CONSILIUL NATIONAL DE

SOLUTIONARE A
CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr.6, Sectorul 3, Bucuresti, Roméania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642 Fax. +4 021 8900745 www.cnsc.ro

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

DECIZIE

Nr. 1783/C5/1820
Data: 11.10.2019

Prin contestatia nr. TG482/09.09.2019, transmisa prin posta, in
original, si prin mijloace electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub
nr. 35188/09.09.2019, respectiv sub nr. 35239/09.09.2019, ... SRL, cu
sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CIF RO ..., reprezentata legal de ..., in calitate de director
general, avand adresa de corespondenta la domiciliul fiscal din ..., a
contestat adresa nr. 18494/30.08.2019, reprezentdnd comunicarea
privind rezultatul procedurii de atribuire (lot 16) prin ,licitatie deschisa”,
intr-o singura etapa, online, fara etapa finala de licitatie electronica, a
acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Furnizare echipamente
medicale”, lot 16 - ,Laser pentru distrugere calculi”, initiata de ..., in
calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ... si a solicitat:

»1. Admiterea prezentei, asa cum a fost formulata;

2. Anularea Raportului procedurii si a Comunicarii rezultatului
procedurii nr. 18494 din 30.08.2019, prin care ofertele operatorilor ...
SRL si ... SRL au fost declarate conforme si in consecinta, admisibile, iar
oferta ... SRL a fost declarata castigatoare pentru lotul 16 LASER
PENTRU DISTRUGERE CALCULI, inclusiv a actelor ce au stat la baza
deciziei si a actelor subsecvente;

3. Obligarea autoritatii contractante la reluarea procedurii prin
reevaluarea ofertelor pentru lotul 16 si reevaluarea ofertelor depuse de
ofertantii ... SRL si ... SRL, cu consecinta constatarii faptului ca ofertele
depuse de acestia sunt neconforme si trebuie respinse pentru lotul 16
(...);

4. Obligarea autoritatii contractante la stabilirea ofertei
castigatoare dintre ofertele admisibile (...)".
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CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

In partea introductivda a contestatiei ... SRL a prezentat aspecte
referitoare la interesul sau legitim in formularea contestatiei.

In sustinere ... SRL a mentionat faptul ca in data de 03.08.2019, a
primit acces la documente solicitate si copii dupa documentele ofertelor
depuse de ... SRL si ... SRL, la sediul autoritatii contractante, precum si
faptul ca in data de 05.09.2019, prin adresa nr. 478, a transmis
autoritatii contractante aspectele constatate ca fiind neconforme, iar prin
adresa nr. 19052 din 06.09.2019 a primit argumentele autoritatii
contractante.

In ceea ce priveste oferta depusa de ... SRL, pentru lotul 16,
respectiv produsul ..., ... SRL a constatat ca acesta a depus Avizul de
functionare nr. 1850/05.11.2015 si Anexele sale. Cu privire la acest
aspect, autoarea contestatiei a facut trimitere la actul normativ invocat
de altfel si de catre autoritatea contractanta, respectiv art. 18 si art. 19
din Ordinul nr. 1008/2016 al Ministerului Sanatatii.

... SRL a invederat faptul ca Avizele de functionare cuprinse intre
nr. 1171 si nr. 4157, pentru care nu s-a depus cerere de preschimbare
pana la 01.08.2016, sunt nule. Prin urmare Avizul de functionare nr.
1850/05.11.2015 (inclusiv anexele sale) este nul, ofertantul ... SRL,
neindeplinindu-si obligatia de preschimbare pana la data de 31.12.2018,
asa cum imperativ mentioneaza Ordinul nr. 1006/2016, sau nu a facut
dovada ca a depus cerere pentru preschimbare.

De altfel, din raspunsul nr. 19052/06.09.2019, autoritatea
contractanta interpreteaza, in mod eronat, prevederile imperative de la
art. 18 si 19 din Ordinul nr. 1008/2016, respectiv confunda
obligativitatea preschimbarii Avizului de functionare cu indeplinirea
obligatiei prin emiterea unei noi Anexe: ,(...) Altfel spus, prin emiterea
in data de 02.10.2017 (dupa intrarea in vigoare a prevederilor Ordinului
nr. 1008/2016) a wunei anexe la avizul de functionare nr.
1850/05.11.2015, ANMDM confirma faptul ca ... SRL detine un aviz
valabil (si nu unul nul cu afirmati prin adresa dumneavoastra), acest aviz
nefiind in situatia prevazuta la art. 18 alin. (2) din Ordinul nr.
1008/20016".

Fata de acest aspect, ... SRL a concluzionat ca, in ipoteza in care
acest aviz ar fi fost valabil, Avizul de functionare prezentat nu include
producatorul echipamentului ofertat, ...s- producator ce rezulta din
traducerea ,Declaratiei de conformitate” depusa in cadrul propunerii
tehnice de catre ofertantul ... SRL.

In ceea ce priveste documentele depuse de ... SRL, autoarea
contestatiei a invederat faptul ca pentru indeplinirea acestei cerinte,
pentru echipamentul ofertat, ,Laser pentru distrugere calculi”, s-a depus
doar traducerea unei ,Declaratii de conformitate” pentru produsul ,Laser
Chirugical Empower” fabricat de ... S.p.A, fara documentul oficial emis
de catre organism notificat si fara Certficatul CE nr. G1 16 12 95419
005, la care se face referire in declaratia de conformitate si care
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reprezintda, de fapt, cerinta autoritatii contractante. Mai mult, in toate
documentele depuse de catre ofertant exista o serie de certificate CE,
neexistand insa nici unul care sa faca referire la echipamentul ofertat.

Desi este evidenta neindeplinirea cerintei de catre ... SRL,
autoritatea contractanta a ales sa considere suficient pentruA?ndepIinirea
cerintei prezentarea altui certificat EC HD601238780001. Intamplator,
producatorul ... S.p.A produce si echipamentul ofertat de ... SRL, Laser
Laserlith I- Dust, cat si echipamentul ofertat de ... SRL, respectiv
Laser .... Ori, abordarea neuniforma in evaluarea ofertelor, rezulta atat
din faptul ca autoritatea contractanta accepta din partea ofertantului ...
SRL un certificat care nu are legatura cu echipamentul ofertat si o
Declaratie de Conformitate CE, fara documentul emis, in original, de
producator, precum si din faptul ca, in cadrul evaluarii ofertei societatii
sale, ... SRL, a primit solicitarea nr. 10179/15.05.2019, in vederea
prezentarii aceluiasi Certificat CE nr. G1 16 12 95419 005, emis de TUV
SUD Product Service GmbH pentru dispozitive laser chirurgicale si
terapeutice - producator ... S.p.A, atat in original in limba in care a fost
emis, cat si in forma tradusa de catre un traducator autorizat.

In legatura cu cerinta prevazuta de autoritatea contractanta la Cap.
3.3.a) din caietul de sarcini, ... SRL a precizat faptul ca ... SRL a depus
,Licenta pentru service” pentru angajat TEMCO care ,,[...] este autorizat
sa ofere service pentru urmatorul produs [...] ENDSCOAPE"”, licenta
valabila pana la data de 31.03.2019, ori produsul care face obiectul
acestei achizitii este ,Laser pentru distrugere calculi”, un produs total
diferit.

SRL a precizat ca autoritatea contractanta, prin adresa nr.
19052/06.09.2019, intelege sa justifice, in mod eronat, faptul ca ,/[...]
echipamentul solicitat este o componenta a unui sistem endoscopic”, ori,
in mod evident, sistemul de la lotul 16, nu are legatura cu domeniul
endoscopiei. De altfel, autoarea contestatiei a precizat ca, atat timp cat
autoritatea contractanta a solicitat, in mod expres, la Cap. 3.4 din caietul
de sarcini, personal autorizat pentru punerea in functiune si instruirea
personalului din cadrul spitalului cu privire la modul de functionare a
echipamentului ,Laser pentru distrugere calculi”, se naste intrebarea:
»,Cum poate ofertantul ... SRL sa asigure instruirea personalului spitalului
daca nu poate face dovada unui personal calificat pentru echipamentele
ofertate si astfel s4 garanteze ca instruirea se va face conform cerintelor
solicitate?".

