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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 627/C11/519
Data: 12.03.2024

Prin contestatia nr. 56800/21.02.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 10963/21.02.2024,

formulata de ......... SRL, cu sediul social in ......... , Sos. .., bloc R10,
scara 2, etaj 3, ap. 47, sectorul 6, inregistrata la Registrul Comertului
sub nr. ......... , avand CUI RO ......... , reprezentata legal prin
administrator ......... si conventional prin ......... , impotriva rezultatului

procedurii de atribuire, comunicat prin adresa nr. nr. A 2 678/14.02.2024
- in ceea ce priveste lotul 4, a procesului verbal privind evaluarea
propunerilor tehnice nr. A2 192/12 01.2024 si a raportului procedurii nr.
A2 677A4.02.2024, emise de ...", cu sediul in ......... ) eeeeereng eeeeeeees , In
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atrlbwre prin
licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand
ca obiect ,DEZINFECTANTI 2023 - 16 LOTURI”, lot 4, s-au solicitat
Consiliului urmatoarele:

SR nr. A2 678/14.02.2024, in ceea ce priveste lotul 4;

- anularea, in parte, a procesului verbal privind evaluarea
propunerilor tehnice nr. A2 192/12.01.2024, in ceea ce priveste
oferta ......... SRL;

- anularea, in parte, a raportului procedurii nr. A2 677/14.02.2024
si a tuturor actelor subsecvente acestuia in ceea ce priveste oferta .........
SRL;

- reevaluarea ofertei ......... SRL in conformitate cu documentatia de
atribuire si dispozitiile legale aplicabile;

- in subsidiar, anularea procedurii de atribuire a lotului 4 in temeiul
dispozitiilor art. 212 alin. (1) lit. c), ca urmare a existentei unor incalcari
ale prevederilor legale ce afecteaza procedura de atribuire;

- obligarea entitatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de
judecarea prezentei contestatii constand in onorariu avocatial.
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Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 12373/28.02.2024, .. INC.
GROUP SRL, cu sediul in ......... str. ... nr. 18, sector 5, inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. .., avand CUI RO .., reprezentata legal de
Voicu Mihai-Sergiu - administrator, formuleaza cerere de interventie in
interes propriu, in principal si in subsidiar, o cerere de interventie
accesorie in sprijinul autoritatii contractante, prin care solicita:

- incuviintarea in principiu a cererii de interventie in interes propriu
avand in vedere ca exista un drept propriu, pe care intelege sa il apere,
si in considerarea prevederilor art. 61 alin. (2) din Codul de procedura
civila admiterea acesteia;

- in subsidiar, in situatia in care Consiliul va aprecia ca fiind
inadmisibila cererea de interventie in interes propriu, sa admita cererea
ca o interventie accesorie, in interesul autoritatii contractante, in sensul
prevazut de art. 60 alin. (3) din Codul de procedura civila, iar, pe fondul
cauzei, respingerea ca nefondata a contestatiei formulata de ......... SRL
si mentinerea ca temeinica si legala a adresei nr. A2-678 din 14.02.2024,
precum si a raportului procedurii nr. A2-677 din 14.02.2024, respectiv sa
se constate ca oferta ......... SRL este inacceptabild, intrucat oferta
intervenientei este conforma.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate impreuna,
avand in vedere dispozitiile art. 67 alin. (1) si art. 123 alin. (1) din Codul
de procedura civila.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia nr.
56800/21.02.2024, inregistrata la Consiliu sub nr. 10963/21.02.2024,
formulata de ......... SRL, prin care solicita cele mentionate in partea
introductiva a deciziei.

Invedereaza Consiliului faptul ca:

I. In documentatia de atribuire (aferenta Lotului 4) nu exista nicio
cerinta privind:

- prezentarea inregistrarii la ANMDMR a producatorului sau
reprezentantului autorizat al producatorului, in conformitate cu
dispozitiile art. 6 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 3539 din 2022 (si de
derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii, atunci cand
introduce pe piata urmatoarele tipuri de dispozitive medicale: a)
dispozitive medicale din clasa I, IIa, IIb si III, inclusiv cele sterile si/sau
cu functie de masurare; b) sisteme si pachete de proceduri prevazute la
art. 22 din Regulament; c) dispozitiile medicale implantabile);

- prezentarea avizului ANMDMR pentru activitati de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.
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Astfel, arata ca, in fisa de date a achizitiei, capitolul IV.4.1 Modul de
prezentare al propunerii tehnice se mentioneaza urmatoarele:
"Propunerea tehnica va fi prezentata in conformitate cu specificatiile
tehnice din caietul de sarcini si va contine descrierea produselor ofertate.
Ofertantul va elabora propunerea tehnica in baza cerintelor prezentate in
caietul de sarcini.

(...) Documentele care se solicita la nivelul caietului de sarcini nu
pot fi decat in legatura cu cerintele tehnice si de performanta ale
produselor ce fac obiectul contractului, avize sanitare, referate de
expertiza, teste conform standardelor, si nu de natura cerintelor de
capacitate tehnica a operatorului economic.”

Sustine ca nici in fisa de date a achizitiei si nici in caietul de sarcini
nu exista nicio cerinta/specificatie tehnica privind prezentarea
inregistrarii/avizului ANMDMR.

Asadar, intrucat documentatia de atribuire nu a suferit modificari,
respectarea cerintelor din cuprinsul acesteia este obligatorie, ofertantii
avand obligatia, impusa de dispozitiile art. 123 din HG nr.395/2016, de
a-si intocmi oferta in conformitate cu prevederile sale.

Arata ca, in acest sens s-au pronuntat atat instantele nationale, céat
si cele comunitare in practica lor constanta. Cu titlu de exemplu face
trimitere la hotararea pronuntata in Cauza C-42/13, Cartiera dell
AddaSpA vs. CEM Ambiente SpA, paragraf 42-44, unde CIUE retine
obligatia autoritatilor de a-si respecta propriile cerinte, garantand astfel
aplicarea principiului egalitatii de tratament.

Subliniaza ca este incidenta in cauza dezlegarea recenta data de
CJUE, in Cauza C-403/21, avand ca obiect o cerere de decizie preliminara
formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor (Romania), prin Decizia din 22 iunie 2021,
primita de Curte la 29 iunie 2021, in procedura SC NV Construct SRL
impotriva Judetului Timis, cu participarea SC Proiect - Construct Regiunea
Transilvania SRL, prin care, in cadrul paragrafului 69, se retin
urmatoarele:

»~(...) principiile proportionalitatii si transparentei garantate la
articolul 18 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2014/24 trebuie
interpretate in sensul cd se opun ca documentele achizitiei sa fie
completate de drept cu criterii de calificare rezultate din reglementari
speciale aplicabile unor activitati legate de contractul ce urmeaza sa fie
atribuit care nu au fost prevazute in aceste documente si pe care
autoritatea contractanta nu a intentionat sa le impuna operatorilor
economici in cauza."

Arata ca aceasta interpretare a CJUE a fost deja preluata de CNSC
in cadrul deciziilor sale recente si solicita sa constate ca in cadrul actualei
proceduri nu exista obligatia prezentarii, in cadrul propunerii tehnice, nici
a inregistrarii la ANMDMR a producatorului sau reprezentantului autorizat
al producatorului, in conformitate cu dispozitile art. 6 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 3539 din 2022, nici a avizului ANMDMR pentru
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activitati de comercializare, de distributie si de prestari de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale.

II. Subliniaza ca, in realitate, comercializarea/distributia produselor
ce fac obiectul lotului 4 este posibila fara inregistrarea/avizarea ANMDMR.

Arata ca acest aspect a fost mentionat in cuprinsul raspunsului sau
nr. 56132/09.01.2024 la solicitarea de clarificari a autoritatii contractante
nr. ,A29104.01.2024130.06.2020”, la care face trimitere. Subliniaza ca,
astfel cum se mentioneaza expres in cuprinsul articolului 120 - Dispozitii
tranzitorii din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului - act juridic cu aplicabilitate
directa in cadrul juridic intern : "(3b) Dispozitivele pentru care procedura
de evaluare a conformitatii in temeiul Directivei 93/42/CEE nu a necesitat
implicarea unui organism notificat, pentru care a fost intocmitda o
declaratie de conformitate inainte de 26 mai 2021 si pentru care
procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesita implicarea unui organism notificat pot fi introduse pe piatad sau
puse in functiune pdna la 31 decembrie 2028.

