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

Prin contestatia nr. G5978/......... inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oviiiiinn , depusa de
SC ......... SRL, cu sediul in Otopeni, Calea Bucurestilor nr. 87-91,
judetul IlIfov, avand Cod Unic de Inregistrare ......... , reprezentanta legal
prin ............. , in calitate de Managing Director, privind procedura de
negociere fara publicarea unui anunt de participare organizata in vederea
atribuirii contractului de achizitie publica avand ca obiect ,,......... ”, lotul
41 Kit PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural,
cod CPV_33140000-3, organizata de SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA ...covivvs v , cu sediul in ......... , stro . , judetul ......... ,
in calitate de autoritate contractanta, contestatorul a solicitat:

1. anularea rezultatului procedurii de atribuire a contractului de
R ", rezultat emis de autoritatea contractanta sub nr. 24178 din
31.10.......... si transmis societatii sale in data de 01.11.......... , conform
caruia ofertantul .............. SRL a fost declarat castigator pentru lotul
41. Kit PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural,
si constatarea ofertei depuse de ............ SRL ca fiind
inacceptabila/neconforma, ca urmare a neindeplinirii in totalitate a
cerintelor de calificare, in conformitate cu cerintele de la punctului
II1.2.1.b), cerinta 2 din Fisa de Date si conform art. 4, art. 5 alin (2) si
alin. (3) lit. c¢), art. 12 alin. (2) si art. 13 alin. (2) din Ordinul
1008/......... coroborat cu art. 172 alin. (5) din Legea nr. 98/......... Si
art. 127 alin. (1) si art. 132 alin (1) din Normele metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/..........

2. anularea pe cale de consecinta a deciziei prin care oferta .........
SRL a fost declarata necastigatoare, iar oferta .............. S.R.L. a fost
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declarata castigatoare pentru lotul 41. Kit PICCO pentru monitorizare
debit cardiac inclusiv cateter femural, anularea partiala a raportului
procedurii (pentru lotul 41 mai sus mentionat), inclusiv a actelor ce au
stat la baza deciziei si a actelor subsecvente in sensul constatarii ofertei
Micromat ca fiind inaceptabila/neconforma pentru lotul 41. Kit PICCO
pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural in conditiile
art. 215 alin. (3) si alin. (4) si alin. (6) din Legea nr. 98/......... si art.
137 alin (1) si (2) lit. b) din Normele metodologice si obligarea autoritatii
contractate la reluarea procedurii pentru lotul mai sus mentionat prin
reevaluarea ofertelor si declararea ofertei castigatoare in conformitate cu
art. 2 alin (2) , art. 207 alin. (1), art. 215 alin. (3) din Legea nr.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cererii de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor

art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/......... , Sa solutioneze contestatia de
fata, prin care SC ......... SRL reclama decizia de desemnare a ofertei
depuse de SC .............. SRL ca fiind castigatoare a lotului 41, din cadrul

procedurii de achizitie publica mentionata in partea introductiva,
invederand in motivare urmatoarele:

In cadrul sedintei de deschidere conform Procesului verbal de
deschidere nr 23501/25.10.......... a constatat ca pentru lotul 41. Kit
PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural a depus
o oferta si operatorul economic .............. SRL.

Avand in vedere ca societatea este distribuitor autorizat al
producatorului ........... [oveiiiiins (TP a fost achizitionat de
catre ............. ), contestatorul arata ca a solicitat producatorului sa
precizeze daca ofertantul .............. SRL este pe lista distribuitorilor
autorizati de catre ............. Ca urmare a informatiilor primite de la
producatorul dispozitivului medical aferent lotului 41, prin adresa nr.
W920/26.10.......... , a informat autoritatea contractanta despre faptul ca
ofertantul .............. SRL nu se afla pe lista distribuitorilor autorizati
pentru comercializarea acestui produs pe piata in conformitate cu
legislatia din Romania, respectiv Avizul de functionare/Anexele Avizului
de functionare nu contin mentiuni referitoare la dreptul de distributie
pentru produsele acestui producator in conformitate cu Ordinul nr.
1008/......... si Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale din 06.09...........

Astfel, avand in vedere cerinta din Fisa de Date, sectiunea
I11.2.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, cerinta 2,
unde a fost solicitata prezentarea Avizului de Functionare emis de MS
conform titlului XIX "Dispozitive medicale" din Legea nr. 95/2006, aviz
care certifica calitatea de distribuitor autorizat pentru produsele pe care

2



un operator economic le distribuie pe piata din Romania, contestatorul
mentioneaza ca a solicitat autoritatii contractante verificarea
documentelor prezentate de operatorul .............. SRL, in sensul
indeplinirii cerintei de calificare mentionata la punctul II1.2.1.b) cerinta 2
si detinerii dreptului de distributie pentru produsul aferent lotului 41
produs de catre ...............