In legatura cu cerinta prevazuta de autoritatea contractanta la cap.
3.5 in caietul de sarcini, ... SRL a precizat faptul ca din documentele
depuse de ofertantul ... SRL a constatat urmatoarele:

a) pentru demonstrarea indeplinirii cerintei din caietul de Sarcini:
»g) Reglarea duratei pulsului se face automat in functie de tratamentul
selectat”, ofertantul a indicat pagina 73 unde nu exista nici o informatie
in acest sens. Exista doar o specificatie cu privire la durata minima si
maxima a pulsului, neprecizandu-se daca sistemul ajusteaza durata
pulsului (mai mica sau mai mare) in functie de tratamentul selectat.

Din adresa nr. 19052/06.09.2019, pag 3, pct. 4.a), autoritatea
contractanta alege, in mod eronat, sa inteleaga indeplinirea cerintei ,g)
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Reglarea duratei pulsului se face automat in functie de tratamentul
selectat”, prin specificatia referitoare la modul de aplicare a pulsului,
simplu sau multiplu. Ori reglarea duratei pulsului se face in functie de
raportul energie/frecventa, astfel generandu-se o anumita putere a
pulsului. Ori, pulsul simplu sau multiplu se refera la numarul de pulsuri
aplicate pe tesut/calcul urinar tinta. De exemplu, in cazul calculilor duri,
impulsul este unul scurt cu o anumita putere, iar in cazul efectului de
pulverizare, impulsul este unul lung, putand fi simplu sau multiplu.

b) pentru demonstrarea indeplinirii cerintei din caietul de sarcini ,j)
Cu apertura automata prin senzor de proximitate”, ofertantul a indicat
pagina 42 in care nu exista nici o informatie in acest sens. Ofertantul
confunda procesul de recunoastere automata a fibrei conectate prin
sistem RFID cu apertura automata prin senzor de proximitate care
reprezintda deschiderea automata a orificiului (apertura) de insertie a
fibrei. Senzorul de proximitate sesizeaza proximitatea (prezenta) unui
obiect, inclusiv apropierea mainii, si comanda automat deschiderea
orificiului (apertura) unde se introduce fibra ce urmeaza a fi recunoscuta
automat de catre sistem.

De altfel, la pag. 3, pct. 4, a) din adresa nr. 19052/06.09.2019,
autoritatea contractanta considera suficienta demonstrarea indeplinirii
acestei cerinte prin faptul ca ,sistemul recunoaste automat tipul de
fibra”, ori, aceasta se refera la alta cerinta din caietul de sarcini ,punctul
i) Sa& recunoasca automat fibra conectatd”, prin urmare, sunt doua
cerinte separate, pct. j) si i), iar autoritatea contractanta alege, in mod
eronat, sa le considere indeplinite prin aceeasi justificare.

c) pentru demonstrarea indeplinirii cerintei din caietul de sarcini:
»1) Sa aiba cel putin 4 moduri de operare: i. litotritie cu efect de praf; ii.
litotritie pentru pietre dure; iii. Ablatie; iv. Coagulare”, ofertantul a
indicat pag. 38 si 39 din manualul de utilizare, ori sistemul ofertat poate
avea doar 3 moduri de operare: 1. mod fragmentare pentru litotritie; 2.
mod dusting pentru litotritie; 3 chirurgie asa cum rezulta din Anexa 11.

Cu privire la acest aspect, autoarea contestatiei a observat ca din
adresa nr. 19052/06.09.2019, pag 5, lit. c), autoritatea contractanta
intelege sa justifice indeplinirea cerintei expres mentionata in caietul de
sarcini ,,Sa aiba cel putin 4 moduri de operare”, prin cele 3 oferte.

Contestatoarea ... SRL a solicitat Consiliului acces la dosarul cauzei.

In dovedire, contestatoarea ... SRL a depus, in copie, un set de
inscrisuri, printre care si originalul Recipisei de consemnare a cautiunii
nr. 205719406/1, eliberata la data de 06.09.2019 de CEC Bank -
Sucursala Victoria, in suma de 7.093,00 RON.

La data de 09.09.2019, ... SRL a transmis prin mijloace electronice
(e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr. 35239/09.09.2019, contestatia
nr. TG482/09.09.2019.

Avand in vedere solicitarea de a i se permite accesul la dosarul
cauzei, formulata in cuprinsul contestatiei, prin adresa nr. 35352/1820
C5/10.09.2019, Consiliul a finstiintat contestatoarea cu privire Ila
dispozitiile art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, precum si faptul ca
ulterior primirii din partea autoritatii contractante a documentelor
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necesare, va fi informata asupra datei in care poate consulta dosarul
precum si cu privire la termenul pentru depunerea concluziilor scrise.

Prin adresa nr. 35350/1820 C5/10.09.2019, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante o copie a dosarului achizitiei publice, ofertele
depuse pentru lotul 16 de ... SRL si ... SRL, precum si dovada
transmiterii punctului de vedere catre ... SRL.

Autoritatea contractanta a transmis punctul de vedere nr. 19426/
13.09.2019, inregistrat la CNSC sub nr. 36192/16.09.2019, prin care, in
prealabil, a precizat ca, dupa analizarea argumentelor prezentate ... SRL
in adresa nr. 478/05.09.2019 si in urma reanalizarii procesului de
evaluare a propunerilor tehnice din cadrul lotului 16, a transmis catre ...
SRL concluziile sale, impreuna cu refuzul de a da curs solicitarii de
reevaluare si respingere a celorlalte doua oferte competitoare depuse in
cadrul lotului.

Autoritatea contractanta a prezentat in detaliu, modul in care au
fost fundamentate deciziile sale in ceea ce priveste propunerea tehnica
inaintata de ... SRL si modalitatea de indeplinire a cerintei de la Cap.
3.3. lit. b) din caietul de sarcini. Astfel, autoritatea contractanta a
precizat urmatoarele:

a) ofertantul ... SRL a prezentat, odata cu propunerea tehnicg,
Avizul de functionare nr. 1850/05.11.2015 emis de ANMDM, insotit de
trei anexe emise in data de 16.12.2015, 08.02.2016 si respectiv in data
de 02.10.2017;

b) prin aceasta ultima anexa emisa in data de 02.10.2017, ANMDM,
in calitate de emitent, precizeaza faptul ca ,Avizul de functionare nr.
1850/05.11.2015 se completeaza cu...”.

Prin emiterea in data de 02.10.2017, dupa intrarea in vigoare a
prevederilor Ordinului MS 1008/2016, a unei anexe la avizul de
functionare nr. 1850/05.11.2015, ANMDM confirma faptul ca ... SRL
detinea un aviz valabil la data emiterii acestei Anexe (02.10.2017),
aceasta institutie neputdnd emite o completare pentru un document ce,
conform presupunerii contestatoarei ar fi fost nul la acel moment.

Altfel spus, la momentul depunerii ofertelor (15.10.2018), avizul
ANMDM nr. 1850/05.11.2015, initial prezentat de ofertant, era valabil,
conform art. 19 din Ordinul MS 1008/2016, termenul de preschimbare a
acestui aviz [impus de art. 18. alin. (1) din acelasi act normativ
31.12.2018] nefiind inca depasit.

Totodata, autoritatea contractanta a mai precizat ca, prin Ordinul
nr. 3/2019, Ministerul Sanatatii a prelungit termenul de preschimbare a
acestor avize pana la data de 30.06.2019, pentru care demersurile de
preschimbare au fost initiate conform art. 18. alin. (3) din Ordinul
1008/2016, motiv pentru care, comisia de evaluare nu a considerat
necesar a formula solicitari de clarificari in acest sens.

Autoritatea contractanta a invederat ca avizul de functionare emis
de ANMDM este un document care, in acelasi timp, are si rolul de a
demonstra modul de indeplinire a cerintei de calificare privind
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, conform art. III.1.1.b)
din fisa de date a achizitiei, pentru care ofertantul avea obligatia ca, in
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baza art. 196 alin. (2) din Legea 98/2016, sa prezinte acest document in
forma sa actualizata.

Astfel, Tn data de 17.07.2019 ofertantul prezinta Avizul nr. 6147/
11.04.2019 (aviz preschimbat conform art. 18 din Ordinul nr.
1008/2016), prin care se demonstreaza faptul ca, la momentul atribuirii
acordului-cadru, ... SRL indeplineste cerinta prevazuta la cap. 3.3. lit. b)
din caietul de sarcini.