(3c) Dispozitivele mentionate la alineatele (3a) si (3b) din prezentul
articol pot fi introduse pe piatda sau puse in functiune pana la datele
mentionate la alineatele respective numai daca sunt indeplinite
urmadatoarele conditii:

(a) respectivele dispozitive respectd in continuare Directiva
90/385/CEE sau Directiva 93/42/CEE, dupa caz;

(b) nu exista modificari semnificative in ceea ce priveste
proiectarea si scopul preconizat;

(c) dispozitivele nu prezintd un risc inacceptabil pentru sanatatea
sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru
alte aspecte privind protectia sanatatii publice;

(d) cel tarziu in 26 mai 2024, producatorul a instituit un sistem de
management al calitatii in conformitate cu articolul 10 alineatul (9),

(e) cel tarziii la 26 mai 2024, producatorul sau reprezentantul
autorizat a depus la organismul notificat o cerere oficiala in conformitate
cu anexa VII sectiunea 4.3 primul paragraf pentru evaluarea
conformitatii unui dispozitiv mentionat la alineatul (3a) sau la alineatul
(3b) din prezentul articol sau a unui dispozitiv destinat sa inlocuiasca
dispozitivul respectiv si, cel tarziu la 26 septembrie 2024, organismul
notificat si producatorul au semnat un acord scris in conformitate cu
anexa VII sectiunea 4.3 al doilea paragraf "

De asemenea, in conformitate cu articolul 122 - abrogare din
Regulamentul 2017/745:



,Fara a aduce atingere articolului 120 alineatele (3)-(3e) si alineatul
(4) din prezentul regulament si fara a aduce atingere obligatiilor statelor
membre si producatorilor legate de vigilenta si obligatiilor producatorilor
privind punerea la dispozitie a documentatiei in temeiul Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE, respectivele directive se abroga incepand cu
26 mai 2021, cu exceptia:

(...)

in ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 120
alineatele (3)-(3e) si alineatul (4) din prezentul regulament, directivele
mentionate la primul paragraf din prezentul articol continua sa se aplice
in masura in care acest lucru este necesar pentru aplicarea alineatelor
mentionate."

Asadar, in realitate, conform Regulamentului 2017/745, direct
aplicabil si cu forta juridica superioara, contestatoarea sustine ca poate
comercializa/distribui produsele care fac obiectul lotului 4 al prezentei
proceduri fara a fi necesara inregistrarea la ANMDMR si avizarea de catre
acest organism, cu respectarea prevederilor articolului 14 alin. (1)-(6), la
care face trimitere si care stabilesc obligatiile generale ale distribuitorilor.

Arata ca articolul 16 din Regulamentul 2017/745 stabileste inclusiv
cazurile in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor,
distribuitorilor sau altor persoane, care, asa cum se poate observa din
continutul acestora, nu 1i sunt aplicabile.

Sustine ca, in aceste conditii, se impune a fi mentionat faptul ca
dispozitiile art. 6 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 3539 din 2022
pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in baza
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed)
privind obligatia de inregistrare la ANMDMR - invocate de autoritatea
contractanta ca temei pentru declararea ofertei sale ca inacceptabila -
sunt aplicabile producatorului sau reprezentantului autorizat al
producatorului, cu sediul in Romania, calitate de pe care contestatoarea
arata ca nu o detine.

De asemenea, trebuie subliniat faptul ca nici prevederile art. 926
din Legea 95/2006, nici Normele metodologice de aplicare a Titlului XX
Legea 95/,2006” privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale aprobate prin
Ordinul nr. 566/2020 nu reglementeaza chestiunea dispozitiilor tranzitorii
din Regulamentul 2017/745, care, asa cum a mentionat deja, sunt de
directa aplicabilitate si au forta juridica superioara normelor juridice
interne.

Asadar, in realitate, sustine ca, raspunsul sau nr.
56132/09.01.2024 la solicitarea de clarificari a autoritatii contractante nr.
A29104.01.2024130.06.2020 este unul concludent, iar decizia acesteia
de a declara inacceptabila oferta sa este profund nelegala.

III. in ceea ce priveste capatul de cerere subsidiar, contestatoarea
arata ca, in situatia in care, in pofida celor expuse mai sus, Consiliul va
considera ca inregistrarea/avizarea la ANMDMR a operatorilor economici
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este necesara in vederea comercializarii/distributiei produselor ce fac
obiectul lotului 4, iar contractul nu poate fi adus la indeplinire fara
indeplinirea acestor formalitati, in considerarea faptului ca ,principiile
proportionalitatii si transparentei se opun ca documentele achizitiei sa fie
completate de drept cu criterii de calificare rezultate din reglementari
speciale aplicabile unor activitati legate de contractul ce urmeaza sa fie
atribuit care nu au fost prevazute in aceste documente” (Cauza C-
403/21), in subsidiar solicita sa se dispuna anularea procedurii de
atribuire a lotului 4 in temeiul dispozitiilor art. 212 alin. (1) lit. c), ca
urmare a existentei unor incalcari ale prevederilor legale care afecteaza
procedura de atribuire.

Remarca faptul ca, cu toate ca ofertanta .. INC GRUP SRL a avut
competitori pentru patru loturi din cadrul procedurii - respectiv loturile 2,
3, 4 si 6, aceasta a ofertat valoarea maxima estimata pentru fiecare
dintre ele, ca si cand ar fi fost sigura ca adjudecarea se va face in
favoarea sa. Or, in mod normal, intr-o economie de piata nu participi la o
procedura de achizitie publica ar carei criteriu de atribuire este "pretul cel
mai scazut" (fara faza finala de licitatie electronicd) cu valoarea bugetata
de beneficiar, decat daca ai convingerea ca operatorii economici cu care
te afli in competitie vor fi eliminati (ceea ce s-a si intamplat in cazul de
fata).

Astfel, in conditiile in care pentru lotul 4, atat societatea sa cat si ..
INC GRUP SRL a ofertat acelasi produs de la acelasi producator, oferta
societatii sale fiind de 1.478.000 lei, iar a acesteia de 2.880.000 RON
(egala cu valoarea estimatad), transpare intentia autoritatii contractante
de a o elimina din competitie pentru un motiv inventat/inexistent. in
fapt, aceasta a modificat regulile in timpul jocului, solicitandu-I (aparent
amandurora) un document pe care ofertantul .. INC. GROUP SRL il
indusese deja in propunerea sa tehnica fara a fi fost solicitat prin
documentatia de atribuire. Ca atare, solicitarea de clarificari transmisa
catre .. INC. GROUP SRL este menita doar sa simuleze un tratament
egal, inexistent in realitate.

Punctul de vedere nr. A, 889/27.02.2024, a fost inregistrat la CNSC
cu nr. 12230/27.02.2024, iar dosarul achizitiei a fost comunicat cu adresa
nr. A, 890/27.02.2024, inregistrata la Consiliu sub nr. 12179/27.02.2024.

Prin punctul de vedere, .." a solicitat respingerea contestatiei
formulata de ......... SRL, in temeiul art. 26 aliniat (6) din Legea
101/2016, pentru urmatoarele motive:

Spitalul Universitar de Urgenta Militar Central ,Dr. Carol Davila"
este o unitate spitaliceasca multidisciplinara care detine infrastructura
(umana si materiald) capabila sa asigure asistenta medicala calificata,
atat pentru situatiile de urgenta, cat si pentru cele care tin de serviciile
medicale primare, specializate sau de ambulatoriu. Produsele care fac
obiectul prezentei proceduri fac parte din categoria produselor fara de
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care autoritatea contractanta nu isi poate desfasura activitatea pentru
care a fost autorizata si anume asigurarea asistentei medicale, in conditii
optime si de siguranta atat pentru personal, cat si pentru pacient, cu
respectarea unui nivel calitativ ridicat al serviciilor, impunandu-se o
exigenta deosebita in selectia produselor utilizate.

Prin contestatia depusa, ofertantul sustine ca nu este obligat de a
detine si prezenta autorizatia ANMDMR (Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania), intrucat
aceasta nu a fost solicitata prin fisa de date. In denumirea lotului in
specificatia tehnica, autoritatea contractanta a exprimat variantele de
inregistrare acceptate pentru produsele care vor fi ofertate la acest lot
(biocid sau dispozitiv medical). Omisiunea autoritatii contractuale de a
indica necesitatea detinerii autorizatiei ANMDMR, nu este de natura a
inlatura de la aplicare obligatia legala instituita de prevederile legale.