La aceasta solicitare, autoritatea contractantda a raspuns prin
adresa nr. 23682/27.10.......... sustindnd ca “(...) solicitarea ca
producatorul dispozitivelor ofertate sa fie inscris in anexa avizului de
functionare este restrictiva, ca urmare nu a fost solicitat la nici o
procedura de achizitie organizata de unitatea noastra medicala. Legea
achizitiilor publice interzice solicitarea unor documente care restrang
artificial concurenta intre operatorii economici”.

Urmare a acestui raspuns, contestatorul arata ca, in data de
27.10.......... , @ revenit cu o noua adresa de clarificare in cuprinsul careia
sublinia faptul ca prevederile legii nu pot fi considerate restrictive. In
acest sens, arata ca prin prevederile de la art. 4, art. 5 alin. (2) si alin.
(3) din Ordinul 1008/......... si Norme/e metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale din
06.09.......... , se specifica procedura de autorizare/obtinere a avizului de
functionare, procedura prin care un operator economic se inregistreaza
ca importator sau distribuitor si care presupune depunerea documentelor
specifice fiecarui producator de dispozitive medicale. De altfel, subliniaza
contestatorul, la art. 12 alin. (2) si art. 13 alin. (2) din acelasi Ordin
1008/......... , se specifica informatiile care sunt continute de Avizul de
functionare, respectiv activitatile desfasurate, producatorii pentru care
unitatea este importator si/sau distribuitor, producatorii pentru care
unitatea este reprezentant autorizat, precum si faptul ca orice modificare
ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii avizului de
functionare se comunica ANMDM in termen de maximum 30 de zile.
Asadar, invedereaza contestatorul, a solicitat din nou autoritatii
contractante verificarea indeplinirii cerintei de calificare din Fisa de Date
conform prevederilor legale.

In continuare, contestatorul precizeaza ca, in data de 31.10.......... ,
prin adresa nr. 24178/31.10.......... , autoritatea contractanta a trimis
Comunicarea rezultatului procedurii, prin care oferta sa a fost declarata
conforma dar necastigatoare pentru lotul 41 Kit PICCO pentru
monitorizare  debit cardiac inclusiv  cateter femural, oferta
operatorului .............. SRL fiind declarata castigatoare.

In cauza, contestatorul subliniaza faptul ca, potrivit solicitarii din
fisa de date, cap. III.2.1.b), cerinta 2, toti operatorii economici trebuiau
sa prezinte Avizul de functionare, in cuprinsul caruia, conform Ordinului
nr. 1008/......... , art. 12 alin. (2) se specifica urmatoarele: activitatile
desfasurate, producatorii pentru care unitatea este importator si/sau
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distribuitor, producatorii pentru care unitatea este reprezentant
autorizat. Mai aratda ca Ordinul nr. 1008/......... cuprinde criteriile
generale de evaluare a competentei si a capabilitatii persoanelor fizice
sau juridice de a realiza activitatile in domeniul dispozitivelor medicale
pentru care solicita avizul prevazut de Titlul XIX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare. Conform acestor prevederi legale se pot distribui
in mod legal de catre un operator economic numai acele produsele al
caror producatori sunt inscrisi in anexele avizului de functionare emis de
Ministerul Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, conditie in mod cert neindeplinita si de ofertantul
declarat castigator.

Invocand dispozitile art. 172 alin. (3) si (5) din Legea nr.
98/......... , contestatorul sustine ca cerinta 2 de la cap. III.2.1.b), din
fisa de date potrivit careia toti operatorii economici trebuie sa prezinte
Avizul de functionare, este o cerinta de calificare ce tine exclusiv de
dovedirea capacitatii tehnice si a capacitatii de exercitare a activitatii
profesionale, in conformitate cu cerintele prevazute de Legea nr.
95/2006 cu modificarile ulterioare, precum si cu prevederile Ordinului nr.
1008/......... privind normele metodologice de aplicare a Titlului XX
(renumerotare primita de Titlul XIX in urma modificarilor aduse prin
O.U.G. nr. 2/2014). Asadar, subliniaza contestatorul, una dintre
conditiile de calificare, conditie ce priveste indeplinire criteriilor privind
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale consta in detinerea
avizului de functionare emis in conditiile legii de ANMDM, aviz care
trebuie sa cuprinda informatiile prevazute de lege. Scopul acestui aviz
este tocmai acela de a permite autoritatii contractante, si oricarei entitati
ce justifica un interes, sa ia cunostinta din continutul acestui document,
ce cuprinde informatii cu caracter cert, care este capacitatea tehnica a
operatorului economic.

