de achizitie contestatarul ......... SRL a fost declarat castigator,
deoarece nu a considerat nici in procedura anterioara ca ar fi necesar un
astfel de aviz. Asadar, autoritatea considera ca si-a demonstrat buna
credinta si transparenta in procedura de achizitie publica pe care a derulat-
o, demonstrand in acest sens o practica unitara si obiectiva a subscrisei.
Astfel fiind, autoritatea precizeaza ca, avizul de functionare eliberat de
ANMDM nu era prevazut ca document necesar sa fie prezentat in etapa de
evaluare, in opinia sa, nefiind incidente prevederile art. 215 alin. (4) din
Legea nr. 98/2016.

Totusi, ca masura de remediere, autoritatea contractanta arata ca
comisia a solicitat ofertantului SC ... SRL Avizul de functionare, documentul
fiind depus, astfel cum reiese din cele prezentate anterior.

Tot referitor la acest aspect, autoritatea contractanta mentioneaza ca
in masura in care avizul de functionare era necesar a fi prezentat in etapa
de calificare a ofertantilor, nefiind totusi prevazut in documentatia de
atribuire, ofertantii interesati aveau posibilitatea de a contesta documentatia
de atribuire in conformitate cu prevederile Legii nr. 98/2016.

Pentru a clarifica aspectele legale <care tin de productia,
comercializarea si incadrarea produselor care fac obiectul achizitiei in
categoria de dispozitive medicale, autoritatea contractanta arata ca comisia
de evaluare a solicitat Ministerului Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale un punct de vedere cu privire la
identificarea produselor scutece absorbante (copii si adulti), aleze,
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tampoane si servetele umede in categoria de dispozitive medicale si
comercializarea acestora. In raspunsul comunicat de catre ANMDMR din
data de 24.03.2021 se precizeaza definitiile dispozitivelor medicale conform
art. 2 din Regulamentul UE 2017/745 si faptul ca producatorul este cel care
stabileste daca produsul se incadreaza in definitia dispozitivului medical si
stabileste clasa de risc a acestuia, in functie de scopul propus al produsului
si de modul de actiune.

In ceea ce priveste comercializarea produselor mentionate in prezenta
procedura, autoritatea contractanta invedereaza faptul ca, ANMDMR
precizeaza ca in baza de date a institutiei nu sunt inregistrate dispozitivele
medicale sau tipurile de dispozitive medicale pentru care operatorii
economici sunt avizati sa desfasoare activitatea de import/
distributie/comercializare/instalare/mentenanta.

Avand in vedere faptul ca procedura se afla in etapa de presemnare a
Acordului-cadru, respectiv a Contractului de furnizare ,Scutece absorbante,
aleze, tampoane si servetele umede”, autoritatea contractanta precizeaza ca
ofertantul declarat castigator SC ..... SRL nu a furnizat produsele solicitate
prin procedura de achizitie, urmand ca ulterior semnarii contractului acestea
sa fie furnizate. Ca urmare, in urma furnizarii produselor specifice cerintelor
solicitate, autoritatea contractanta precizeaza ca acestea vor fi verificate in
conformitate cu oferta tehnica prezentata in caietul de sarcini si asumate de
catre ofertant.

In ceea ce priveste solicitarea documentelor care atesta dovada
indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala, in
conformitate cu prevederile art. 179 lit. (b) din Legea nr. 98/2016 cu
referire la lista principalelor livrari de produse efectuate in cursul unei
perioade care acopera cel mult ultimii 3 ani, cu indicarea valorilor, datelor si
a beneficiarilor publici sau privati, autoritatea contractanta arata ca
ofertantul a precizat detaliile privind dovada furnizarii de produse similare in
documentul DUAE si in clarificarea la acesta, ulterior fiind prezentate in
cadrul etapei de evaluare a documentelor de calificare. In documentatia de
atribuire nu s-a precizat in mod expres un anumit tip de document probator
pentru dovedirea capacitatii tehnice, ci doar precizarea unui documentul
existent, din care se preia data documentului, beneficiarul si valoarea. In
etapa de evaluare a documentelor privind capacitatea tehnica a SC .... SRL,
comisia de evaluare a avut in vedere inclusiv faptul ca ofertantul a furnizat
produse similare si catre alte autoritati publice, conform documentelor
doveditoare ce probeaza capacitatea tehnica de calificare depuse in cadrul
ofertei.