Cu privire la modul de indeplinire a cerintei de la cap. 3.5 lit. a) din
caietul de sarcini, autoritatea contractanta a precizat in punctul de
vedere urmatoarele:

a) ofertantul ... SRL a prezentat in cadrul propunerii sale tehnice un
echipament marca Olympus, fapt confirmat de documentele suport
prezentate (brosura, extras carte tehnica si autorizatie emisa de
producator);

b) in cadrul documentelor prezentate de ofertant comisia de
evaluare a identificat certificatul EC nr. HD 60123878 0001 emis de TUV
Rheinland LGA Products GmbH (in calitate de organism notificat) prin
care se confirma ca toate produsele din categoria ,sisteme medicale de
endoscopie” produse de catre Olympus sunt conforme cu Directiva 92/42
EEC;

c) din documentele prezentate, comisia de evaluare nu a identificat
informatii cu privire la faptul ca echipamentul ofertat este produs de
catre o alta firma decat OLYMPUS. Prin urmare, comisia de evaluare a
considerat cerinta prevazuta la pct. 3.5. din caietul de sarcini, privind
prezentarea unui certificat CE pentru produsul ofertat ca fiind indeplinita.

De asemenea, autoritatea contractanta a mai precizat faptul ca, in
baza art. 127 alin. (1) lit. f) din HG nr. 395/2016, membrii comisiei de
evaluare au obligatia de a verifica conformitatea propunerilor tehnice in
raport cu cerintele caietului de sarcini. Altfel spus, comisia de evaluare
avea drept sarcina sa verifice daca, pentru produsul ofertat, ofertantul a
prezentat un certificat de conformitate CE emis de catre un organism
notificat, fapt ce a fost indeplinit prin prezentarea acestui certificat CE nr.
HD 60123878 0001 emis de TUV Rheinland LGA Products GmbH (in
calitate de organism notificat).

Raportat la alegatiile contestatarei, aceasta nu prezinta nicio
dovada din care sa reiasa faptul ca produsul Olympus EMPOWER H35W,
ce face obiectul ofertei ... SRL, este produs de catre un alta entitate
decat Olympus, motiv pentru autoritatea contractanta considera ca prin
certificatul CE nr. HD 60123878 0001 emis de TUV Rheinland LGA
Products GmbH, cerinta de la cap. 3.5. lit. a) din caietul de sarcini este
indeplinita.

Autoritatea contractanta considera ca argumentul prezentat de
contestatoare este nefondat, cu privire la faptul ca abordarea comisiei de
evaluare a fost ,neuniforma”, intrucat pe parcursul evaluarii propunerilor
tehnice, comisia de evaluare a formulat catre ... SRL solicitarea de
clarificari nr. 10179/15.05.2019. Astfel, in urma evaluarii documentelor
din propunerea tehnica inaintata de ... SRL, comisia de evaluare a
identificat faptul ca documentele suport aferente echipamentului ofertat
de contestatar faceau referire la producatorul EDAP TMS, iar singurul
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certificat CE prezentat in oferta facea referire la un alt producator,
respectiv ... SpA. Prin urmare aceasta situatie impunea formularea unei
solicitari de clarificari si nu poate fi considerata similara cu cea intalnita
in cazul propunerii tehnice inaintate de ... SRL, unde comisia de evaluare
a identificat deja un certificat CE emis pentru producatorul
echipamentului ofertat respectiv Olympus, si hu necesita formularea unei
solicitari de clarificari, abordarile comisiei de evaluare fiind, in mod
corect, diferite.

Cu privire la modul de indeplinire a cerintei de la cap. 3.3 lit. a) din
caietul de sarcini, autoritatea contractanta a precizat in punctul de
vedere urmatoarele:

a) echipamentul solicitat prin caietul de sarcini este un ,laser
pentru distrugere calculi”, ce se foloseste in procesele operatorii,
obligatoriu Tmpreuna cu un ureteroscop (endoscop specializat pentru
domeniul urologic). Altfel spus, echipamentul solicitat este un accesoriu
aferent unui sistem endoscopic dedicat efectuarii interventiilor
chirurgicale derulate in regim endoscopic, specifice in domeniul urologic
(numite stiintific ,urologie endoscopica”), acesta avand rolul de a genera
raza laser necesara derularii procesului ,intre-operator” desfasurat in
mod endoscopic;

b) ofertantul ... SRL a prezentat in cadrul propunerii sale tehnice un
echipament marca Olympus, fapt confirmat de documentele suport
prezentate (brosura, extras carte tehnica si autorizatie emisa de
producator Olympus);

c) in cadrul documentelor prezentate, comisia de evaluare a
identificat un certificat (licenta pentru service) emis de catre Olympus,
prin care se atesta ca expertul prezentat de ofertant (angajat al
acestuia) a parcurs un program de formare profesionala ce ii acorda
dreptul de a efectua operatiuni de service, ,in calitatea sa de centru
autorizat" pentru produsele din categoria ,endoscoape” fabricate de
Olympus, adica pentru intreaga plaja de echipamente din categoria
endoscoape, implicit a echipamentelor accesorii ale acestora, asa cum
este echipamentul ce face obiectul achizitiei.

Prin urmare, autoritatea contractanta considera ca atat timp cat
expertul prezentat de catre ... SRL este instruit pentru operatiunile
necesare a fi derulate la nivelul intregii categorii de echipamente de tip
,endoscoape”, este de la sine inteles ca acesta este la fel de bine instruit
si pentru operatiunile necesare a fi derulate la nivelul unui accesoriu
aferent sistemului endoscopic, asa cum este acest echipament solicitat
prin caietul de sarcini si intitulat de autoritatea contractanta ,laser
pentru distrugere calculi”.

Altfel spus, in baza principiului juridic ,a majori ad minus”, membrii
comisiei de evaluare au considerat corect faptul ca expertul prezentat de
ofertant este instruit corespunzator, cerinta minima prevazuta la cap.
3.3. lit. @) din caietul de sarcini fiind indeplinita.

In incheierea acestui punct, autoritatea contractanta a precizat ca
nu este de acord cu abordarea restrictiva propusa de contestatoare prin
care comisia ar trebui sa analizeze ,ad-literam” modul de indeplinire a
cerintelor caietului de sarcini, prin raportare exclusiv la denumirea
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acordata de autoritatea contractanta acestui echipament (,Laser pentru
distrugere calculi”), fara a se raporta la familia/categoria/tipologia de
echipamente din care acesta face parte (endoscoape) si hu poate avea
pretentia ca in cadrul documentelor emise intre profesionisti (in exemplu
de fata intre producator si ofertant) sa se utilizeze texte ce sa includa
termeni/notiuni identice cu cele pe care le utilizeaza autoritatile
contractante in documentele de licitatie concepute si publicate de
acestea.

Cu privire la modul de indeplinire de catre echipamentul ofertat
de ... SRL a specificatiilor tehnice aferente lotului 16, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele:

a) In evaluarea modului de indeplinire a specificatiei tehnice
indicate la pct. 1 lit. g) din fisa tehnica nr. 16 (,reglarea duratei pulsului
sa se faca automat in functie de tratamentul selectat”), comisia de
evaluare a luat in calcul informatiile prezentate de ofertant in pagina 73
indicata de acesta, prin care, la pct 10.2, linia 5 - Mod de aplicare se
indica un mod de utilizare ,pulsat (simplu sau multiplu), automat in
functie de modul selectat”. Altfel spus, se intelege ca ,in functie de
modul selectat” echipamentul ofertat va regla pulsul ,,automat”, fapt ce
confirma indeplinirea specificatiei tehnice prevazute la pct. 1 lit. g) din
fisa tehnica nr. 16. Explicatiile date de catre contestatoare la acest punct
fac referire la o interpretare proprie a modului in care functioneaza
echipamentul, fiind neconcludente, bazdndu-se pe informatii ce nu se
regasesc in caietul de sarcini, motiv pentru care aceste explicatii nu pot
sta la baza unei eventuale decizii cu privire la neindeplinirea cerintei
minimale de la pct. 1 lit. g) din fisa tehnica nr. 16.