Contestatorul precizeaza ca, in speta, obiectul lotului 41 Kit PICCO
pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural, implica
capacitatea operatorului economic ofertant de a livra echipamentul
tehnic necesar pentru indeplinirea obiectivului contractului de atribuire.
Cu toate ca in oferta sa operatorul economic desemnat castigator al
procedurii de atribuire a indicat ca indeplineste capacitatea tehnica
necesara derularii contractului, contestatorul sustine ca, in realitate, din
interpelarea producatorului si ulterior din studiul documentelor de
calificare a rezultat faptul ca operatorul economic .............. SRL nu are
inscris in Avizul de functionare dreptul de distributie pentru dispozitivele
aferente lotului 41, respectiv nu este autorizat pentru dispozitivele
produse de ................ Asadar, operatorul economic declarat castigator
nu indeplineste criteriile de calificare, situatie de fapt ce rezulta din
Avizul de functionare.

In mod contrar celor indicate de autoritatea contractanta in
corespondenta purtata cu aceasta, contestatorul nu apreciaza ca in
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caietul de sarcini ar fi trebuit introdusa conditia ca aparatura sa fie
livrata de un anumit producator, ci a indicat doar faptul ca
ofertantul .............. SRL nu indeplineste criteriile de calificare si selectie,
sens in care a solicitat verificarea modalitatii in care acestea sunt
indeplinite analizand continutul Avizului de functionare, raportat la
informatiile pe care acesta le contine in conformitate cu prevederile
Ordinului nr. 1008/.......... De altfel, contestatorul precizeaza ca nici nu a
contestat documentatia de atribuire, apreciind ca nu exista nicio
neconformitate intre conditiile impuse si prevederile legale, ci a solicitat
doar verificarea informatiilor ce se desprind din Avizul de functionare,
aviz care potrivit legii, ar trebui sa indice in continutul sau, daca
operatorul economic ar avea capacitatea de a distribui consumabilele
anumitor producatori. Ori, asa cum s-a expus si mai sus, din continutul
Avizului de functionare al operatorului economic declarat castigator se
desprinde tocmai faptul ca acesta nu este autorizat de ANMDM de a
distribui componenta Kit PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv
cateter femural, ceea ce se concretizeaza in neindeplinirea criteriilor de
calificare si selectie.

In aceeasi ordine de idei, contestatorul arata ca ofertantul
desemnat castigator nu se poate angaja sa livreze componenta Kit
PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural, atat
timp cat suntem in prezenta unei legi speciale, potrivit careia pentru ca o
persoana fizica sau juridica sa aiba dreptul de a distribui anumite aparate
sau consumabile utilizate in domeniul medical, are nevoie de autorizare
din partea ANMDM, autorizare care se materializeaza in conformitate cu
prevederile legii in indicarea dreptului distribuire si a producatorilor ale
caror produse pot fi distribuite. Cat timp operatorul economic nu este
autorizat in sensul legii speciale, respectiv a Legii nr. 95/2006 si a
Ordinului nr. 1008/......... , sa distribuie componenta Kit PICCO pentru
monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural, contestatorul
mentioneaza ca acesta nu indeplineste criteriile de calificare, iar
autoritatea contractanta avea obligatia de a realiza acesta verificare
raporiiéndu-se la prevederile legii, pentru a evalua oferta .............. SRL.

In sustinerea argumentelor sale, contestatorul intelege sa invoce
jurisprudenta CNSC, conform careia, intr-o speta in care autoritatea
contractanta sublinia necesitatea existentei mentiunii producatorului
dispozitivelor ofertate in cadrul Avizul de functionare/Anexe, aspect
contestat de un operatorul economic, s-a retinut in continutul motivatiei
deciziei de respingere a contestatiei, raspunsul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, respectiv: ,[...] distribuitorii
avizati in conformitate cu art. 888 din Legea 95/2006 cu modificarile si
completarile ulterioare, pot distribui doar produse ale caror producatori
sunt inscrisi in anexele avizului de functionare emise de Ministerul
Sanatatii/ANMDM [...]”. De asemenea, CNSC constata ca “potrivit Titlului
XIX ,Dispozitive Medicale" din OG nr. 2/2014 pentru modificarea si
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completarea Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative, ,Art.
888 (1) Activitdtile de comercializare, de distributie si de prestari de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale se desfasoara cu respectarea
prevederilor prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii [...] si Art. 889- (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. 888 alin
(3)[...]". Totodata, Consiliul retine ,[...] Prin urmare, in conditiile in care
ofertantul [...] comercializeaza dispozitive medicale, nu poate invoca
necunoasterea dispozitiilor legale aplicabile activitatii pe care o
desfasoard, pe de o parte, iar pe de alta parte, cerinta autoritatii a fost
formulata clar si fara ambiguitati, facand trimitere, in mod expres, chiar
la articolul din actul normativ care sta la baza emiterii documentului
solicitat [...]".