Respectarea principiului tratamentului egal si al transparentei,
impune autoritatii contractante sa respinga oferta unui operator economic
care nu a respectat o obligatie care rezulta din dispozitiile legale
nationale.

Ambele forme de inregistrare (biocid sau dispozitiv medical)
presupun obligatii legale, pe care trebuie sa le indeplineasca atat
ofertantul, cat si produsul ofertat, iar cadrul legislativ in domeniu este
exhaustiv.

Asadar, comisia de evaluare are obligatia de a decide daca
propunerile de oferta primite de la operatorii economici participanti sunt:
licite, fezabile si viabile. Aceasta obligatie revine, deci, comisiei de
evaluare, fiind in sarcina sa de a lamuri in cadrul evaluarii ofertelor,
indeplinirea cerintelor tehnice din documentatia de atribuire raportat la
cerintele imperative legale privind produsele incadrate ca dispozitive
medicale.

Odata cu verificarea documentelor depuse de catre de catre .........
SRL, comisia a constatat faptul ca din acestea lipseste Avizului de
functionare emis de ANMDMR, din care sa reiasa inregistrarea produsului
ca dispozitiv medical sau biocid.

Aratd ca, prin solicitarea de clarificari nr. A2 29/04.01.2024, in
conformitate cu prevederile art. 134 alin (1) din HG 395/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, ofertantului i-a fost solicitata
urmatoarea clarificare: ,Dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv
medical, documentele de inregistrare CE care sa ateste incadrarea
produsului ca dispozitiv medical si avizul de functionare emis de
ANMDMR, inclusiv anexe, din care sa reiasa calitatea de distribuitor
autorizat al ofertantului pentru producatorul dispozitivului medical
ofertat”, la care ofertantul ......... SRL a raspuns solicitarii de clarificari
mai sus mentionata prin ,Raspuns solicitare clarificari - Lot 4 Covorase
decontaminante", raspuns inregistrat cu nr. A2 129/10.01.2024.

Arata ca, din raspunsul la clarificari cat si din contestatia formulata
rezulta ca acesta nu detine dovada inregistrarii si incadrarea produsului
ca dispozitiv medical (avizul de functionare emis de ANMDMR), si mai
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mult decat atat, motivarile si sustinerile ofertantului, nu au o baza legala
si sunt nedovedite.

Conform informatiilor regasite la ANMDMR referitor la inregistrarea
dispozitive medicale in baza nationala de date: ,producatorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului, cu sediul in Roménia are
obligatia sa se inregistreze la ANMDMR in conformitate cu dispozitiile art.
6 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 3539 din 2022 pentru aprobarea
Normelor metodologice privind introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza
nationala de date si de derogare de la procedurile de evaluare a
conformitatii, atunci cand introduce pe piata urmatoarele tipuri de
dispozitive medicale: a) dispozitive medicale din clasa I, Ila, IIb si III]
inclusiv cele sterile si/sau cu functie de masurare; b) sisteme si pachete
de proceduri prevazute la art. 22 din Regulament; c) dispozitive medicale
implantabile active."”

Face trimitere la prevederile art. 926 alin. (1) si (3) din Legea nr.
95/2006, din care rezulta ca activitatile de comercializare, de distributie
si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale sunt supuse
controlului prin avizare de catre ANMDMR.

Mai mult decat atat, arata ca, Normele metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale la
art. 2 prevede ca: ,Activitatea de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmatoarele: a) importarea dispozitivelor medicale; b) distributie
dispozitive medicale; c) instalare si/sau mentenanta dizpositive
medicale.”

Face trimitere in sustinere la dispozitiile art. 5 alin. (1) - (3) din
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale.

Faptul ca articolul aferent lotului 4 - ,Covorase decontaminante”
este ,dispozitiv medical clasa I", reiese inclusiv din declaratia de
conformitate CE (MDR 2017/745 (UE)) a producatorului produsului
ofertat, CBS Medical SRL.

Asadar, autoritatea contractanta, in virtutea legii, arata ca se afla in
imposibilitate de a semna un contract de furnizare cu un operator care nu
prezinta capacitatea legala de a furniza dispozitivele medicale ofertate,
acest operator economic nefiind autorizat pentru activitati de import,
distributie, comercializare si depozitare pentru dispozitive medicale.

Modalitatea facila prin care contestatorul incearca sa se sustraga de
la raspunderea ce 1i revine in calitate de importator/distribuitor
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dispozitive medicale, acesta interpretand dupa bunul plac jurisprudenta
europeana. Incercarea sa de a se prevala de intregul proces de avizare si
verificare ANMDMR, procedura prin care trec toti operatorii economici
legitimi, conduce la crearea unui mijloc de eludare a dispozitiilor legale in
vigoare si este contrar vointei legiuitorului. Astfel, reclama incercarea de
a crea, de catre SC ......... SRL, a unui precedent de natura lipsei de
efecte juridice a activitatii Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, de subminare a acestei Autoritati
Nationale de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale, iar efectul
imediat este crearea unui precedent ce ar permite persoanelor juridice
neautorizate sa comercializeze/distribuie in unitati sanitare dispozitivele
medicale ce fac obiectul prezentei contestatii.

Asa cum se poate vedea si din documentele aflate la dosarul
achizitiei publice, absolut toti ofertantii, au depus documentele
doveditoare, conform prevederilor legale 1in vigoare <« privind
inregistrarea produsului ca dispozitivn medical, documentele de
inregistrare CE care sa ateste incadrarea produsului ca dispozitiv medical
si avizul de functionare emis de ANMDMR, necesare comercializarii
dispozitivelor medicale aferente lotului 4 - ,Covorase decontaminante”.

Ofertantul sustine ca nu este obligat de a detine si depune
autorizatia ANMDMR, intrucat acesta nu a fost ceruta prin fisa de date.
Acesta sustinere este cat se poate de neadevarata, intrucat, conform
normelor legale autorizatia ANMDMR este o conditie implicita si imperios
necesara in comercializarea produselor ofertate.

Avand in vedere toate cele sustinute mai sus, nu putem decat sa
constate obligativitatea inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, cat
si detinerea avizului de functionare emis de ANMDMR in vederea
distribuiri/  comercializarii a  dispozitivului medical ,Covorase
decontaminante”.

In ceea ce priveste obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata ocazionate de prezenta contestatie, solicita
respingerea acesteia ca fiind accesorie capatului principal al contestatiei.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 12373/28.02.2024, .. INC.
GROUP SRL, formuleaza cerere de interventie in interes propriu, in
principal si in subsidiar, o cerere de interventie accesorie in sprijinul
autoritatii contractante, aratand cele mentionate in partea introductiva.

Din cuprinsul contestatiei depuse de ......... SRL se intelege ca
principala critica adusa este cu privire la conditiile/criteriile privind
obligatia de inregistrare/avizare la ANMDMR a unui operator economic ce
comercializeaza/distribuie produsele ce fac obiectul lotului 4.

Arata ca, se impune ca un operator economic de buna credinta
(astfel cum ......... SRL pretinde a fi) sa solicite opinia autoritatilor
nationale competente si cu atributii in domeniu cu privire la conditiile de
comercializare a dispozitivelor medicale ce fac obiectul lotului 4. Din
cuprinsul contestatiei nu reiese ca s-au facut astfel de demersuri,
rezultand ca nu s-a solicitat un raspuns al vreunei autoritati de pe
teritoriul Romaniei care sa valideze argumentatia expusa in contestatie
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privind lipsa avizului de functionare emis de ANMDMR. Sustine ca lipseste
cu desavarsire capacitatea contestatorului de distributie a dispozitivelor
medicale pe teritoriul Romaniei. In aceste conditii, considera ca, prin
simpla consultare a legislatiei la nivel UE si national, insa fara a o intelege
si aplica, ......... SRL se erijeaza in autoritatea nationalda competenta in
domeniul dispozitivelor medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale.

Potrivit legislatiei in domeniu, pentru a fi introduse pe piata,
dispozitivele medicale trebuie sa poarte marcajul european de
conformitate, marcaj care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost
supuse procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii. In functie de
incadrarea produselor in clasele de risc, producatorul este responsabil
pentru evaluarea conformitatii in vederea aplicarii marcajului de
conformitate al Comisie Europene (CE) - Directiva 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale, transpusa in Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, Directiva 90/385/EEC privind dispozitivele
medicale implantabile active, transpusa in Hotararea Guvernului nr.
55//2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare, privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, Directiva 98/79/EC transpusa in 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.