b) in evaluarea modului de indeplinire a specificatiei tehnice
indicate la pct. 1 lit. j) din fisa tehnica nr. 16 (,cu apertura automata
prin senzor de proximitate”), comisia de evaluare a luat in calcul
informatiile prezentate de ofertant in pag. 42 indicata de acesta prin care
la pct. 5.2.5 se prezinta faptul ca ,sistemul recunoaste automat tipul de
fibra” si dispune de un panel (,Panou Fiber Info”- fig. 5.1 pag. 42) prin
care se arata recunoasterea automata a ,tipului fibrei” si ,diametrul
miezului” acesteia, asigurandu-se astfel prin tehnologia RFID procesul
automat de deschidere si conectare prin apertura (orificiul de acces) a
fibrei laser. Autoritatea contractanta a mentionat ca nu poate fi de acord
cu afirmatia contestatoarei prin care sustine ca cerintele de la pct. 1 lit.
i) si j) din fisa tehnica nr. 16 trebuie tratate ca fiind ,cerinte separate”,
atat timp cat prin raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 2 din raspunsul
consolidat nr. 25534/02.10.2018, publicat in SEAP inainte de momentul
depunerii ofertelor, s-a precizat ca prin cerinta de la pct. 1 lit. j) din fisa
tehnica nr. 16 (,cu apertura automata prin senzor de proximitate”) se
face referire la ,faptul ca sistemul trebuie sa recunoasca automat fibra
conectata, prin senzor de identificare a ei...”, ceea ce indica, in mod clar,
ca cerinta de la punctul 1, lit. j) prin care se solicita ca echipamentul sa
dispuna de ,apertura automata prin senzor de proximitate” este strans
legata de cerinta de la pct. 1 lit. i) prin care se solicita ca echipamentul
,Sa recunoasca automat fibra conectata” si nu pot fi considerate, asa
cum sustine contestatoarea ca fiind doua cerinte separate.
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Fata de acest aspect, prin raportare la cerintele functionale si de
performanta solicitate prin fisa tehnica nr. 16, in baza datelor furnizate
prin mecanismul prevazut la art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016,
comisia de evaluare a considerat, in mod corect, ca echipamentul ofertat
de ... SRL indeplineste cerintele minimale de la pct. 1 lit. g) si j) din fisa
tehnica nr. 16, anexa la caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta a mentionat, inca odata, ca nu este de
acord cu abordarea restrictiva indicata de contestatoare, prin care
comisia ar trebui sa analizeze ,ad-literam” modul de indeplinire a
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, prin raportare exclusiv la
textul indicat de autoritatea contractanta, ignorand modul divers in care
operatorii economici/producatorii au ales sa isi prezinte in documentele
suport functionalitatile echipamentelor ofertate, membrii comisiei de
evaluare urmarind, in principal, daca elementele de ordin functional
prezentate de echipamentele ofertate corespund cerintelor minimale
formulate in cadrul fisei tehnice.

Cu privire la modul de indeplinire de catre echipamentul ofertat
de ... SRL a specificatiilor tehnice aferente lotului 16, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele:

a) in evaluarea modului de indeplinire a specificatiei tehnice
indicate la pct. 1 lit. g) din fisa tehnica nr. 16 (,reglarea duratei pulsului
sa se faca automat in functie de tratamentul selectat”), comisia de
evaluare a luat in calcul informatiile prezentate de ofertant in pag. 39
indicata de acesta, din care reiese faptul ca ,in modul fragmentare
pentru litotritie setarile posibile in ecranul central sunt ajustate pentru
calculi duri .... iar in acest mod durata pulsului este mentinuta cat mai
scurt posibil..." si ,in modul dusting mode pentru litotritie setarile
posibile in ecranul central au cea mai lunga durata de puls...”, respectiv
»in modul chirurgie este setatd o durata intermediara a pulsului”. Altfel
spus, se identifica, in mod clar, capacitatea echipamentului ofertat de a
regla durata pulsului in functie de modul de lucru selectat in functie de
tratamentul aplicat pacientului, fapt ce confirma indeplinirea specificatiei
tehnice prevazute la pct. 1 lit. g) din fisa tehnica nr. 16. Explicatiile
prezentate de contestatoare sunt confuze si nu indica in mod clar faptul
ca cerinta de la pct. 1 lit. g) nu este indeplinita de catre echipamentul
ofertat de ... SRL. Altfel spus, atat timp cat in cadrul cerintei de la pct. 1.
lit. g) din fisa tehnica nr. 16 se solicita ca ,reglarea duratei pulsului sa se
faca automat in functie de tratamentul selectat”, este limpede ca
echipamentul trebuie sa permita reglarea automata a pulsului in functie
de optiunea selectata de operator, fapt ce a fost dovedit prin explicatiile
oferite de documentele suport prezentate de ofertant prin care se atesta
ca in functie de tipul de interventie chirurgicala (litrotritie, dusting,
chirurgie), medicului chirurg ii este oferit sa aleaga mai multe setari prin
care se vor regla automat valorile pulsului oferite de fascicolul laser
generat de echipamentul ce face obiectul achizitiei, cerinta de la pct. 1
lit. g) din fisa tehnica nr. 16 fiind indeplinita corespunzator;

b) in evaluarea modului de indeplinire a specificatiei tehnice
indicate la pct. 1 lit. j) din fisa tehnica nr. 16 (,cu apertura automata
prin senzor de proximitate”), comisia de evaluare a luat in calcul
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informatiile prezentate de ofertant in pag. 39, cap. 4.5.1, pct. 3 indicata
de acesta prin care se identifica faptul ca ,fibra optica conectata este
recunoscuta de modul RFID si implicit determina automat valoarea
maxima (a deschiderii aperturii- n.n.) la dispozitia utilizatorului pentru
respectiva fibra optica”. Altfel spus, ca si in cazul anterior, se identifica
cu usurinta faptul ca oferta inaintata de ... SRL prezinta un echipament
dotat cu tehnologia RFID ce permite automat deschiderea si conectarea
prin apertura (orificiul de acces) a fibrei laser. In acest sens, autoritatea
contractanta a reiterat faptul ca cerintele de la pct. 1 lit. i) si j) din fisa
tehnica nr. 16 nu pot fi tratate ca fiind ,cerinte separate”, atat timp cat
prin raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 2 din raspunsul sau nr.
25534/ 02.10.2018 a precizat ca prin cerinta de la pct. 1 lit. j) din fisa
tehnica nr. 16, se face referire la ,faptul ca sistemul trebuie sa
recunoasca automat fibra conectata, prin senzor de identificare a ei...”,
ceea ce indica in mod clar ca cerinta de la punctul 1, lit. j) prin care se
solicita ca echipamentul sa dispuna de ,apertura automata prin senzor
de proximitate” este strans legata de cerinta de la pct. 1 lit. i) prin care
se solicita ca echipamentul ,sd recunoascd automat fibra conectatad” si
nu pot fi considerate, asa cum sustine contestatoarea ca fiind doua
cerinte separate;

C) cu privire la criticile aduse la pct. 1 lit. c (pag. 7) din contestatie,
autoritatea contractanta a observat ca ... SRL nu a prezentat argumente
suficiente referitoare la stabilirea modului de indeplinire a specificatiei
tehnice indicate la pct. 1 lit. I) din fisa tehnica nr. 16 (,sa aiba cel putin 4
moduri de operare: 1. litotritie cu efect de praf, 2. litotritie pentru pietre
dure, 3. ablatie si 4. coagulare”). Fata de acest aspect autoritatea
contractanta a prezentat in continuare argumentele deja transmise
contestatoarei prin raspunsul nr. 19052/06.2019 si anume ca membrii
comisiei de evaluare au luat in calcul informatiile prezentate de ofertant
in pag. 38-39 indicate de acesta, astfel: in cap. 4.4, la pct. 2 ,Mod
dusting pentru litotritie”; la pct. I ,Mod fragmentare pentru litotritie”; la
pct.3 ,Chirurgie” (ce include doua moduri de operare, respectiv ablatie si
coagulare). Acestea sunt sustinute si de informatiile din Brosura
produsului tradusa in limba romana, unde la pag. 3, se precizeaza ca
echipamentul este un instrument pentru , procedurile de ablatie, incizie si
coagulare...”. Altfel spus, echipamentul ofertat, daca este setat pe
,Chirurgie” permite utilizarea acestuia in doua moduri respectiv de
Jincizie a tesuturilor” (pentru efectuarea operatiunilor de ablatie) si de
,coagulare”, fapt ce demonstreaza in mod corespunzator indeplinirea
specificatiei tehnice de la pct. 1 lit. I) din fisa tehnica nr. 16.

Autoritatea contractanta a concluzionat ca deciziile adoptate de
comisia de evaluare sunt corecte, avand la baza informatiile cuprinse in
documentele prezentate de catre ofertanti, asigurand un tratament egal
celor trei propuneri tehnice inaintate in cadrul lotului 16, nefiind
identificate aspecte ce ar putea determina reluarea evaluarii acestora.

In finalul punctului de vedere, autoritatea contractanta a mai
precizat ca modul in care au fost evaluate cele trei propuneri tehnice din
cadrul lotului 16, inclusiv propunerea tehnica finaintata de catre
contestatoare, a avut la baza principiul tratamentului egal, precum si
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mecanismele prevazute de art. 156 din Legea nr. 98/2016, prin analiza
functiilor/functionalitatilor/ performantei echipamentelor ofertate in
raport cu specificatiile tehnice solicitate prin fisa tehnica nr. 16, tinand
cont de modul divers in care producatorii din aceasta piata au ales sa le
prezinte in documentele suport inaintate de acestia.