In concluzie, contestatorul arata ca, in cazul de fata, tindnd cont de
solicitarea autoritarii contractante la punctul III.2.1.b), cerinta 2 din Fisa
de Date care a fost formulata clar cu trimitere in mod expres chiar la
legea care sta la baza emiterii documentului solicitat, precum si de
informatiile continute in Avizul de functionare conform Ordinului
1008/......... , coroborat cu art. 127 alin. (1) si art. 132 alin. (1) din
Normele metodologice aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului de achizitie publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/.........
privind achizitiile publice din 02.06.......... , comisia de evaluare avea
obligatia verificarii modului de indeplinire a cerintelor de calificare de
catre fiecare ofertant.

Mai mult, ludnd in considerare dispozitiile art. 172 alin. (5) din
Legea 98/......... , conform caruia toate cerintele privind capacitatea
solicitata de autoritatea contractanta trebuiau sa aiba legatura cu
obiectului contractului de achizitie publica si sa fie proportionate prin
raportare la obiectului contractului, contestatorul considera ca solicitarea
de calificare din Fisa de Date referitoare la detinerea Avizului de
functionare de catre operatorul economic nu putea avea alt temei decat
cel de confirmare ca operatorul economic este avizat pentru activitatile si
producatorii dispozitivelor care fac obiectul contractului de achizitie
publica.

Potrivit contestatorului, prin decizia sa si prin comunicarea
rezultatului procedurii, autoritatea contractanta a incalcat prevederile
art. 2 alin. (2) in special tratamentul egal in modul de evaluare a
ofertelor, precum si art. 172 alin. (5) privind modul de aplicare a
criteriilor de selectie si art. 207 alin (1), art. 215 alin. (3) si alin. (4) din
Legea nr. 98/..........

Contestatorul precizeaza ca principiul tratamentului egal, respectiv
aplicarea, in mod nediscriminatoriu, a criteriilor de selectie si criteriilor
pentru atribuirea contractului de achizitie publica presupune ca orice
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furnizor de produse, executant de lucrari sau prestator de servicii sa aiba
sanse egale in competitia pentru atribuirea contractului respectiv.
Tratamentul egal in evaluarea ofertelor presupune obligatia autoritatii
contractante ca in procesul de apreciere a modalitatii in care au fost
indeplinite prevederile legale, acesta sa tina cont de aceleasi criterii si
conditii prevazute de lege pentru fiecare dintre ofertanti. Ori, in speta, in
opinia contestatorului, in mod evident acest principiu a fost incalcat, in
timp ce o parte dintre operatorii economici au depus oferte din continutul
carora reiese faptul ca sunt autorizati in conditiile legii pentru a distribui
componenta Kit PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter
femural, iar pentru ofertantul declarat castigator indeplinirea acestui
criteriu nu este analizata, cu atat mai mult cu cat s-a observat din simpla
analiza a ofertei faptul ca nu detine avizul prevazut de lege pentru a
efectua livrarea/distribuirea unui astfel de produs.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca prevederile
documentatiei de atribuire sunt obligatorii atat pentru ofertanti, care au
obligatia de a-si elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia,
cat si pentru autoritatea contractanta, aceasta fiind obligata ca in
procesul de evaluare a ofertelor sa respecte atat dispozitiile legale
aplicabile in acest domeniu, cat si prevederile propriei documentatii de
atribuire, care stabileste regulile ce trebuie respectate de ambele parti in
derularea procedurii de atribuire.

Prin adresa nr. 25743/17.11.......... inregistrata la CNSC sub nr.
35316/18.11.......... , autoritatea contractanta a comunicat un punctul
sau de vedere cu privire la contestatia formulata ca SC ......... SRL,

solicitand respingerea acesteia ca neintemeiata.