Conform legislatiei Uniunii Europene, dispozitivele medicale se
clasifica in patru clase de risc: I (Im, Is), Ila, IIb si III. Clasa I este
asociata cu risc scazut, iar clasa III cu riscul cel mai mare. Pentru
dispozitivele medicale din clasele Is, Im, IIa, Ilb si III, producatorul
trebuie sa se adreseze unui organism notificat pentru evaluarea
conformitatii dispozitivului medical cu directiva de dispozitive medicale
aplicabila. Implicarea unui organism notificat nu este necesara in cazul
dispozitivelor medicale de clasa I, decat daca au functie de masurare sau
sunt introduse pe piata in conditii de mediu steril.

Potrivit legislatiei nationale in domeniu, orice persoana fizica
autorizata sau persoana juridica ce desfasoara in statul ei de origine
activitati de comercializare, reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale trebuie sa notifice ANMDMR
intentia de a desfasura activitatea respectiva pe teritoriul Romaniei.

Continua argumentele in sprijinul cererii sale de interventie, in
sensul ca, pentru a putea fi inregistrati in baza de date, solicitantii trebuie
sa prezinte dovada autorizarii lor in tara de origine si lista cu categoriile si
tipurile de dispozitive medicale pentru care au calificarea necesara
desfasurarii activitatii, insotita de dovada de calificare respectiva
(conform Ordinului 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
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domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor = medicale, Ordinului privind aprobarea Normelor
metodologice de aplicare in anul 2017 a Hotararii Guvernului nr.
161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru
care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de
asigurari sociale de sanatate pentru anii 2016-2017).

Furnizorii/distribuitorii de aparatura medicala trebuie sa detina un
,aviz de functionare" conform emis de ANMDMR, atat pentru activitatea
de import, cat si pentru activitatea de distributie. De asemenea, trebuie
sa aiba finscris in acest aviz numele producatorilor ai caror
importatori/distribuitori sunt.

Orice dispozitiv medical poate fi distribuit de catre orice unitate care
detine un ,aviz de functionare pentru activitatea de import/distributie" si
are inscris in acesta producatorul pentru care se inregistreaza ca
importator sau distribuitor.

Avizul de functionare se emite de ANMDMR in conformitate cu
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020, la solicitarea persoanelor fizice
sau persoanelor juridice, pentru a putea desfasura urmatoarele activitati
in legatura cu dispozitivele medicale:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

C) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale, cu
sublinierea ca in mod mai mult decat evident, legislatia este clara cu
privire la speta dedusa solutionarii: este interzisa comercializarea
dispozitivelor medicale fara a detine aviz de functionare emis de
ANMDMR.

In acest sens, a solicitat opinia ANMDMR, Autoritatea Nationala
competenta in domeniul medicamentului de uz uman, al dispozitivelor
medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale a medicamentelor de uz
uman, dispozitivelor si echipamentelor medicale de inalta performanta,
care are si urmatoarele atributii:

- reglementeaza/supravegheaza domeniul/piata dispozitivelor
medicale;

- avizeaza unitati cu activitati de comercializare si prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale;

- inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piata sau puse in
functiune in Romania, producatori interni, reprezentanti autorizati,
importatori si distribuitori de dispozitive medicale;

- inspecteaza si controleaza dispozitivele medicale aflate in utilizare;

- emite certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale;

Arata ca, ANMDMR a informat-o ca: ,operatorul economic trebuie sa
obtina aviz de functionare pentru activitatile de import sau distributie".

Solicita sa se constate ca sustinerile ......... SRL de la finalul
contestatiei sunt simple speculatii, sustineri nefondate si hedovedite, fapt
ce conduce la concluzia ca au fost invocate cu rea credinta, sau din
necunoasterea legislatiei aplicabile, a legislatiei achizitiilor publice.
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Operatorul economic ofertant in cadrul unei proceduri este liber sa
aleaga pretul cu care participa atat timp cat acesta se incadreaza in
valoarea maxima estimata de autoritatea contractanta (luandu-se in
calcul durata contractului, eventuale majorari de pret a materiei prime,
costuri de transport, etc.), sau cand pretul ofertat este justificat si
fundamentat din punct de vedere economic.

Cat priveste solicitarea autoritatii contractante ,aparenta" si
documentul depus de societatea sa in cadrul documentelor de calificare
(si nu cum in mod gresit apreciaza contestatorul ca este vorba de un
document depus de societatea sa in propunerea tehnica), respectiv avizul
de functionare emis de ANMDMR si anexe:contestatoarea dovedeste inca
o data ca nu cunoaste legislatia in domeniu, intrucat orice operator
economic ofertant la o procedura avand ca obiect dispozitive medicale cu
utilizare in unitati sanitare, cunoaste obligatia de a dovedi calitatea de
distribuitor/importator pentru producatorul dispozitivului cu care participa
la o procedura conform cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante
(Rev.2).

Concluzioneaza in sensul ca, contrar alegatiilor tendentioase si
lipsite de suport probator ale contestatoarei, solicitarea de a pune la
dispozitia autoritatii contractante a inscrisurilor care atesta ,dovada
inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, documentele de inregistrare
CE care sa ateste incadrarea produsului ca dispozitiv medical si avizul de
functionare emis de ANMDMR, inclusiv anexe, din care sa reiasa calitatea
de distribuitor autorizat al ofertantului pentru producatorul dispozitivului
medical ofertat", priveste doar documente uzuale si indispensabile,
documente ce insotesc intotdeauna oferta unui produs incadrat ca
dispozitiv medical.

In opinia sa, a da curs sustinerilor contestatoarei, respectiv a
admite contestatia, ar insemna crearea unui precedent periculos ce ar
permite si altor operatori economici neautorizati ANMDMR sa
comercializeze si/sau sa distribuie in unitati sanitare produse incadrate ca
dispozitive medicale, iar consecinta iminenta ar presupune ca Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania sa isi
pierda din autoritatea/competenta cu care a fost investita.

Prin raportare la prevederile art. 17 alin. (3) din Legea nr
101/2016, coroborate cu prevederile art. 64 Codului de procedura civilg,
considera ca cererea sa este admisibila in principiu, are interesul de a-si
apara dreptul dobandit, respectiv acela de castigator al procedurii de
atribuire, adica de a se mentine actualul rezultat al procedurii, dar si
dreptul de a reclama vatamarea proprie, prin acceptarea in competitia
ofertelor admisibile (cu propria ofertd) a unei oferte ce ar fi trebuit
respinsa (cea a contestatoarei).

Pretinde, in tot, dreptul de a ramane singurul ofertant in competitie,
in dauna contestatoarei, fapt ce face ca prezentul demers sa aiba
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caracterul unei interventii principale, in raport cu dispozitiile art. 61 alin.
(2) din Codul de procedura civila. Subliniaza ca, capetele cererii de
interventie voluntara determina caracterul acesteia, ca fiind interventie
principalé Si nu accesorie.

In sustinerea contestatiei, prin adresa nr. 56894/28.02.2024,
inregistrata la CNSC cu nr. 12578/28.02.2024, ......... SRL formuleaza
»~Concluzii scrise”, prin care formuleaza aparari fata de punctul de vedere
al autoritatii contractante, fiind apreciat ca lipsit de orice temei juridic si
se impune a fi inlaturat.

Fata de sustinerea autoritatii contractante referitoare la omisiunea
acesteia de a indica necesitatea detinerii autorizatiei ANMDMR, ,nu este
de natura a inlatura de la aplicare obligatia legala instituita de
prevederile legale. Respectarea principiului tratamentului egal si al
transparentei, impune autoritatii contractante sa respinga oferta unui
operator economic care nu a respectat o obligatie care rezulta din
dispozitiile legale nationale.", arata ca, insasi principiile enuntate de
aceasta - tratamentul egal si transparenta - dar si principiul
proportionalitatii impun, alaturi de dispozitile art. 123 din HG
nr.395/2016, obligatia autoritatii contractante de a respecta cu strictete
criteriile de selectie a ofertantilor pe care ea insasi le-a stabilit prin
documentatia de atribuire.

De asemenea, dezlegarea recenta data de CJUE, in Cauza C-403/21
este apreciata ca extrem de clara (fiind unanim cunoscut faptul ca
Hotararea Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in cauza Van Gend en
Loos impotriva Administration fiscale néerlandaise - a instituit principiul
fundamental al efectului direct al dreptului Uniunii Europene).