Prin adresa nr. 36397/1820 C5/17.09.2019, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante sa inainteze, integral, ofertele depuse, in cadrul
lotului 16 de catre ... SRL si ... SRL.

Autoritatea  contractanta a raspuns prin  adresa nr.
19795/18.09.2019, inregistrata la Consiliu sub nr. 36551/18.09.2019,
prin care a precizat faptul ca documentele suport apartinand ... SRL si ...
SRL, se regasesc in propunerea tehnica Si cuprind
informatiile/specificatiile tehnice solicitate prin fisa tehnica nr. 16,
ofertantii depunand in SEAP doar o brosura si un extras din manualul
aferent echipamentului.

Avand in vedere cererea ... SRL de studiere a dosarului cauzei la
sediul Consiliului, prin adresa nr.36646/1820 (C5/19.09.2019,
contestatoarea a fost invitata, in acest sens, la data de 20.09.2019.

La data de 23.09.2019, ... SRL, a transmis corespondenta nr.
518/23.09.2019, inregistrata la Consiliu sub nr. 37293/23.09.2019, prin
care a reiterat capetele de cerere din contestatie si a precizat ca a
observat ca autoritatea contractanta alege sa ignore Declaratia de
conformitate CE - producator ...s SpA, depusa de catre ... SRL in cadrul
propunerii tehnice, respectiva declaratie fiind de fapt singurul document
care se refera la echipamentul ,Laser chirurgical model EMPOWER H35".
Astfel, ofertantul ... SRL nu a prezentat certificatul CE pentru
echipamentul ofertat, asa cum s-a solicitat in caietul de sarcini.

. SRL a precizat ca din studierea dosarului a constatat, intr-
adevar, ca ... SRL a depus ulterior varianta actualizata pentru Avizul de
functionare, document la care societatea sa nu a avut acces péana la
momentul studierii la sediul CNSC a dosarului cauzei.

Prin urmare, ofertantul ... SRL nu a indeplinit cerinta enuntata la
punctul 3.3 lit. b) din caietul de sarcini intrucat ...s SpA nu se afla in
anexa Avizului de Functionare.

Autoarea contestatiei a observat ca autoritatea contractanta afirma
in mod eronat ca echipamentul solicitat este ,[...] un accesoriu aferent
unui sistem endoscopic”, ori asa cum rezulta din cadrul Certificatului CE
G116 12 95419 005 si a Declaratiei de conformitate, echipamentul
,Laser chirugical EMPOWER H35"”, face parte dintr-o categorie total
diferita, dispozitive laser chirurgicale si terapeutice si nu din categoria
sisteme endoscopie, deci nu poate fi considerat un accesoriu.

Cu privire la acest aspect, ... SRL a concluzionat ca, in evaluarea
ofertelor, autoritatea contractanta nu trebuie sa analizeze ,ad literam”
ofertele depuse, iar pe de alta parte, acest aspect nu poate constitui o
justificare pentru a intelege cerintele impuse chiar prin propria
documentatie ca fiind indeplinita prin orice specificatie/justificare aparent
explicativa, identificata de autoritatea contractanta in cadrul ofertelor ...
SRL sau ... SRL. In cazul in care autoritatea contractanta dorea sa
asigure un inteles cat mai larg pentru cerintele tehnice, avea

11/ 22



posibilitatea mentionarii in momentul conceperii caietului de sarcini. Ori,
referitor la specificatiile tehnice este de precizat faptul ca prin propria
documentatie, autoritatea contractanta a impus ,Toate conditiile si
caracteristicile mentionate in specificatiile tehnice din fisele anexate
prezentului caiet de sarcini sunt minimale (din punct de vedere
functional) si obligatorii. Neindeplinirea unei singure cerinte poate atrage
declararea ofertei tehnice ca fiind neconforme”.

In continuarea sustinerilor sale din concluziile scrise, autoarea
contestatiei a reiterat aceleasi aspecte invederate in cuprinsul
contestatiei.

In vederea respectdrii principiului contradictorialitdtii, stipulat de
art. 15 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, concluziile scrise au fost insotite
de dovada comunicarii acestora catre autoritatea contractanta.

Prin adresa nr. 38817/1820 C5/01.10.2019, Consiliul a informat
partile cu privire la prelungirea, cu 10 zile, a termenului de solutionare a
contestatiei formulata de ... SRL, in conformitate cu prevederile art. 24
alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat, procedura de
atribuire, prin ,licitatie deschisa”, intr-o singura etapa, online, fara etapa
finala de licitatie electronica, a acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect ,Furnizare echipamente medicale”, cod CPV 33100000-1 (Rev. 2),
prin  publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1003875/08.09.2018, stabilind termenul limita pentru primirea
ofertelor la 15.10.2018 ora 15%, criteriul de atribuire ,cel mai bun raport
calitate - pret” si valoarea estimata, fara TVA, de 16.997.176,00 RON.

Procedura de atribuire a fost divizata in 42 loturi, iar ... SRL prin
contestatia nr. TG482/09.09.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
35188/09.09.2019 a formulat critici cu privire la lotul nr. 16 - ,Laser
pentru distrugere calculi”, avand o valoare estimata, fara TVA, de
531.30,00 RON.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016, respectiv Recipisa
de consemnare a cautiunii nr. 205719406/1 din 06.09.2019, in suma de
7.093,00 RON, eliberata de CEC Bank - Sucursala Victoria.

Recipisa de consemnare a cautiunii se va restitui in conditiile
stipulate de art. 1064 din Codul de procedura civila: [,(1) Cautiunea
depusa se va restitui, la cerere, dupa solutionarea prin hotarare
definitiva a procesului in legatura cu care s-a stabilit cautiunea, respectiv
dupa incetarea efectelor masurii pentru care aceasta s-a depus. (2)
Cautiunea se restituie celui care a depus-o in masura in care asupra
acesteia cel indreptatit nu a formulat cerere pentru plata despagubirii
cuvenite pana la implinirea unui termen de 30 de zile de la data
raméanerii definitive a hotarérii sau, dupa caz, de la data incetarii
efectelor masurii, prevazute la alin. (1). Cu toate acestea, cautiunea se
restituie de indata daca partea interesata declara in mod expres ca nu
urmdareste obligarea celui care a depus-o la despagubiri pentru
prejudiciile cauzate prin incuviintarea masurii pentru care aceasta s-a
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depus”], coroborate cu dispozitiile art. 61* alin. (5), (6) si (7) din Legea
nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare [,(5) Cautiunea
depusa se restituie, la cerere, dupa solutionarea prin hotarare definitiva
a plangerii, respectiv dupa incetarea efectelor suspendarii procedurii de
atribuire si/sau a executarii contractului. (6) Cautiunea se restituie celui
care a depus-o, nu mai devreme de 30 de zile de la data ramanerii
definitive a hotaradrii sau, dupa caz, de la data Incetarii efectelor
suspendarii procedurii de atribuire si/sau a executarii contractului. (7)
Consiliul sau instanta, dupa caz, se pronunta asupra cererii de restituire
a cautiunii cu citarea partilor, printr-o incheiere supusa numai recursului
la instanta ierarhic superioara. Recursul este suspensiv de executare”].

In cadrul procedurii de atribuire au depus oferte 3 operatori
economici, pentru lotul 16, printre care si contestatorul din prezenta
cauza, asa cum rezulta din procesul verbal al sedintei de deschidere si
evaluare a ofertelor, inregistrat sub nr. 26310/16.10.2018.

Dupa evaluarea ofertelor, autoritatea contractanta a stabilit
rezultatul final in ceea ce priveste oferta depusa de catre contestator,
consemnat in raportul procedurii nr. 18335/28.08.2019, potrivit caruia
oferta contestatoarei a fost clasata pe locul 3.

Nemultumit de acest rezultat al procedurii, pentru lotul 186,
comunicat prin adresa nr. 18494/30.08.2019, operatorul economic ...
SRL a depus prezenta contestatie.

Criticile contestatorului ii vizeaza pe ofertantul castigator - ... SRL
si pe cel clasat pe locul 2 - ... SRL, in sensul ca acestia nu au respectat
anumite cerinte din caietul de sarcini si din fisa tehnica nr. 16.
Contestatorul considera ca ofertele clasate pe primele 2 locuri sunt
neconforme si trebuie respinse, pentru lotul nr. 16.