In argumentare, autoritatea contractanta arata ca in conformitate
cu fisa de date Sectiunea II1.2.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale autoritatea contractanta a solicitat ca operatorii economici
ce depun oferta sa indeplineasca conditia detinerii unei atestari ori
apartenenta din punct de vedere profesional, respectiv sa detina aviz de
functionare emis de Ministerul Sanatatii conform titlului XIX " Dispozitive
medicale" din Legea nr. 95/2006 conform modificarilor ulterioare Titlul
XX din Legea 95.

Autoritatea contractanta precizeaza ca in conformitate cu Normele
metodologice de aplicare, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale modificat in data 06.09.......... , Art.3 Activitatile
de comercializare si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor
medicale, supuse controlului prin avizare, sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) depozitare si distributie dispozitive medicale;

C) reparare, mentenanta si punere Iin functiune/instalare
dispozitive medicale;

d) optica medicala - montaj/reparare ochelari conform
prescriptiei unui specialist;
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e) protezare.

Avizul susmentionat certifica faptul ca operatorul economic are
dreptul de exercitarea activitatii profesionale in domeniul specificat in
aviz, in cazul de fata aplicandu-se lit.b depozitare si distributie
dispozitive medicale.

In opinia autoritatii, obligativitatea ca producatorul dispozitivelor
ofertate sa fie inscris in anexa avizului de functionare este restrictiva, ca
urmare nu a fost solicitata la nici o procedura de achizitie organizat de
unitatea sa medicala, avand in vedere ca legea achizitiilor publice
interzice solicitarea unor documente care restrang artificial concurenta
intre operatorii economici.

Autoritatea contractanta face precizarea ca ofertantul desemnat
castigator a prezentat aviz de functionare eliberat de Ministerul Sanatatii,
documentatia tehnica a produsului pentru lotul 41. Kit Picco pentru
monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural, mostra de produs
care a fost acceptat de comisia de evaluare a ofertelor.

De asemenea, mentioneaza ca reprezentantul firmei .............. SRL
nu a participat la negocierea pretului final, iar lotul a fost atribuit
ofertantului cu pretul cel mai scazut. Tot cu referire la contestator,
autoritatea sustine ca acesta, mizand pe faptul ca este unic distribuitor
autorizat pe teritoriul Romaniei pentru produsele ............ SE a dorit sa
obtina pretul maxim afirmand ca la alte spitale se descalifica ofertantii
care nu au inscris in anexa avizului de functionare producatorul.

Referitor la interventia ............. , din care rezulta ca unicul
distribuitor pe teritoriul Romaniei pentru produsul Kit picco pentru
monitorizare cardiac inclusiv cateter femural este contestatorul,
autoritatea precizeaza ca producatorul ............ nu figureaza pe anexa
avizului de functionare depus de contestator. In ceea ce priveste
afirmatia contestatorului ca este unul dintre furnizorii prezenti pe piata
romaneasca a produsului in contradictoriu cu ............. , care sustine ca
este unicul distribuitor pe teritoriul Romaniei, autoritatea apreciaza ca
ofertantul contestator incearca sa dea dovada de cunoasterea legii
concurentei afirmand ca este unul dintre furnizorii prezenti pe piata
romaneasca a produsului, dar, de fapt, incearca dominarea pietei.

In cauza, autoritatea intelege sa invoce dispozitiile art. 8 alin. (1) si
art. 5 din Legea nr. 21/1996, considerand ca, prin acest demers,
contestatorul incearca sa impuna monopol pe piata romaneasca cu
privire la distributia produsului si in acelasi timp restrictioneaza accesul
pacientilor critici la tratament, achizitionarea produselor din prezenta
procedura fiind de maxima urgenta pana la finalizarea procedurii prin
licitatie deschisa.

De asemenea, autoritatea contractanta arata ca isi rezerva dreptul
de a solicita punct de vedere din partea Consiliului Concurentei.

Prin adresa nr. GS1021/23.11.......... , Inregistrata la CNSC sub nr.
35880/23.11.......... , contestatorul a formulat un raspuns la cele
sustinute de autoritatea contractanta, precizdnd ca societatea sa
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contesta decizia autoritatii contractante, rezultatul procedurii, respectiv
declararea ofertei .............. SRL ca fiind céastigatoare si declararea
ofertei sale ca fiind admisibila dar necastigatoare pentru lotul 41 Kit
PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural conform
Comunicarii nr. 24178 din 31.10...........