Arata ca a citat exact dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului - act juridic cu aplicabilitate directa in cadrul juridic intern
potrivit art. 288 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE)1.

Astfel, prevederile Articolului 120 (3b) din cuprinsul dispozitiilor
tranzitorii sunt extrem de clare si nu au fost supuse niciunei interpretari
dupa bunul sau plac: "(3b) Dispozitivele pentru care procedura de
evaluare a conformitatii in temeiul Directivei 93/42/CEE nu a necesitat
implicarea unui organism notificat, pentru care a fost intocmita o
declaratie de conformitate inainte de 26 mai 2021 si pentru care
procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesita implicarea unui organism notificat pot fi introduse pe piatad sau
puse in functiune pana la 31 decembrie 2028”.

Subliniaza ca, la fel este cazul si in ceea ce priveste celelalte
reglementari tranzitorii citate in contestatia sa.

Asadar, conform Regulamentului 2017/745, contestatoarea arata ca
societatea sa poate comercializa/distribui produsele care fac obiectul
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lotului 4 al prezentei proceduri fara a fi necesara inregistrarea la
ANMDMR si avizarea de catre acest organism.

Subliniaza ca este un act legislativ obligatoriu, iar autoritatile
nationale competente sunt obligate sa aplice direct dispozitiile sale in
Romania, de la momentul intrarii lor in vigoare.

Ca atare, in opinia sa, faptul ca legislatia interna nu a preluat
dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului 2017/745, ci a ales sa trateze
toate categoriile de operatori si de dispozitive medicale in mod distinct,
nu se poate opune si nu poate impiedica efectul direct al prevedrilor
normei UE cu forta juridica superioara.

In situatia in care, in pofida celor expuse, Consiliul va aprecia ca
inregistrarea/avizarea la ANMDMR a operatorilor economici este necesara
in vederea comercializarii/distributiei produselor ce fac obiectul lotului 4,
iar contractul nu poate fi adus la indeplinire fara indeplinirea acestor
formalitati - ceea ce noi nu considera a fi cazul, in realitate - in subsidiar,
solicita sa se dispuna anularea procedurii de atribuire a lotului 4 in
temeiul dispozitiilor art. 212 alin. (1) lit. ¢), ca urmare a existentei unor
incalcari ale prevederilor legale afecteaza procedura de atribuire.

Prin adresa nr. 56924/01.03.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
13215/04.03.2024, contestatoarea a formulat ,concluzii scrise”.

Solicita respingerea cererii de interventie accesorie in interesul
autoritatii contractante si sa fie calificata ca atare.

In primul rand, sustine ca se impune a fi observat faptul ca
intervenienta confirma cele sustinute de societatea sa prin intermediul
raspunsului nr. 56132/09.01.2024 la solicitarea de clarificari a autoritatii
contractante nr. A29104.01.2024130.06.2020, respectiv faptul ca, in
conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017, produsul
~Covorase decontaminante" este un dispozitiv medical clasa I, nesteril si
fara functie de masura care, conform Directivei 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, nu trebuie sa obtina o certificare de la o Agentie
Notificata, inainte de utilizarea marcajului CE si scoaterea produselor pe
piata.

Insd, invocarea de cdtre aceasta a cadrului legal aplicabil in spetd
este apreciata ca trunchiata si nu tine cont de ansamblul legislatiei
aplicabile si de ierarhia normelor juridice.

Astfel, trebuie constatat faptul ca, in considerarea obligatiei statelor
membre UE de a respecta normele tranzitorii ale Regulamentului (UE)
2017/745 pe care le-a indicat expres in contestatia sa, Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale este mentinuta in vigoare tocmai in ceea ce
priveste aspectele relevante ale prezentei spete, desi a fost aproape in
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totalitate abrogata prin OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului.

A Astfel, Capitolul VI - Inregistrari si baze de date, SECTIUNEA 1 -
Inregistrarea persoanelor responsabile de introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, astfel cum a fost
modificata prin OUG nr. 46/2021 de punere in aplicare a Regulamentului
2017/745 - act normativ IN VIGOARE - nu se referd la dispozitivele din
clasa I si nu impun obligatia distribuitorilor de astfel de dispozitive
medicale sa se inregistreze la ANMDM, obligatia fiind instituita in sarcina
persoanelor fizice ori juridice din Roménia care desfasoara activitati
privind dispozitivele din clasele IIa, IIb si III. Citeaza in sustinere art. 31
alin. (1) - (4).

Sustine ca, potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) si b) din OUG nr. 46 din 9
iunie 2021, publicata in Monitorul Oficial nr. 588 din 11 iunie 2021, art.
31 alin. (1)-(4), art. 33 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b) se abroga la 24 de
luni de la data publicarii anuntului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene cu privire la functionarea deplina a Bazei europene de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), iar art. 16, art. 33
alin. (2) lit. ¢) si d), art. 35-41, precum si anexa nr. 8 se abroga la 6 luni
de la data publicarii anuntului mentionat anterior.

Asadar, la acest moment, articolul 31 din HG nr. 54/2009 este in
vigoare tocmai in virtutea aplicarii OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind
stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului.

Astfel, sustine ca, se impune a fi observat faptul ca o norma interna
avand rolul expres afirmat de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 -
OUG nr.46 din anul 2021 - mentine in vigoare exonerarea de obligatia de
notificare/obtinere a unei certificari de la o Agentie Notificata - in cazul
nostru ANMDM-, inainte de scoaterea pe piata a dispozitivelor medicale
din grupa I, exonerare instituita prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

_In concluzie, Capitolul VI - Inregistrari si baze de date, sectiunea 1
- Inregistrarea persoanelor responsabile de introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, astfel cum a fost
modificat prin OUG nr. 46/2021 de punere in aplicare a Regulamentului
2017/745 este in acod cu normele tranzitorii ale Regulamentului (UE)
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2017/745 care, prin Articolului 120 (3b), care prelungesc termenul de
aplicabilitate al Directivei 93/42/CEE in ceea ce priveste dispozitivele
medicale din clasa Ib : ,(3b) Dispozitivele pentru care procedura de
evaluare a conformitatii in temeiul Directivei 93/42/CEE nu a necesitat
implicarea unui organism notificat, pentru care a fost intocmita o
declaratie de conformitate inainte de 26 mai 2021 si pentru care
procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesita implicarea unui organism notificat pot fi introduse pe piata sau
puse in functiune padna la 31 decembrie 2028”,

De altfel, asa cum a afirmat deja in contestatia sa, prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 sunt de aplicabilitate directa in cadrul
juridic intern potrivit art. 288 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), astfel incdt expunerea de mai sus nu face decat sa
confirme, daca mai era nevoie cele deja aratate de contestatoare in
contestatie.

Solicita sa se constate ca dispozitile legale invocate de
intervenienta sunt scoase din contextul legislativ aplicabil si prezentate in
mod trunchiat, intrucat .. INC. GROUP SRL se teme de crearea unui
precedent periculos de aplicare corecta a legii.

De asemenea, solicita sa se constate aceeasi maniera trunchiata/
dirijata de a prezenta raspunsul ANMDM la intrebarea pe care i-a adresat-
o, in scopul de a-si fabrica o proba in sustinerea cererii sale de
interventie.

In realitate, accesand adresa privind legislatia aplicabila avizarii
activitatilor de import si distributie indicata de ANMDM in raspusul sau, se
poate constata ca in pagina respectiva se regasesc:

- OMS nr.566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale (cu Anexele sale).

Or, solicita Consiliul sa constate ca OUG nr. 46 din anul 2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale de modificare
a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului - care, asa cum a aratat mai
sus, mentine in vigoare exonerarea de obligatia de notificare/obtinere a
unei certificari de la ANMDM inainte de scoaterea pe piata a dispozitivelor
medicale din grupa I instituitda prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, este un
act normativ ulterior si cu forta juridica superioara (ordonanta de
urgentd) fata de Ordinul de ministru al sanatatii (nr. 566/2020).
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In consecintd, existenta acestui act normativ nu inldturd
aplicabilitatea dispozitiilor indicate mai sus de contestatoare, care sunt in
acord cu normele tranzitorii ale Regulamentului (UE) 2017/745.

- OMS 3.467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru
activitatile ANMDM din Romania in domeniul dispozitivelor medicale - in al
carui continut (inclusiv Anexa 1 care detaliaza categoriile de tarife) nu se
regaseste nicio mentiune privind dispozitivele medicale clasa I.