In solutionarea cauzei, Consiliul retine urmatoarele:
Prin fisa de date s-a stabilit:
~IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice
Prin propunerea tehnida inaintata, operatorii economic trebuie sa faca
dovada indeplinirii tuturor cerintelor si conditiilor din caietul de sarcini
publicat odata cu prezentul anunt de participare. (...)
Propunerea tehnica va contine cel putin (fara a se limita la) urmatoarele
informatii: (...)
3. Modul de indeplinire a cerintelor caietului de sarcini detaliate pe
urmatoarele subcapitole: (...)

C. Modul de indeplinire a cerintelor privind avizarea/autorizarea
ofertantului, conform cerintelor cap. 3.3. din caietul de sarcini;
D. Modul de indeplinire a cerintelor privind instruirea personalului

beneficiarului, responsabil de utilizarea/exploatarea produselor ofertate,
conform cerintelor cap. 3.4. din caietul de sarcini;

E. Modul de indeplinire a specificatiilor tehnice aferente echipamentelor
ofertate, conform cerintelor cap. 3.5. din caietul de sarcini. (...)

Pentru fiecare echipament ofertat, odata cu propunerea tehnica,
operatorul economic va prezenta fisa tehnica aferenta, conform
modelelor anexate prezentului caiet de sarcini (...). Aceasta se va
completa in coloana 1 cu datele concrete si reale aferente
echipamentului medical ofertat, asa cum acestea au fost prevazute de
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producatorul echipamentului, facadndu-se referire la documentele suport
si (cum ar fi Prospecte, Fise tehnice producator, Cataloage, Brosuri, sau
alte documente similare realizate de producator sau reprezentatul legal
al acestuia) in care se regasesc informatiile/specificatiile tehnice
solicitate prin fisa tehnica. (...)
Nota 1: Neindeplinirea unei singure specificatii tehnice din fisele tehnice
aferente produsului ofertat poate conduce la declararea propunerii
tehnice ca fiind neconforme;”.

In caietul de sarcini, autoritatea contractanta a mentionat:
»3.3. Cerinte privind avizarea/autorizarea ofertantilor:
a) Pentru toate loturile, ofertantul trebuie sa faca dovada ca dispune de
personal autorizat de catre producatorul echipamentelor furnizate (sau
de reprezentatul legal al acestuia) pentru operatiile de montaj si punere
in functiune.
b) Pentru toate loturile - conform Ordin MS nr. 1008/2016 - ofertantul
trebuie sa detina aviz de functionare emis de ANMDM din cadrul
Ministerului Sanatatii pentru activitatile de furnizare, montaj, punere in
functiune si mentenanta a echipamentelor ofertante. (...)
Avizul de functionare emis de ANMDM [...], conform cerintelor de la lit.
b) (...) din prezentul capitol, se vor prezenta odatd cu propunerea
tehnica, acestea trebuind sa fie valabile la data prezentarii lor, pentru
activitatile mai sus precizate. De asemenea, odata cu propunerea
tehnica, ofertantii vor prezenta si dovada faptului ca dispun de
personalul autorizat de catre producatorul echipamentelor ofertate,
conform cerintei de la lit. a) din prezentul capitol. (...)
3.5. Specificatii tehnice aferente echipamentelor
Produsele ce vor face obiectul ofertei trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte:
a) Echipamentele ofertate trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale
pentru punerea pe piata a echipamentelor - odata cu oferta se vor
prezenta Certificatele de conformitate CE emise de un organism
notificat, aferent produselor ofertate. (...)
Nota: Toate conditiile si caracteristicile mentionate in specificatiile
tehnice din fisele anexate prezentului caiet de sarcini sunt minimale (din
punct de vedere functional) si obligatorii. Neindeplinirea unei singure
cerinte poate atrage declararea ofertei tehnice ca fiind neconforma.
Fisa tehnica nr. 16
Denumire echipament: Laser pentru distrugere calculi
Specificatii tehnice
1. Caracteristici tehnice (...)
g) Reglarea duratei pulsului sa se faca automat in functie de tratamentul
selectat (...)
i) Sa recunoasca automat fibra conectata
j) Cu apertura automata prin senzor de proximitate
/) Sa aiba cel putin 4 moduri de operare:

i. litotritie cu efect de praf;

ii. litotritie pentru pietre dure;

iii. ablatie;

iv. coagulare.”
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Referitor la critica autoarei contestatiei privind avizul ANMDM
prezentat de castigator, Consiliul retine urmatoarele:

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... SRL, Consiliul a
constatat ca acesta a depus Avizul de functionare nr. 1850 din
05.11.2015 si anexele acestuia.

Conform ORDIN Nr. 1008/2016 din 6 septembrie 2016 pentru

aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, in vigoare de Ia
22.09.2016, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale:
«Art. 18. - (1) Avizele de functionare emise sau preschimbate pana la
data intrarii in vigoare a prezentelor norme metodologice se preschimba
in mod esalonat, pdnd la data de 31 decembrie 2018, la solicitarea
unitatii respective.

(2) Avizele de functionare cuprinse intre 1171 si 4157, pentru care
nu s-a depus cerere de preschimbare pdna la 1 august 2016, sunt
nule.

(3) Pentru preschimbarea avizului de functionare, detindtorul acestuia
inainteaza ANMDM cererea, conform modelului prevazut in anexa nr. 1,
pe care face mentiunea "preschimbare", insotitd de documentele
prevazute la art. 5 alin. (3) si/sau (5).

(4) Avizul preschimbat se emite pe baza declaratiilor solicitantului, a
documentelor prevazute la art. 5 alin. (3) si a raportului de evaluare
emis de ANMDM, iar in ceea ce priveste activitatile prevazute la art. 3 lit.
c) -e), in temeiul informatiilor existente in baza de date a ANMDM.

(5) Termenul de emitere a avizului preschimbat este de 30 de zile de

la data emiterii raportului de evaluare favorabil sau dupa 15 zile de la
emiterea raportului de evaluare-supraveghere, pentru activitatile
prevazute la art. 3 lit. c) - e).
Art. 19. Avizele de functionare emise pana la data intrarii in
vigoare a prezentelor norme metodologice, in baza Ordinului
ministrului  sanatatii nr. 309/2015 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, raman valabile pana la data
preschimbarii lor, dar nu mai tarziu de data prevazuta la art. 18
alin. (1)»._

Conform Ordinul nr. 3/2019 privind modificarea si completarea
anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 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:

JArt. I. - Anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 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, (...), se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. Dupa articolul 19 se introduce un nou articol, articolul 191, cu
urmatorul cuprins:
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Art. 191, - (1) In vederea asigurérii continuitdtii activititilor previzute
la art. 3, ANMDM emite avize de functionare temporare, valabile padna la
data emiterii avizului de functionare prevazut la art. 4, dar nu mai tarziu
de 30.06.20109.

(2) Avizele de functionare temporare prevazute la alin. (1) se emit doar
pentru detinatorii care au depus la ANMDM documentatia prevazuta la
art. 18 alin. (3), in vederea preschimbarii acestora.

(3) Avizele de functionare temporare prevazute la alin. (1) se emit in
baza informatiilor furnizate in cererea de preschimbare”.

Avand in vedere cele de mai sus, Consiliul considera ca Avizul de
functionare nr. 1850 din 05.11.2015 (inclusiv Anexele) poate fi
considerat nul, doar daca ofertantul ... SRL nu si-a preschimbat avizul
pana la data depunerii ofertelor (15.10.2018) sau nu a facut dovada ca a
depus cererea, prevazuta de art. 18 alin. (2) din Ordinul nr. 1008/2016,
in vederea preschimbarii avizului, pana la data de 01.08.2016.

Faptul ca ofertantul a depus Avizul nr. 6147/11.04.2019 nu poate
conduce la considerarea ca fiind indeplinita cerinta in discutie in conditiile
in care acesta nu face dovada ca la momentul depunerii ofertei ofertantul
criticat depusese in termenul prevazut de legiuitor (01.08.2016) cererea
de preschimbare a avizului.

Consiliul apreciaza ca, in speta, este important a se stabili data la
care ofertantul a solicitat preschimbarea Avizului nr. 6147/11.04.2019,
neputand fi retinute sustinerile autoritatii contractante care sunt pur
speculative.

Ca urmare, comisia de evaluare trebuie sa solicite clarificari in
acest sens, inclusiv depunerea de documente probante, prin aplicarea
prevederilor art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. Numai dupa
analizarea raspunsurilor privind acest aspect, comisia de evaluare va
putea stabili caracterul conform/neconform al acestei oferte.