Cu privire la afirmatia autoritatii ~Referitor la
intervenita ... , din care rezulta ca unicul distribuitor pe
teritoriul Romaniei pentru produsul Kit Picco pentru monitorizare
cardiaca inclusiv cateter femural este contestatorul, mentionam ca

producatorul ........... nu figureaza pe anexa avizului de functionare
depus de contestator. Totodata SC ......... SRL in contestatia inaintata
sustine ca este unul dintre furnizorii prezenti pe piata romaneasca a
produsului in contradictoriu cu ........... care sustine ca este unicul

distribuitor pe teritoriul Romaniei.", contestatorul invedereaza
urmatoarele:

A. Producatorul dispozitivului aferent lotului 41 Kit picco pentru
monitorizare cardiac inclusiv cateter femural este ............. SE, care a
fost achizitionat de catre .............. De aceea, in corpul Avizului de
functionare SC ......... SRL este mentionat .............. , iar in Anexe sunt
mentionate atat ............. cat si .......... Acest aspect a fost constatat si
de catre reprezentantul autoritatii contractante impreuna cu persoana
imputernicita a SC ......... SRL, la momentul primirii accesului la
documentele de calificare, ceea ce confirma faptul ca, asa cum s-a
precizat si prin contestatie, autoritatea contractanta nu a intreprins toate
diligentele si nu a verificat si evaluat documentele de calificare asa cum
prevad art. 127 alin. (1) si art. 132 alin. (1) din Normele metodologice
de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de
achizitie publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/..........

B. In ceea ce priveste presupusa contradictie invocata de
autoritatea contractanta, intre societatea sa si producatorul .............. ,
contestatorul arata ca, in cadrul procedurii in cauza, SC ......... SRL este
singurul distribuitor autorizat conform prevederilor legale in Romania
(pentru distributia produselor aferente lotului 41) care a participat si a
prezentat oferta si documentele solicitate de autoritatea contractanta in
conformitate cu legislatia achizitiilor publice. In fapt, sustine
contestatorul, relevante in acest sens sunt informatiile continute in
Avizul de Functionare SC ......... SRL si SC ......cevteee. SRL, punctul de
vedere al producatorului .......... reprezentdnd o confirmare a celor
mentionate mai sus, producatorul fiind evident singura parte care are
acces la lista distribuitorilor autorizati legal pentru Romania pentru
produsele sale.

Desi admite ca autoritatea contractanta nu este tinuta sa verifice
daca operatorul economic este distribuitor al producatorului ..................
Si/sau ...vviiinnnnn. , contestatorul considera ca aceasta trebuie insa sa
verifice daca este distribuitor autorizat al produsului Kit picco pentru
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monitorizare cardiac inclusiv cateter femural, pe care ofertantul I-a inclus
in oferta sa.

Astfel, subliniaza contestatorul, cat timp operatorul economic nu
este autorizat in sensul legii speciale, respectiv a Legii nr. 95/2006 si a
Ordinului nr. 1008/......... , sa distribuie componenta Kit PICCO pentru
monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural, acest nu indeplineste
criteriile tehnice de calificare, iar autoritatea contractanta avea obligatia
de a realiza acesta verificare raportandu-se la prevederile legii, pentru a
evalua oferta .............. SRL.

Cu privire la afirmatia autoritatii referitoare la faptul ca prin
impunerea unei conditii privind inscrierea furnizorului in avizul de
functionare, s-ar institui o masura discriminatorie, care ar aduce o limita
libertatii comertului sau autonomiei intreprinderilor, contestatorul
subliniaza faptul ca societatea sa nu incearca sa impuna niciun monopol
pe piata nationala cu privire la distribuirea produsului Kit PICCO pentru
monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural si nici nu incearca sa
incalce limitele libertatii comertului sau sa impuna conditii discriminatorii,
ci solicita ca autoritatea contractanta sa efectueze o verificare concreta a
modalitatii in care operatorul economic indeplineste conditiile legale, prin
verificarea a doua aspecte, respectiv daca acesta poate distribui produsul
solicitat conform fisei de date si a documentatiei de atribuire si daca
indeplineste conditiile impuse la mod imperativ de legiuitor, tocmai cu
scopul de a asigurarea unui minim de siguranta si proiectie in domeniul
sanatatii, pentru a distribui un astfel de produs.

Contrar a ceea ce sustine autoritatea contractanta, contestatorul
considera ca nu ne aflam in situatia in care sanatatea pacientilor ar fi
pusa in pericol prin imposibilitatea finalitatii procedurii de achizitie si
achizitionare a produselor necesare, ci poate fi pusa in pericol tocmai din
cauza faptului ca@ membrii comisiei de evaluare au desemnat castigatoare
o oferta care nu indeplineste conditiile prevazute de lege pentru a
distribui produsul, respectiv nu detine calitatea de distribuitor autorizat
al produsului.