In consecinta, desi acest act normativ - OMS 3.467/2022, cu forta
juridica inferioara OUG nr. 46/2021 este ulterior acesteia, un ordin de
ministru nu poate invalida o ordonanta de urgenta a Guvernului. De
altfel, asa cum a mentionat deja, acest ordin nu face nicio referire la
dispozitivele medicale clasa I (b) care fac obiectul prezentei cauze.

Nu in ultimul rand, contrar sustinerii intervenientei, contestatoarea
arata ca nu are nicio obligatie legala de a adresa o intrebare ANMDM
inainte de a formula contestatia sa, in conditiile in care legislatia
aplicabila este, in opinia noastra, una clara.

In concluzie, avand in vedere cele expuse mai sus, solicita
Consiliului sa respinga pe fond ca neintemeiata cererea de interventie a ..
INC. GROUP SRL si sa admita contestatia sa nr. 56800/21.02.2024 astfel
cum a fost formulata.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 14128/07.03.2024,
intervenienta formuleaza concluzii scrise prin care solicita ca, in urma
analizarii cererii, Consiliul, sa dispuna urmatoarele:

- incuviintarea in principiu a cererii de interventie in interes propriu
avand in vedere ca exista un drept propriu, pe care intelege sa il apere,
si in considerarea prevederilor art. 61 alin. (2) din Codul de procedura
civila, admiterea acesteia;

- in subsidiar, in situatia in care Consiliul va aprecia ca fiind
inadmisibila cererea de interventie in interes propriu, sa admita cererea
sa ca o interventie accesorie, in interesul autoritatii contractante, in
sensul prevazut de art. 60 alin. (3) din Codul de procedura civila, iar, pe
fondul cauzei, respingerea ca nefondata a contestatiei formulata de

SC......... SRL si mentinerea ca temeinica si legala a adresei nr. Az-678
din 14.02.2024, precum si a raportului procedurii nr. A2-677 din
14.02.2024, respectiv sa se constate ca oferta ......... SRL este

inacceptabila, iar oferta sa este conforma pentru motivele pe care le va
arata in continuare.

Prin cererea de interventie, a consemnat ca: ,implicarea unui
organism notificat nu este necesara in cazul dispozitivelor medicale de
clasa I, decat daca au functie de masurare sau sunt introduse pe piata in
conditii de mediu steril".

Pentru ca ......... SRL afirma, intr-un mod distorsionat ca este de
acord cu sustinerile sale, face o distinctie de termeni, conform definitiilor
din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale:

,organism notificat” inseamna un organism de evaluare a
conformitatii desemnat in conformitate cu prezentul regulament;
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- ,organism de evaluare a conformitatii" inseamna un organism
care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii ca parte terta,
incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

~evaluare a conformitatii" inseamna procesul prin care se
demonstreaza daca cerintele prezentului regulament referitoare la un
dispozitiv au fost sau nu indeplinite.

Asa incat, solicita sa se constatate ca: organismul notificat
reprezinta un organism de evaluare a conformitatii, desemnat Ila
Bruxelles de o Autoritate de desemnare nationala si notificat apoi
Comisiei Europene si celorlalte State Membre. in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Subliniaza ca, organismul de evaluare a conformitatii reprezinta un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii ca parte
terta, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia. Deci,
acestea sunt numite ,organisme notificate” in temeiul legislatiei UE.
Organismele notificate isi asuma responsabilitati in domenii de interes
public si, prin urmare, raspund in fata autoritatilor nationale competente.

Sustine ca, nu a asimilat termenul folosit de contestatoare, in mod
gresit interpretat, ,Agentie Notificata", cu Autoritatea Nationala
competenta in domeniul dispozitivelor medicale. De altfel, acest termen,
~Agentie Notificata", nici nu se gaseste in Regulamentului (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Deci, toata pledoaria contestatoarei priveste Iinregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationala de date (prevederi specifice
produsului/dispozitivului medical) si omite cu desavarsire obligatiile
legale ce-i revin societatii, ca distribuitor/comerciant al dispozitivelor
medicale (prevederi specifice activitatii desfasurate).

Asadar, subliniaza cg, ......... SRL urmareste sa creeze confuzie in
prezenta speta, intrucat: toate sustinerile privesc doar dispozitii legale
pentru inregistrarea produsului/dispozitivului medical in baza de date
ANMDMR si nu dispozitii legale privind obligatia avizarii activitatii
operatorului economic care desfasoara operatiuni cu produse incadrate ca
dispozitive medicale.

De altfel, in OMS 3467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor
pentru activitatiie ANMDMR din Romania in domeniul dispozitivelor
medicale, in Anexa 1 (document invocat de contestatoare) se regaseste
la punctul 5 tarifele pentru ,Activitati avizare operatori economici care
desfasoara activitati de import/distributie/instalare/mentenanta"
(dispozitii clare privind obligatia de avizare activitate operator economic,
dispozitii legale omise de catre ......... SRL in motivarile sale).

Constata o perseverenta in speculatii si sustineri nefondate a .........
SRL in ceea ce priveste presupusa intentie de a fabrica o proba in
sustinerea cererii de interventie: contrar opiniei contestatoarei, arata ca
a solicitat opinia ANMDMR cu buna credinta (si nu ca pe obligatie legala
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premergatoare unei actiuni menita sa ne apere dreptul dobandit), ci
pentru a clarifica ,obligatia avizarii ANMDMR pentru toti distribuitorii de
dispozitive medicale din Romania".

Ataseaza comunicarea ANMDMR nr. 105889E/06.03.2024.

Prin adresa nr. 57004/08.03.2024, inregistrate la Consiliu sub nr.
14585/08.03.2024, contestatoarea a formulat concluzii scrise prin care
reitereaza solicitarea de respingere pe fond a cererii de interventie ca
neintemeiata si admiterea contestatiei sale astfel cum a fost formulata.

Sustine ca, desi actuala forma a art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/2016 ar permite, in principiu, ambele forme de interventie, pentru
analizarea naturii juridice a interventiei se impun a fi avute in vedere
urmatoarele aspecte.

Potrivit dispozitiilor art. 61 alin. (2) si (3) din Codul de procedura
civila, spre deosebire de cererea de interventie accesorie, care are natura
juridica a unei aparari, interventia principala este folosita de tertul care
urmareste sa i se recunoasca un drept propriu.

Tocmai de aceea cererea de interventie in interes propriu este
facuta sub forma unei cereri de chemare in judecata [art. 62 alin. (1) Cod
procedura civilda] si se indreapta impotriva ambelor parti in proces.

Asadar, autorul cererii de interventie principala trebuie sa respecte
conditiile formale si de fond ale initierii unui astfel de demers, in sensul
de a preciza, inca de la inceput, toate elementele, impuse prin lege, ale
unei actiuni, dar si de a identifica dreptul propriu pus in disputa sau un
drept strans legat de dreptul aflat in disputda. Simpla aparare a situatiei
de fapt si de drept anterioara contestatiei formulate de societatea sa -
respectiv a rezultatului procedurii - nu constituie un drept propriu (sau
strans legat de dreptul in disputa), ci reprezinta o aparare a pozitiei
autoritatii contractante - interventia .. INC. GROUP SRL fiind una
accesorie.

Nu in ultimul rand, trebuie avut in vedere faptul ca, in deciziile sale
anterioare, Consiliul a apreciat ca, dat fiind specificul procedurii
administrativ-jurisdictionale instituita de Legea nr. 101/2016, ,cererea de
interventie principala trebuie sa aiba continutul de la art. 10 din Legea nr.
101/2016, cu precizarea actului atacat al autoritatii contractante [lit.
d)]".

In plus, intervenientul principal, pentru a justifica legitimarea
procesuala, ,trebuie sa fie vatamat printr-un act al autoritatii
contractante”, conditie impusa de art. 8 din lege: «(1) Persoana care se
considera vatamata de un act al autoritatii contractante poate sesiza
Consiliul in vederea anularii actului autoritatii contractante, obligarii
acesteia la emiterea unui act sau la adoptarea de masuri de remediere,
precum si pentru recunoasterea dreptului pretins sau a interesului
legitim».

Respectarea acestor exigente legale ar impune, insa, formularea
unei contestatii, ceea ce ar presupune achitarea cautiunii prevazute de
legea speciala.
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In concluzie, avidnd in vedere cele expuse mai sus, solicitd
Consiliului sa constate ca cererea de interventie a .. INC. GROUP SRL are
caracter accesoriu si sa 0 examineze ca atare.