De asemenea, autoritatea contractanta arata ca, in conformitate cu
prevederile art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016, comisia de evaluare are
obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale sau de
confirmare necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/
ofertare, precum si perioada de timp acordata pentru transmiterea acestora.

Asadar, autoritatea contractanta precizeaza faptul ca, Factura cu nr.
6341/05.02.2021 emisa de SC ... SRL este document existent si depus, care
a fost luat in considerare pentru verificarea indeplinirii capacitatii tehnice,
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astfel cum este prevazuta in documentatia de atribuire, respectiv Fisa de
date, capitolul III.1.3.a) ,,Capacitatea tehnica si profesionala”.

Referitor la oferta tehnica, autoritatea arata ca, in conformitate cu fisa
de date, respectiv caietul de sarcini, nu a solicitat fise tehnice ale produselor
ofertate si nici indicarea denumirii marcii.

Mai mult, autoritatea contractanta arata ca, oferta tehnica a
ofertantului SC ..... SRL a fost prezentata conform cu cerintele autoritatii
contractante, respectiv ofertantul a precizat - in oferta tehnica,
caracteristicile minimale ale produselor ofertate precum si cantitatile,
asumandu-si livrarea produselor, ambalarea, marcarea si etichetarea cu
respectarea prevederilor legale in vigoare, fara sa indice marca pro-duselor.
De asemenea, ofertantul si-a asumat livrarea produselor Tmpreuna cu
declaratia de conformitate CE la sediile unitatilor din cadrul ............

Drept urmare, autoritatea contractanta mentioneaza ca, prezentarea
de catre ofertant de fise tehnice si certificate de conformitate CE, au fost
considerate de catre comisia de evaluare ca fiind elemente cu aspect
subsidiar, care nu prezinta relevanta juridic-administrativa in raport cu
prezenta procedura de achizitie.

In ceea ce priveste denumirea comerciala a produsului prezentat de
catre SC ..... SRL, autoritatea contractanta arata ca nu a solicitat ca
produsele ofertate sa fie de o anumita marca. Astfel, Fisele tehnice depuse
de catre ambii ofertanti la procedura nu au constituit o baza de calificare a
ofertantilor. Mai mult, prezentarea ofertei tehnice in conformitate cu
cerintele solicitate, precum si asumarea livrarii si certificarii CE au constituit
forma de evaluare si calificare a acestora. Introducerea unor specificatii
exacte a produselor solicitate, solicitarea anumitor produse preferate
(denumire comerciala a produsului) reprezinta, o incdlcare a principiilor
achizitiilor publice, conform art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, si
totodata o restrictionare a drepturilor operatorilor economici potentiali
ofertanti.

Pe cale de consecinta, avand in vedere cele anterior expuse,
autoritatea contractanta concluzioneaza in nuce, urmatoarele puncte:

a. Masurile de remediere acceptate unanim de catre toate partile
implicate si aplicate de catre autoritatea contractanta nu au avut ca scop
modificarea deciziei anterioare a comisiei de evaluare, ci clarificarea
anumitor aspecte din etapa de evaluare a documentelor de calificare,
respectiv prezentarea Avizului de comercializare a produselor care fac
obiectul procedurii, si demonstrarea livrarii produselor aferente facturii
nr.6341/05.02.2021 de catre ofertantul SC ..... SRL.

b. Rezultatul masurilor de remediere nu aduc atingere rezultatului
evaluarii procedurii si declararii castigatorului.