Asadar, fata de toate cele expuse anterior, contestatorul solicita
admiterea contestatiei sale.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ...cocovvvivnr crvennne, , In
calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de negociere
fara publicarea unui anunt de participare organizata in vederea atribuirii
contractului de achizitie publica avand ca obiect ,,......... ”, impartita in
loturi. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a
transmis invitatii de participare catre mai multe societati comerciale,
criteriul de atribuire stabilit fiind ,pretul cel mai scazut”.

In data de 25.10.......... a fost intocmit procesul-verbal de
deschidere a ofertelor nr. 23501, in care s-au consemnat ofertele depuse
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pentru fiecare lot in parte, precum si documentele de calificare si
conformitatea mostrelor depuse.

Prin raportul procedurii nr. 24177/31.10.......... , S-a retinut modul
de desfasurare a procedurii de achizitie publica in cauza, ofertele
respinse si pe cele admisibile, precum si ofertele desemnate castigatoare
pentru fiecare lot in parte.

Impotriva deciziei de desemnare a ofertei depuse de SC ..............

SRL ca fiind castigatoare a lotului 41, SC ......... SRL a formulat
contestatia care face obiectul dosarului nr. 2426/..........
In ceea ce priveste fondul contestatiei SC ......... SRL, analizand

sustinerile partilor, coroborate cu inscrisurile aflate la dosarul cauzei si
avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul urmeaza sa o
admita pentru considerentele ce se vor arata in continuare.

In esenta, contestatorul SC ......... SRL invoca faptul ca ofertantul
] R SRL nu ar fi indeplinit cerinta din Fisa de Date, sectiunea
I11.2.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, cerinta 2,
unde a fost solicitata prezentarea Avizului de Functionare emis de MS
conform prevederilor Legii nr. 95/2006 si a normelor metodologice de
aplicare.

Activitatea de avizare in domeniul dispozitivelor medicale este
reglementata de Legea nr. 95/2006 titlul XIX "Dispozitive medicale" si
de Ordinul nr. 1008/06.09.......... cuprinzand Normele metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale.

Potrivit prevederilor art. 3, 4 si 5 din Ordinul nr.
1008/06.09..........:

JArt. 3. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) depozitare si distributie dispozitive medicale;

c) reparare, mentenantda si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale;

d) optica medicalda - montaj/reparare ochelari conform
prescriptiei unui specialist;

e) protezare.

Art. 4. - Avizul de functionare si anexele acestuia se emit
de catre ANMDM, in conformitate cu prevederile titlului XX din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 5. - (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic sau a unitatii sanitare si se inregistreaza in baza
de date a ANMDM.
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(2) In vederea obtinerii avizului de functionare, solicitantul
inainteaza la ANMDM o cerere/notificare, conform modelului prevazut in
anexa nr. 1.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotita, pentru activitatile
prevazute la art. 3 lit. a) si b), de urmatoarele documente:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante;

b) certificatul constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al
societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze
la oficiul registrului comertului;

c) pentru fiecare producator pentru care solicitantul se
inregistreaza ca importator sau distribuitor, urmatoarele
documente, in copie certificata spre conformitate:

1. declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru
dispozitivul medical distribuit (pentru dispozitive medicale noi sau
complet reconditionate);

2. certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul
distribuit (pentru dispozitive medicale noi sau complet reconditionate),
dupa caz;

d) notificarea (imputernicirea) de la producatorul pe care
persoana fizica sau juridica il reprezintd in Uniunea Europeana, dupa
caz;

e) declaratie privind intelegerea obligativitatii notificarii
dispozitivelor medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei, conform
art. 31 din Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, art.
29 si 30 din Hotardrea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare;

f) declaratie privind intelegerea obligatiei ca, inainte de punerea
in functiune, sa solicite emiterea avizului de utilizare a dispozitivului
medical distribuit pentru fiecare utilizator final, conform procedurii
ANMDM, pentru dispozitive medicale second-hand, conform art. 931 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

g) documente privind capabilitatea de depozitare dispozitive
medicale”

Avand in vedere prevederile legale mai sus citate, rezulta faptul ca
un aviz de functionare emis de ANMDM pentru activitatea de distributie
dispozitive medicale trebuie sa cuprinda in anexa, producatorii ale caror
produse pot fi distribuite.