Referitor la critica autoarei contestatiei privind certificatul de
conformitate CE, Consiliul retine urmatoarele:

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... SRL, Consiliul a
constatat ca pentru indeplinirea acestei cerinte, ofertantul (care a ofertat
produsul model EMPOWER H35) a depus o Declaratie de conformitate CE
pentru produsul ofertat Laser Chirurgical Empower din care reiese ca
este fabricat de ...s S.p.A. In aceasta declaratie se face referire la
Certificatul CE pentru Sistemul de Asigurare a Calitatii nr. G1 16 12
95419 005, emis de TUV SUD Product Service GmbH Germania, pentru
dispozitive laser chirurgicale si terapeutice - producator ... S.p.A. si care
reprezintda, de fapt, cerinta autoritatii contractante, insa in propunerea
tehnica a fost prezentat un alt certificat CE, respectiv certificatul nr. HD
60123878 0001 pentru sisteme medicale de endoscopie - producator
Olympus Medical Systems Corp.

Avand in vedere trimiterea din cadrul Declaratiei de conformitate la
certificatul G1 16 12 95419 005 si depunerea, de catre ofertant, in
cadrul propunerii tehnice a unui alt certificat (HD 60123878 0001) care
apartine unui alt producator (Olympus Medical Systems Corp. in loc
de ... S.p.A.) si unei alte categorii de aparate medicale (sisteme
medicale de endoscopie in loc de laser chirurgical), Consiliul apreciaza
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ca, in speta, se impune, prin solicitarea de clarificari cu ofertantul
castigator [art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016], stabilirea in mod
clar a producatorului si a categoriei de aparate medicale in care se
incadreaza produsul ofertat.

Referitor la critica autoarei contestatiei privind personalul autorizat,
Consiliul retine urmatoarele:

Analizand propunerea tehnica depusa de ... SRL, Consiliul a
constatat ca acesta a depus ,Licenta pentru service” pentru dl. Olariu
Octavian (angajat al acestuia) care ,[...] este autorizat sa ofere service
pentru urmatorul produs [...] ENDOSCOAPE”, licenta valabila pana la
data de 31.03.2019, ori produsul care face obiectul acestei achizitii este
~LASER PENTRU DISTRUGERE CALCULI".

Pentru a fi indeplinita cerinta, comisia de evaluare trebuie sa
stabileasca, initial, in care categorie de produse se incadreaza laserul si
in functie de aceasta incadrare poate stabili, ulterior, competenta
expertului.

Ca urmare, comisia de evaluare trebuie sa clarifice acest aspect.

Referitor la critica autoarei contestatiei privind reglarea duratei
pulsului, Consiliul retine urmatoarele:

Pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte din caietul de
sarcini, ofertantul castigator (... SRL) a indicat pagina 73 din manualul
de utilizare.

Avand in vedere informatiile prezentate de ofertant in pagina 73,
prin care, la pct. 10.2 Specificatiile sursei laser, linia 5 - Mod de aplicare,
se indica un mod de utilizare ,pulsat (simplu sau multiplu), automat in
functie de modul selectat”, Consiliul considera ca se poate intelege ca,
.in functie de modul selectat”, echipamentul ofertat va regla pulsul
L,automat”, fapt ce confirma indeplinirea cerintei tehnice prevazute la pct.
1 lit. g) din fisa tehnica nr. 16, deci critica nu este intemeiata.

Pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte din caietul de
sarcini, ofertantul de pe locul II (... SRL) a indicat paginile 38-39 din
manualul de utilizare, ori la aceste pagini nu exista nici o informatie in
acest sens, neprecizandu-se daca sistemul ajusteaza automat durata
pulsului in functie de tratamentul selectat.

Din informatiile prezentate la pagina 39 din manualul de utilizare
reiese faptul ca ,in modul fragmentare pentru litotritie setarile posibile in
ecranul central sunt ajustate pentru calculi duri”, iar ,in acest mod
durata pulsului este mentinuta cat mai scurt posibil...”, ,in modul
dusting mode pentru litotritie setarile posibile in ecranul central au cea
mai lunga durata de puls”, respectiv ,in modul chirurgie este setata o
durata intermediara a pulsului”.

Consiliul  constata ca din informatiile prezentate pentru
echipamentul ofertat de ... SRL reiese faptul ca exista setari posibile in
ecranul central, dar nu rezulta daca reglarea duratei pulsului se face
automat, aspect ce trebuie clarificat de autoritatea contractanta.

Referitor la critica autoarei contestatiei privind senzorul de
proximitate, Consiliul retine urmatoarele:
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Din continutul caietului de sarcini, rezulta ca, in legatura cu
,Laserul pentru distrugere calculi”, autoritatea contractanta a stabilit
printre altele, urmatoarele specificatii:

»i) Sa recunoasca automat fibra conectata

J) Cu apertura automata prin senzor de proximitate”.

In legatura cu aceste specificatii tehnice, raspunzand solicitarii de
clarificari potrivit careia ,Va rugam sa detaliati cerinta «cu apertura
automata prin senzor de proximitate» referitoare la echipamentul Ho
laser Lot 16 - LASER PENTRU DISTRUGERE CALCULI”, autoritatea
contractanta, prin adresa nr. 25534/02.10.2018, a precizat urmatoarele:
JReferitor la solicitarea aferenta lotului 16 (...) precizam ca cerinta face
referire la faptul ca sistemul trebuie sa recunoasca automat fibra
conectata, prin senzor de identificare a ei, utilizand fibre cu varf tip
bila pentru a nu produce perforarea endoscoapelor la introducerea prin
canalul de lucru si pentru a mentine vizualizarea pietrei cand fibra optica
pentru energia laser este introdusa”.

Nefiind contestata in termenul legal, documentatia de atribuire si-a
consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat si
pentru ofertanti.

Pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte din caietul de
sarcini, ofertantul castigator a indicat pagina 42 din manualul de
utilizare, ori la pagina 42 se mentioneaza doar tehnologia RFID.

Pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte din caietul de
sarcini, ofertantul clasat pe locul II a indicat pagina 39 din manualul de
utilizare, ori la pagina 39 se mentioneaza doar referiri la tehnologia
RFID.

Comisia de evaluare a considerat ca atat ofertantul castigator céat
si ofertantul pozitionat pe locul 2 in clasament, indeplinesc in mod
echivalent cerinta in discutie, autoritatea contractanta sustinand ca
cerintele j) si i) ale pct. 1 aferent lotului 16 din caietul de sarcini,
reprezinta o singura cerinta.

In sprijinul acestei sustineri, autoritatea contractanta invoca
raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 2 din raspunsul sau consolidat
nr. 25534/02.10.2018, publicat in SEAP (inainte de momentul depunerii
ofertelor), in care a precizat ca prin cerinta de la pct. 1 lit. j) din fisa
tehnica nr. 16 (,cu apertura automata prin senzor de proximitate") se
face referire la ,faptul ca sistemul trebuie sa recunoasca automat fibra
conectata, prin senzor de identificare a ei ...".

Astfel, comisia de evaluare a luat in calcul informatiile prezentate
de ofertantul ... SRL la pag. 42, unde, la pct. 5.2.5, in cadrul punctului
de vedere, autoritatea contractanta precizeaza faptul ca ,sistemul
recunoaste automat tipul de fibra” si dispune de un panel (Panou Fiber
Info) prin care se arata recunoasterea automata a tipului fibrei si
diametrul miezului acesteia, asigurandu-se astfel, prin tehnologia RFID
(tehnologie echivalenta cu cea bazata pe senzor de proximitate)
procesul automat de deschidere si conectare prin apertura (orificiul de
acces) a fibrei laser.

Comisia de evaluare a luat in calcul informatiile prezentate de
ofertantul ... SRL la pag. 39, unde, la cap. 4.5.1, pct. 3, se precizeaza
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faptul ca ,fibra optica conectata este recunoscuta de modulul RFID si
implicit se determina automat valoarea maxima la dispozitia
utilizatorului pentru respectiva fibra optica”. In cadru punctului de
vedere, autoritatea contractanta precizeaza faptul ca oferta inaintata
de ... SRL prezinta un echipament dotat cu tehnologia RFID (tehnologie
echivalenta cu cea bazata pe senzor de proximitate) ce permite automat
deschiderea si conectarea prin apertura (orificiul de acces) a fibrei laser.