C. Parte dintre capetele de cerere ale contestatiei sunt tardiv
formulate, chiar in masura in care ar fi considerate pertintente, in aceasta
categorie intra cele referitoare la avizul de functionare si la documentatia
tehnica, astfel cum a aratat, nefiind formulate contestatii fata de
documentatia de atribuire, numarul de zile pana la care se pot solicita
clarificari inainte de data limita de depunere a ofertelor a fost - 6 zile inainte

Pagina 14 din 17



de data limita de depunere a ofertelor, aratand, in plus, ca ,toate masurile
de remediere privind aceste aspecte au fost indeplinite conform planului”.

d. Parte dintre capetele de cerere ale contestatiei pot fi retinute ca
simple ipoteze pur potestative, respectiv cele referitoare la ,suspiciunile de
fals si lipsa de substanta economica reala a tranzactiei", cu precizare ca nu
intra in sfera autoritatii atributia de verificarea a acestor aspecte, ci a
organelor de cercetare penala.

e. Per se, fundamentarile contestatarului nu pot fi retinute ca fiind
pertinente intr-o masura care sa impuna anularea procedurii, intrucat nu se
dovedeste incalcarea vreunei prevederi legale si nici nu se evidentiaza
incalcari aduse principiului transparentei prin actiunile/inactiunile comisiei de
evaluare.

In concluzie, avand in vedere aspectele legale prezentate, coroborate
cu argumentele de fapt evidentiate anterior, autoritatea contractanta solicita
Consiliului sa constatate ca derularea procedurii de achizitie s-a realizat cu
deplina respectare a dispozitiilor legale, ca sustinerile contestatorului sunt
neintemeiate si, pe cale de consecinta, sa respinga contestatia formulata
de ......... SRL, ca neintemeiata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire, prin procedura simplificata, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Scutece absorbante, aleze, tampoane si
servetele umede”, cod CPV 33751000-9, elabordnd, in acest sens,
documentatia de atribuire aferenta si publicand, in SICAP, anuntul de
participare simplificat nr. ...., criteriul de atribuire fiind ,pretul cel mai
scazut”.

In cadrul procedurii au fost depuse 2 oferte, printre care si oferta
contestatorului ......... SRL, ce au fost accesate, in SEAP, in data de
11.02.2021, ora 15.00.

Impotriva primului rezultat consemnat in raportul procedurii nr.
7727/03.03.2021, prin care oferta SC ......... SRL, desi admisibila, s-a clasat
pe locul II, castigatoare fiind declarata oferta depusa de SC ..... SRL,
SC ......... SRL a formulat contestatie, ce a fost solutionata prin Decizia
CNSC nr. ...., prin care s-a luat act de renuntarea la solutionarea acesteia,
ca urmare a masurilor de remediere dispuse de autoritatea contractanta
prin procesul-verbal nr. 9382/15.03.2021, prin care a dispus anularea
raportul procedurii nr. 7727/ 03.03.2021 si reintoarcerea in etapa de
evaluare a documentelor aferente DUAE.

Ulterior, prin raportul procedurii nr. 11256/29.03.2021, autoritatea
contractanta a declarat castigatoare oferta depusa de SC ..... SRL, iar oferta
SC......... SRL, desi admisibila, s-a clasat pe locul 2.

Impotriva noului rezultatul al procedurii, comunicat prin adresa nr.
11257/29.03.2021, SC ......... SRL a depus contestatia ce formeaza obiectul
dosarului nr. 775/2021.

Analizand sustinerile partilor, coroborate cu finscrisurile aflate la
dosarul cauzei si avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul
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urmeaza sa respinga ca nefondata contestatia SC ......... SRL pentru
considerentele ce se vor arata in continuare.

In primul rand Consiliul retine ca autorul contestatiei sustine ca
ofertantul desemnat castigator nu ar fi prezentat in oferta depusa avizul de
functionare eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, din care sa rezulte ca firma respectivda este autorizata sa
importe/distribuie dispozitive medicale precum si anexa la aviz din care sa
rezulte ca poate comercializa produsele ofertate. De asemenea,
contestatorul sustine ca procedura de atribuire se refera la un contract care
include achizitia de scutece absorbante pentru adulti - clasificate ca
dispozitive medicale clasa I.

Potrivit documentelor aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine ca in
documentatia de atribuire autoritatea contractanta nu a solicitat prezentarea
unui asemenea document, fapt confirmat, de altminteri, chiar de contestator
in cuprinsul contestatiei.