Nu pot fi acceptate sustinerile autoritatii contractante potrivit
carora ,solicitarea ca producatorul dispozitivelor ofertate sa fie inscris in
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anexa avizului de functionare este restrictiva, ca urmare nu a fost
solicitat la nici o procedura de achizitie organizata de unitatea noastra
medicala. Legea achizitiilor publice interzice solicitarea unor documente
care restrang artificial concurenta intre operatorii economici”.

In fapt, avizul de functionare emis de ANMDM pentru activitatea de
distributie dispozitive medicale este, conform prevederilor legale si
tinand cont de modul de obtinere a acestui aviz, valabil exclusiv pentru
dispozitivele produse de producatorii inscrisi in anexa la avizul de
functionare.

Prin urmare, lipsa din anexa documentului AVIZ DE FUNCTIONARE
nr. 3489/30.009.......... emis de ANMDM pentru ofertantul SC ..............
SRL a producatorilor Pulsion Medical Systems SE (al carui dispozitiv
ofertantul sustine ca il oferteaza spre distributie) si/sau Maquet Critical
Care AB (noul proprietar al producatorului) implica, in aprecierea
Consiliului, lipsa avizului de functionare prevazut de Legea nr. 95/2006
titlul XIX "Dispozitive medicale" si de Ordinul nr. 1008/06.009..........
cuprinzand Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, deci neindeplinirea
cerintei 2 din Fisa de Date, sectiunea III.2.1.b) Capacitatea de exercitare
a activitatii profesionale. Chiar daca ofertantul SC .............. SRL a
prezentat documentatia tehnica a produsului pentru lotul 41 si mostra de
produs care a fost acceptata de comisia de evaluare a ofertelor, acesta
nu indeplineste, in aprecierea Consiliului, cerinta privind un aviz de
functionare valabil pentru produsul ofertat.

Consiliul precizeaza ca orice ofertant care poate achizitiona in mod
legal dispozitivul mentionat (eventual de pe o terta piata) are la randul
sau dreptul sa il ofere spre vanzare si ca din acest punct de vedere este
nelegala orice ingradire a liberei concurente, dar, in speta, autoritatea
contractanta a solicitat imperativ prezentarea Avizului de Functionare
emis de MS conform prevederilor Legii nr. 95/2006 si a normelor
metodologice de aplicare, iar in cazul aflat in solutionare avizul prezentat
de ofertantul SC .............. SRL nu este valabil pentru dispozitivul , Kit
PICCO pentru monitorizare debit cardiac inclusiv cateter femural” produs
de Pulsion Medical Systems SE.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/......... , Consiliul va admite
contestatia formulata de SC ......... SRL si va dispune:

- anularea deciziei de declarare admisibila a ofertei depuse de catre
] GRS SRL pentru lotul 41 -Kit PICCO pentru monitorizare debit
cardiac inclusiv cateter femural.

- anularea partiala a raportului procedurii nr. 24177/31.10..........
in partea care priveste lotul 41-Kit PICCO pentru monitorizare debit
cardiac inclusiv cateter femural, precum si a tuturor comunicarilor
subsecvente privind lotul 41.
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In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/......... ,
Consiliul va dispune continuarea procedurii, dupa indeplinirea dispozitiilor
de mai sus, prin reevaluarea ofertelor depuse pentru lotul 41, conform
motivarii prezentei si ulterior prin stabilirea ofertei castigatoare, dintre
ofertele admisibile, conform criteriului de atribuire stabilit.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 10 de zile de la comunicarea acesteia.

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

CONSILIUL DISPUNE:

In temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/......... , admite contestatia formulata de
catre SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA .......cccoce. v si dispune:

- anularea deciziei de declarare admisibila a ofertei depuse de catre
] CR SRL pentru lotul 41 -Kit PICCO pentru monitorizare debit
cardiac inclusiv cateter femural.

- anularea partiala a raportului procedurii nr. 24177/31.10..........
in partea care priveste lotul 41-Kit PICCO pentru monitorizare debit
cardiac inclusiv cateter femural, precum si a tuturor comunicarilor
subsecvente privind lotul 41.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/......... ,
dispune continuarea procedurii, dupa indeplinirea dispozitiilor de mai
sus, prin reevaluarea ofertelor depuse pentru lotul 41, conform motivarii
prezentei si ulterior prin stabilirea ofertei castigatoare, dintre ofertele
admisibile, conform criteriului de atribuire stabilit.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 10 de zile de la comunicarea acesteia.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

14