Pe fondul interventiei, roaga Consiliul sa constate ca, in mod eronat
afirma intervenienta ca toate apararile sale ar viza exclusiv ,dispozitiile
legale privind inregistrarea dispozitivelor medicale la ANMDM",

In realitate, contestatoarea arata ca s-a referit la dreptul de punere
pe piata in mod liber - fara necesitatea avizarii - a dispozitivelor medicale
din clasa Ib, reglementat in principal de normele tranzitorii ale
Regulamentului (UE) 2017/745 care, prin Articolului 120 (3b), prelungesc
termenul de aplicabilitate al Directivei 93/42/CEE : (3b) Dispozitivele
pentru care procedura de evaluare a conformitatii in temeiul Directivei
93/42/CEE nu a necesitat implicarea unui organism notificat, pentru care
a fost intocmita o declaratie de conformitate inainte de 26 mai 2021 si
pentru care procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului
regulament necesita implicarea unui organism notificat pot fi introduse pe
piata sau puse in functiune pana la 31 decembrie 2028.

Contextul normativ intern invocat de contestatoare - in ansamblul
sau - (nu doar dispozitile extrase in mod discretionar de catre
intervenienta din acest cadru, inclusiv definitiile din concluziile scrise) - se
subordoneaza normei UE direct aplicabile si, asa cum a aratat deja,
prelungeste, la randul sau aplicabilitatea Directivei 93/42/CEE.

Asadar, in conditiile existentei, la acest moment, a libertatii de
introducere pe piata a dispozitivelor medicale din clasa Ib reglementata la
nivelul Uniunii Europene, nu se poate sustine ca distribuitorii de astfel de
dispozitive ar fi exonerati prin legislatia interna, doar de obligatia de
inregistrare a acestora la ANMDM, nu si de cea de autorizare.

In ceea ce priveste comunicarea ANMDM din data de 06.03.2024,
solicita sa se constate, in primul rand, tardivitatea depunerii acestei
probe prin concluziile scrise.

De altfel, aceasta nici nu este relevanta pe fondul disputei
existente, deoarece paragrafele subliniate - respectiv faptul ca in general,
distribuitorii interni detinatori ai unui aviz (fara a se specifica pentru ce
categorie de dispozitive medicale nu au obligatia de inregistrare a
acestora ANMDM - nu are legatura cu cele afirmate de societatea sa,
respectiv cu libertatea introducerii pe piata a unei categorii anume de
dispozitive medicale - Ib) - reglementata expres la cel mai puternic palier
de norme juridice.

In concluzie, avand in vedere cele expuse mai sus, solicita
Consiliului sa respinga pe fond ca neintemeiata cererea de interventie si
sa admita contestatia sa nr. 56800/21.02.2024, astfel cum a fost
formulata.

......... SRL a constituit cautiunea in suma de 14.400,00 lei, conform
art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa
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de consemnare nr. 209981141/1 din data de 20.02.2024, eliberata de
CEC BANK SA - Sucursala Victoria.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

..a initiat o licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect ,DEZINFECTANTI 2023 - 16 LOTURI”, prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare n.. CN 1057808 din 28.07.2023,
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare fiind de 30.403.200 lei,
fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat fiind ,pretul cel mai scazut”.

Decizia privind rezultatul procedurii pentru lotul 4 i-a fost
comunicata ......... SRL prin adresa nr. A2 678 din 14.02.2024, respectiv
faptul ca oferta sa a fost declarata inacceptabila, in baza art. 134 alin. (5)
din HG nr. 395/2016, deoarece raspunsul de clarificare a ofertei a fost
considerat neconcludent 1in privinta avizarii de catre ANMDMR a
activitatilor vizand dispozitivele medicale.

Impotriva acestei decizii a autoritatii contractante, ......... SRL a
depus contestatia in analiza, solicitand urmatoarele:

e nr. A2 678/14.02.2024, in ceea ce priveste lotul 4;

- anularea, in parte, a procesului verbal privind evaluarea
propunerilor tehnice nr. A2 192/12.01.2024, in ceea ce priveste
oferta ......... SRL;

- anularea, in parte, a raportului procedurii nr. A2 677/14.02.2024
si a tuturor actelor subsecvente acestuia in ceea ce priveste oferta .........
SRL;

- reevaluarea ofertei ......... SRL in conformitate cu documentatia de
atribuire si dispozitiile legale aplicabile;

- in subsidiar, anularea procedurii de atribuire a lotului 4 in temeiul
dispozitiilor art. 212 alin. (1) lit. c), ca urmare a existentei unor incalcari
ale prevederilor legale ce afecteaza procedura de atribuire;

- obligarea entitatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de
judecarea prezentei contestatii constand in onorariu avocatial.

Ca o chestiune prealabila, Consiliul retine ca .. INC. GROUP SRL a
formulat o cerere de interventie pe care, raportat la solicitarile formulate
fata de contestatia depusa, in conformitate cu art. 64 Cod procedura
civila, o Tncuviinteaza in principiu ca interventie accesorie in interesul
autoritatii contractante, dat fiind faptul ca autoarea ei, in calitate de
ofertanta declarata castigatoare pentru lotul 4, dovedeste un interes
legitim propriu in pricina prin promovarea ei.

Verificdnd, prin prisma celor sustinute de ......... SRL, legalitatea
deciziei autoritatii contractante de a respinge oferta sa pentru lotul 4 -
»,Covorase decontaminante”, Consiliul retine ca, prin adresa nr. A2 29 din
04.01.2024, achizitoarea a cerut societatii sa prezinte dovada inregistrarii
produsului ca dispozitiv medical, documentele de inregistrare CE care sa
ateste incadrarea produsului ca dispozitiv medical si avizul de functionare
emis de ANMDMR, inclusiv anexe, din care sa reiasa calitatea de
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distribuitor autorizat al ofertantului pentru producatorul dispozitivului
medical ofertat.

......... SRL a raspuns prin adresa nr. 56132 din 09.01.2024,
expunand pe larg considerentele sale in sustinerea concluziei regasite in
finalul adresei, conform careia

LAvand in vedere cele prezentate mai sus, produsul ofertat este
fabricat in conformitate cu legislatia specifica si inregistrat ca dispozitiv
medical clasa I nesteril si fara functie de masura, atat intr-un stat
membru al Uniunii Europene - Italia, cat si pe site-ul Comunitatii
Europene unde se regaseste baza de date a dispozitivelor medicale, iar
Romania este inclusa in lista statelor in care se comercializeaza acest tip
de produs.

In ceea ce priveste solicitarea dumneavoastra de a prezenta dovada
ca societatea noastra este distribuitor autorizat al producatului de
dispozitive medicale, facem precizarea ca nu exista nicio restrictie
legislativa de a comercializa produse in cadrul teritoriului Comunitatii
Europene, atat timp cat produsul comercializat respecta toate normele
impuse.”

Primind acest raspuns, autoritatea contractanta I-a considerat
neconcludent, deoarece, potrivit adresei de comunicare a rezultatului
procedurii:

«e  Conform informatiilor regdsite la ANMDMR referitor la
inregistrarea dispozitive medicale in baza nationald de date:
,Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului, cu sediul in
Romania are obligatia sa se inregistreze la ANMDMR in conformitate cu
dispozitiile art. 6 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 3539 din 2022
pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed),
precum si in baza nationala de date si de derogare de la procedurile de
evaluare a conformitatii, atunci cand introduce pe piata urmdatoarele
tipuri de dispozitive medicale: a) dispozitive medicale din clasa I, Ila, IIb
si III, inclusiv cele sterile si/sau cu functie de masurare; b) sisteme si
pachete de proceduri prevazute la art. 22 din Regidament; c) dispozitive
medicale implantabile active."

o In conformitate cu prevederile art. 926 din Legea 95/2006:
Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale sunt supuse controlului prin avizare de
catre ANMDMR, »

Desi din adresa de comunicare a rezultatului procedurii nu rezulta
expres care este motivul concret, raportat la conditiile documentatiei de
atribuire, pentru care raspunsul ......... SRL a fost considerat
neconcludent, interpretand coroborat solicitarea de clarificare transmisa
ofertantei de catre achizitoare, raspunsul dat acesteia, precum si
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concluziile de respingere ale autoritatii contractante, Consiliul retine ca
ceea ce i se imputa societatii contestatoare este faptul ca nu a prezentat
avizul de functionare emis de ANMDMR, inclusiv anexe, din care sa reiasa
calitatea de distribuitor autorizat al ofertantului pentru producatorul
dispozitivului medical ofertat.