De asemenea, desi sustine ca procedura de atribuire se refera la un
contract care include achizitia de scutece absorbante pentru adulti -
clasificate ca dispozitive medicale clasa I, acesta nu aduce nicio proba care
sa certifice faptul ca produsele ,scutece absorbante pentru adulti” ar fi
incadrate in categoria dispozitivelor medicale clasa I, in oferta tehnica a
acestuia nefiind depus vreun aviz de functionare eliberat de Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, din care sa rezulte ca
firma respectiva este autorizata sa importe/distribuie dispozitive medicale
precum si anexa la aviz din care sa rezulte ca poate comercializa produsele
ofertate.

Pentru a clarifica aspectele legale <care tin de productia,
comercializarea si incadrarea produselor care fac obiectul achizitiei in
categoria de dispozitive medicale, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a solicitat Ministerului Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale un punct de vedere cu privire la
identificarea produselor scutece absorbante (copii si adulti), aleze,
tampoane si servetele umede in categoria de dispozitive medicale si
comercializarea acestora. In raspunsul comunicat de catre ANMDMR din
data de 24.03.2021 se precizeaza definitiile dispozitivelor medicale conform
art. 2 din Regulamentul UE 2017/745 si faptul ca producatorul este cel care
stabileste daca produsul se incadreaza in definitia dispozitivului medical si
stabileste clasa de risc a acestuia, in functie de scopul propus al produsului
si de modul de actiune.

In ceea ce priveste comercializarea produselor mentionate in prezenta
procedura, ANMDMR precizeaza ca in baza de date a institutiei nu sunt
inregistrate dispozitivele medicale sau tipurile de dispozitive medicale
pentru care operatorii economici sunt avizati sa desfasoare activitatea de
imporAt/ distributie/comercializare/instalare/mentenanta.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca in cauza nu s-a facut dovada
necesitatii prezentarii vreunui aviz de functionare eliberat de Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru produsele ce
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fac obiectul prezentului contract de achizitie publica, respectiv ,Scutece
absorbante, aleze, tampoane si servetele umede”.

Desi, urmare solicitarilor de clarificari, operatorul economic SC ..... SRL
a depus totusi avizul de functionare nr.7404/15.03.2021, eliberat de
ANMDMR, in aprecierea Consiliului acest fapt nu are relevanta, intrucat
obligativitatea prezentarii unui asemenea document nu a fost precizata in
cuprinsul documentatiei de atribuire. Ori, potrivit dispozitiilor art.123 alin.
(1) teza I din HG nr.395/2016, , Ofertantul elaboreaza oferta in conformitate
cu prevederile documentatiei de atribuire”.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca ofertantul SC ..... SRL a depus
ofertaA?n conformitate cu cerintele documentatiei de atribuire.
In situatia in care contestatorul SC ......... SRL ar fi considerat ca

cerintele documentatiei de atribuire sunt incomplete/nelegale, ar fi avut
posibilitatea sa le conteste in termenul legal, fapt care in cauza nu s-a
intamplat.

In ceea ce priveste criticile referitoare la experienta similard a
ofertantului desemnat castigator, Consiliul le apreciaza ca fiind
neintemeiate, intrucat acesta a depus in oferta si in raspunsul la solicitarile

de clarificari Factura nr. 6341/05.02.2021 emisa de SC ..... SRL, NIR-ul
facturii nr. 6341/05.02.2021 si recomandarea primita de la SC ...SRL,
beneficiarul produselor furnizate de SC ..... SRL.

Nici sustinerile contestatorului referitoare la pretul neobisnuit de
scazut ofertat de SC ..... SRL, in opinia Consiliului, nu apar ca fiind
intemeiate, in conditiile in care oferta financiara a SC ..... SRL a fost de
164.182,28 lei, fara TVA, iar oferta financiara a SC ......... SRL a fost de

165.623,42 lei, fara TVA, diferenta dintre cele doua oferte fiind de doar
1441,14 lei.

Referitor la alegatiile contestatorului privind suspiciunile de fals care ar
fi prezente in oferta SC ..... SRL, Consiliul nu le poate primi ca intemeiate,
intrucat acestea sunt simple afirmatii nedovedite, atributia de verificarea a
acestor aspecte fiind oricum in competenta altor institutii ale statului.

In consecinta, pentru considerentele anterior expuse, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea
nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca nefondatd contestatia formulatd de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........

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, respinge ca nefondati contestatia
formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile de
la comunicare.
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