Consiliul constata ca, desi, in cadrul raspunsului nr.
25534/02.10.2019, autoritatea contractanta a folosit termenul ,,senzor
de identificare”, in fapt, in celelalte documente transmise Consiliului face
referire la senzor de proximitate, asa cum rezulta din adresa nr.
21084/02.10.2019 in care precizeaza ca ,la momentul cand orice obiect
se apropie de senzorul echipamentului, acesta, prin senzorul de
proximitate, sesizeaza prezenta acestuia, declansand in mod automat
un raspuns pre-programat al echipamentului. (...) In cazul de fata,
nevoia detinerii de catre echipamentul solicitat a acestei tehnologii
(bazata pe senzori de proximitate) are drept scop asigurarea deschiderii
automate a unui orificiu de insertie a fibrei, la momentul cand
operatorul echipamentului apropia fibra de acest orificiu”.

Avand in vedere cele de mai sus, Consiliul considera ca este
obligatia celor 2 ofertanti sa demonstreze indeplinirea cerintei in
discutie, astfel cum a fost modificata prin adresa nr. 25534/02.10.2018,
avand in vedere dispozitiile art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016,
potrivit carora ,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”. Cei doi ofertanti nu demonstreaza in cadrul
propunerii tehnice ca tehnologia RFID poate sa indeplineasca cele 2
cerinte din fisa tehnica nr. 16, respectiv pct. i si pct. j, astfel cum au fost
clarificate prin clarificarea nr. 25534/02.10.2018, desi obligatia legala le
apartine.

Analizdnd critica autoarei contestatiei referitoare la concluzia
autoritatii contractante in legatura cu ofertele celor 2 operatori economici
clasati inaintea sa, Consiliul constata ca pentru aprecierea caracterului
intemeiat sau neintemeiat al acesteia, este necesar sa se stabileasca
daca tehnologia RFID inlocuieste senzorul de proximitate (la care nu se
mai face referire in raspunsul la clarificari), conducand la acelasi rezultat.

Doar prin declararea tehnologiei RFID in cadrul propunerilor tehnice
de catre cei doi ofertanti nu se respecta cerintele documentatiei de
atribuire si a legislatiei in vigoare.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca, in legatura cu aspectul in
discutie, autoritatea contractanta trebuie sa solicite clarificari celor 2
ofertanti.

Referitor la critica contestatorului privind modurile de operare,
Consiliul retine urmatoarele:
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Pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte din caietul de
sarcini cu 4 moduri de operare, ofertantul clasat pe locul II a indicat
pagina 38 si 39 din manualul de utilizare, unde sistemul ofertat are
urmatoarele moduri de operare: 1. mod fragmentare pentru litotritie; 2.
mod dusting pentru litotritie; 3 chirurgie, asa cum rezulta din manual.

Critica nu este intemeiata, informatiile prezentate de ofertantul
clasat pe locul II, la pag. 38-39 din manual, cap. 4.4, facand, in fapt,
referire la 4 moduri de operare: pct. 1 ,Mod fragmentare pentru
litotritie”; pct. 2 ,Mod dusting pentru litotritie”; pct. 3 ,Chirurgie" (ce
include doua moduri de operare, respectiv ablatie si coagulare). Acest
fapt rezulta si din informatiile din brosura produsului, unde, la pag. 3, se
precizeaza ca echipamentul este un instrument pentru ,procedurile de
ablatie, incizie si coagulare a tesuturilor moi ...”. Deci, echipamentul
ofertat, daca este setat pe ,chirurgie” permite utilizarea acestuia in doua
moduri, respectiv de ablatie si de coagulare, fapt ce demonstreaza
indeplinirea specificatiei tehnice de la pct. 1 lit. I) din fisa tehnica nr. 16,
critica fiind nefondata.

In legatura cu criticile admise, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta nu a solicitat clarificari, conform dispozitiilor legale in
vigoare.

Astfel cum rezulta din reglementarea modului de derulare a
procedurii de atribuire, in special din SECTIUNEA a 10-a Procesul de
verificare si evaluare din normele de aplicare a legii privind achizitiile
publice, autoritatea contractanta este responsabila cu evaluarea ofertelor
si are obligatia legala de a le verifica atent, cu respectarea principiilor
aplicabile in materia achizitiilor publice. Astfel, potrivit art. 133 alin. (1)
din HG nr. 395/2016, ,Comisia de evaluare are obligatia de a analiza si
de a verifica fiecare oferta atat din punctul de vedere al elementelor
tehnice propuse, céat si din punctul de vedere al aspectelor financiare pe
care le implica".

Pentru a da eficienta acestei obligatii, legiuitorul a stabilit printre
obligatiile comisiei de evaluare a ofertelor si pe cea de clarificare a
continutului acesteia, obligatie mentionata la art. 134 alin. (1) din acelasi
act normativ: ,Comisia de evaluare va stabili termenul-limita in functie
de volumul si complexitatea clarificarilor si completarilor formale sau de
confirmare necesare pentru evaluarea fiecarei  solicitari  de
participare/oferte”.

In vederea promovarii concurentei, comisia de evaluare are obligatia
sa efectueze acele demersuri care sa conduca la lamurirea aspectelor
rezultate din analiza ofertelor.

Aceasta obligatie legala de clarificare a fost incalcata in speta de
autoritatea contractanta in conditiile in care nu a intreprins demersul
minimal de a solicita clarificari ofertantilor cu privire la aspectele
constatate.

Consiliul are in vedere dispozitiile art. 75 din Legea nr. 98/2016,
coroborat cu cele ale art. 123 alin. (1) din normele aprobate prin HG nr.
395/2016, care dispun ca ofertantii au obligatia de a elabora oferta in
conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire. Propunerea
tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de
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sarcini, iar atributiile comisiei de evaluare, enumerate la art. 127 alin.
(1) din aceleasi norme ale Guvernului, o includ si pe aceea de verificare
a propunerilor tehnice prezentate de ofertanti, din punctul de vedere al
modului in care acestea corespund cerintelor minime din caietul de
sarcini.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca printre atributiile
comisiei de evaluare sunt si cele de verificare a propunerilor tehnice
prezentate de ofertanti, din punct de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor din caietul de sarcini, asa cum este prevazut la art.
127 alin. (1) lit. f) din Hotararea Guvernului nr. 395/2016, Consiliul
constata ca aceasta verificare nu s-a facut cu rigurozitatea impusa de
legislatia in domeniu si, pe cale de consecinta, criticile contestatorului
privind nelegalitatea evaluarii ofertelor depuse de primii doi clasati, sunt
fondate, urmand sa fie admise.

Potrivit art. 133 alin. (1) si (2) din Hotararea Guvernului nr.
395/2016 ,(1) Comisia de evaluare are obligatia de a analiza si de a
verifica fiecare oferta atat din punct de vedere al elementelor tehnice
propuse, cat si din punctul de vedere al aspectelor financiare pe care le
implica; (2) Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime
prevazute in caietul de sarcini sau in documentul descriptiv”.

Raportand activitatea comisiei de evaluare, evocata anterior, la
dispozitiile legale amintite, Consiliul retine ca aceasta s-a desfasurat cu
nerespectarea prevederilor legale aplicabile in materia achizitiilor publice
prin ignorarea propriilor cerinte mentionate in caietul de sarcini.

In consecinta, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliu va admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL,
in contradictoriu cu ... si va anula, in parte, raportul procedurii de
atribuire nr. 18835/28.08.2019, precum si actele subsecvente acestuia,
respectiv referirile la ofertele primilor 2 clasati depuse pentru lotul 16 si
la aplicarea criteriului de atribuire pentru lotul 16 si va obliga autoritatea
contractanta, ca in termen de 10 zile lucratoare de la primirea acestei
decizii, sa reevalueze ofertele celor 2 ofertanti, conform celor retinute in
motivare.

Avand in vedere solutia ce urmeaza a fi pronuntata, respectiv
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor depuse de ...
SRL si ... SRL, Consiliul va respinge ca nefondat capatul de cerere
referitor la constatarea neconformitatii ofertelor anterior mentionate.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite in parte contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu
Cu ..., in calitate de autoritate contractanta.

Anuleaza, 1in parte, raportul procedurii de atribuire nr.
18335/28.08.2019, precum si actele subsecvente acestuia, respectiv
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referirile la ofertele primilor 2 clasati pentru lotul 16 si la aplicarea
criteriului de atribuire pentru lotul 16.

Obliga autoritatea contractanta ca in termen de 10 zile lucratoare
de la primirea acestei decizii, sa reevalueze ofertele depuse de ... SRL
si ... SRL, conform celor retinute in motivare.

Respinge ca nefondat capatul de cerere referitor la constatarea
neconformitatii ofertelor anterior mentionate.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la
data luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET

Redactat in 4 exemplare originale, contine 22 pagini.
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