Verificand legalitatea respingerii ofertei, ocazionata de clarificarile
vizand detinerea avizului emis de ANMDMR, Consiliul retine ca autoarea
contestatiei sustine ca in documentatia de atribuire nu a fost inserata
conditia detinerii si prezentarii unui astfel de aviz, iar autoritatea
contractanta, in punctul de vedere la contestatie, arata ca ,Omisiunea
autoritatii contractuale de a indica necesitatea detinerii autorizatiei
ANMDMR, nu este de natura a inlatura de la aplicare obligatia legala
instituita de prevederile legale.”

Prin urmare, partile sunt in acord in ceea ce priveste faptul ca
documentatia de atribuire nu contine cerinta detinerii si prezentarii
avizului ANMDMR. Ceea ce Consiliul va analiza in continuare nu este daca
prezentarea unei oferte in prezenta procedura determina in mod necesar
detinerea avizului amintit, conditiile legale de desfasurare a procedurii
fiind in sarcina achizitoarei, ci doar daca oferta ......... SRL pentru lotul 4
a fost legal respinsa de catre autoritatea contractanta.

In aceste conditii, Consiliul retine caracterul obligatoriu al
documentatiei de atribuire atat pentru ofertant, potrivit art. 123 alin. (1)
din HG nr. 395/2016, cat si pentru autoritatea contractanta care, in
evaluarea ofertelor si stabilirea admisibilitatii acestora, este tinuta la a
respecta propriile reguli din documentatia de atribuire. Limitarea la
examinarea ofertelor raportat exclusiv la cerintele documentatiei este
impusa si de asigurarea respectarii principiului transparentei, consacrat la
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016. Astfel, in conditiile in care intreaga
conduita a ofertantilor s-a bazat pe informatiile si regulile aratate in
documentatia de atribuire, in respectarea principiului transparentei,
evaluarea ofertelor trebuie realizata raportat la aceeasi documentatie de
atribuire, fara adaugarea de noi conditii si reguli, pe care autorii ofertelor
nu le-au cunoscut inca de la momentul luarii deciziei de implicare in
procedura de achizitie publica, si fara eludarea regulilor deja existente in
acest act al procedurii.

Asa cum se mentiona mai inainte, desi sustine ca activitatile de
introducere pe piata, de comercializare, de distributie si de prestari de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale sunt supuse controlului prin
avizare de catre ANMDMR, autoritatea contractanta nu a impus, printre
cerintele de calificare, solicitate ofertantilor prin sectiunea dedicata din
fisa de date a achizitiei, si detinerea si prezentarea unui astfel de aviz
emis de ANMDMR.

Prin urmare, chiar si in situatiile in care realizarea obiectului
achizitiei implica detinerea unor autorizari legale specifice, din punctul de
vedere al derularii procedurii de achizitie publica, prezentarea
respectivelor autorizari legale se face la solicitarea expresa a autoritatii
contractante, prin utilizarea cerintelor de calificare al caror scop, potrivit
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art. 29 alin. (1) din HG nr. 395/2016, este de a demonstra potentialul
tehnic, financiar si organizatoric al fiecarui operator economic participant
la procedura, potential care trebuie sa reflecte posibilitatea concreta a
acestuia de a Iindeplini contractul/acordul-cadru si de a rezolva
eventualele dificultati legate de indeplinirea acestuia, in cazul in care
oferta sa va fi declarata castigatoare. Or, in conditiile in care achizitoarea
alege sa nu stabileasca cerinte de calificare incidente tuturor aspectelor
vizate de realizarea obiectului achizitiei, admisibilitatea ofertelor trebuie
stabilita exclusiv in functie de cerintele si conditiile documentatiei de
atribuire, fara a depinde de proba detinerii acelor autorizari legale ce
deriva din legi si normative in baza carora activitati ale contractului sunt
realizate.

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

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

1) Articolul 58 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE coroborat cu principiile
proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18 alineatul (1)
primul paragraf din aceasta directiva

trebuie interpretat in sensul ca

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

2) Principiile proportionalitatii si transparentei garantate la
articolul 18 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2014/24

trebuie interpretate in sensul ca

se opun ca documentele achizitiei sa fie completate de drept cu
criterii de calificare rezultate din reglementari speciale aplicabile unor
activitati legate de contractul ce urmeaza sa fie atribuit care nu au fost
prevazute in aceste documente si pe care autoritatea contractanta nu a
intentionat sa le impuna operatorilor economici in cauza.”

Prin urmare, in lumina acestei recente jurisprudente europene, nu
pot fi primite sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul ca,
desi nu a indicat in documentatia de atribuire ca se impune ofertantilor
detinerea si prezentarea avizului amintit, legala executare a obiectului
achizitiei pretinde detinerea acestui aviz, in lipsa caruia activitatea nu
este desfasurata in mod licit. Consiliul noteaza ca grija achizitoarei pentru
derularea licita a obiectului achizitiei trebuia materializata la nivelul
documentatiei de atribuire in care sa fi fost inserate, potrivit art. 20 alin.
(2) din HG nr. 395/2016, ,orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii
necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare
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completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii
de atribuire”, inclusiv cele derivand din normative speciale, asa cum este
cazul avizului emis de ANMDMR.

In consecintda, in contextul expus al spetei, Consiliul noteaza
nelegala respingere a ofertei ......... SRL pentru lotul 4, urmand ca
autoritatea contractanta sa reanalizeze aceasta oferta si raspunsul de
clarificare a ei prin raportare la caracterul obligatoriu al documentatiei de
atribuire, dar si al celor stabilite de instanta comunitara. Consiliul are in
vedere si posibilitatea achizitoarei ca, in stabilirea concludentei
raspunsului ......... SRL de clarificare a ofertei sale pentru lotul 4, sa
solicite un punct de vedere de la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania.

In ceea ce priveste solicitarea subsidiara a contestatoarei, de
anulare a procedurii de atribuire pentru lotul 4, aceasta va fi respinsa ca
prematur formulata, intrucat incidenta dispozitiei de la art. 212 alin. (1)
lit. ¢) din Legea nr. 98/2016 este necesar a fi verificata de catre
autoritatea contractanta, chestiune care nu rezulta, din actele procedurii,
ca ar fi fost realizata de catre aceasta.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) 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 urmeaza sa admita capetele

principale de cerere din contestatia depusa de ......... SRL si sa anuleze
actele autoritatii contractante privind decizia de respingere a
ofertei ......... SRL pentru lotul 4, precum si comunicarile privind aceasta
decizie.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca aplicarea
aspectelor de fapt si de drept, stabilite de Consiliu prin motivarea sa, in
ceea ce priveste oferta ......... SRL pentru lotul 4.

In baza art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca prematur introdus capatul subsidiar de cerere, din contestatia
depusa de ......... SRL, vizand anularea procedurii pentru lotul 4.

In baza dispozitiilor coroborate ale art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata
catre ......... SRL a sumei de 4.760,00 lei, reprezentand onorariu
avocatial (conform factura nr. 362 din 21.02.2024 si ordin de plata
bancara din data de 21.02.2024).

Fata de cele retinute mai sus cu ocazia solutionarii contestatiei,
Consiliul va respinge cererea de interventie depusa de .. INC. GROUP
SRL.

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

Admite capetele principale de cerere din contestatia depusa
de ......... SRL in contradictoriu cu ...".

Anuleaza actele autoritatii contractante privind decizia de
respingere a ofertei ......... SRL pentru lotul 4, precum si comunicarile
privind aceasta decizie.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca
aplicarea aspectelor de fapt si de drept, stabilite de Consiliu prin
motivarea sa, in ceea ce priveste oferta ......... SRL pentru lotul 4.

Respinge ca prematur introdus capatul subsidiar de cerere, din
contestatia depusa de ......... SRL, vizand anularea procedurii pentru lotul
4,

Obliga autoritatea contractanta la plata catre ......... SRL a sumei de
4.760,00 lei, reprezentand cheltuieli de solutionare.

Incuviinteaza in principiu si respinge cererea de interventie depusa
de .. INC. GROUP SRL.

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

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 exemplare, contine 25 pagini.
Redactata practicaua deciziei ....
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