Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor

.

str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

Prin contestatia FN, inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor cu nr. .... depusa de ......... SRL, cu sediul in ......... , Bv. ....,
judetul ......... , inregistrata la Oficiul Registrul Comertului ......... sub
o] S , avand CUI ......... , reprezentata legal prin administrator
unic ......... si conventional prin Avocat ...., cu sediul procedural ales
n ... , str. ..., judetul ......... , Impotriva Raportului procedurii de

atribuire nr. 1545/08.12.2022 si a Comunicarii rezultatului procedurii nr.
1552/08.12.2022, privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata pentru atribuirea contractului de achizitie publica avand ca
obiect ,Furnizare aparatura medicala 2022", cod CPV 33190000-8, de catre
..., cu sediul in ......... , str. ...., in calitate de autoritate contractanta, s-a
solicitat:

1) Pronuntarea unei decizii de anulare in parte a Raportului
procedurii nr. 1545/08.12.2022, in ceea ce priveste masura de respingere
ca inacceptabila a ofertei contestatorului pentru lotul 11 si atribuirea
contractului catre ofertantul .... SRL si de anulare in totalitate a comunicarii
privind rezultatul procedurii de atribuire nr. 1552/08.12.2022;

2) Obligarea autoritatii contractante la refacerea Raportului
procedurii, prin luarea in considerare si evaluarea ofertei contestatorului
pentru lotul 11 ca fiind o oferta valida si respingerea ofertei transmise
de .... SRL;

3) Anularea in tot a deciziei de atribuire a procedurii de achizitie
aferente lotului 11 catre ofertantul .... SRL;

4)  Cheltuieli de judecata.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
prin care ......... SRL reclama rezultatul procedurii de atribuire, invederand
urmatoarele:

Contestatorul afirma ca a depus oferta pentru lotul 11 al procedurii
de atribuire in discutie, aceasta fiind insotita de documentele care au
atestat conformitatea produselor, de certificate de calitate, de declaratii de
conformitate si de specificatii tehnice, emise de producatorul ...

Transmitand propunerea tehnica si financiara, contestatorul sustine
ca a respectat intocmai caietul de sarcini si fisa de date a anuntului de
participare, oferind toate informatiile solicitate de autoritatea
contractanta.

Se retine ca autoritatea contractanta a formulat solicitarea de
clarificare nr. 1410/13.10.2022 (anexa 2), iar contestatorul a raspuns
acestei solicitari de clarificare (anexa 3), precizand ca a bifat ,NU",
intrucat, instrumentarul chirurgical, adica produsele de la lotul 11, face
parte din categoria si grupele de dispozitive medicale care nu necesita
autorizatie de instalare si/sau de mentenanta si de punere in functiune
eliberata de ANMDM.

Contestatorul precizeaza ca instrumentarul ofertat conform Lot 11,
constand in pense, port ac si container sterilizat reprezinta dispozitive
medicale care sunt folosite in mod direct de catre medicul specialist,
nereprezentand un dispozitiv tehnic de tipul robotului ,,Da Vinci Xi". Acesta
subliniaza ca nu a ofertat piese pentru un dispozitiv de chirurgie robotica.

Contestatorul precizeaza ca a anexat adresei de raspuns la
solicitarea nr. 1410/13.10.2022 avizul de functionare nr.
5344/27.09.2022 (anexa 4), semnat de Presedintele ANMDM, din care
rezultda ca produsele ofertate de acesta pentru lotul 11, produse de
Scanlan International USA, nu aveau nevoie de autorizatie de instalare
si/sau de mentenanta si de punere in functiune eliberata de ANMDM.

Se mentioneaza ca aceleiasi adrese, contestatorul i-a anexat si
Raportul de evaluare nr. 2172/23.09.2022 (anexa 5), care a stat la baza
emiterii avizului de functionare nr. 5344/27.09.2022.

Cu toate acestea, prin actele contestate cu prezentul demers,
Raportul procedurii (anexa 6) si Comunicarea referitoare la lotul 11, avand
nr. 1552/08.12.2022 (anexa 7), oferta contestatorului a fost considerata
inacceptabila, fiind respinsa de autoritatea contractanta, intrucat:

,Ofertantul ......... SRL nu indeplineste cerinta nr. 3 din Fisa de date,
sectiunea III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
respectiv nu detine Aviz de functionare pentru activitatile de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale emis de
ANMDM in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, pentru dispozitive medicale din domeniile
corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in parte.

Oferta depusa de ......... SRL pentru lot 11, este declarata
INACCEPTABILA conform art. 137, alin.2, lit. b din HG 395/2016, si prin
urmare este RESPINSA conform art. 137, alin. 1 din HG 395/2016.

LJArticolul 137 din HG 395/2016



(1) Comisia de evaluare are obligatia de a respinge ofertele
inacceptabile sj neconforme.

(2) In conditiile art. 215 alin. (4) din Lege, oferta este considerata
"inacceptabila” in urmdatoarele situatii: b) a fost depusa de un ofertant
care nu indeplineste unul sau mai multe dintre criteriile de calificare
stabilite in documentatia de atribuire sau nu a completat DUAE in
conformitate cu cerintele stabilite de autoritatea contractanta.

Motivele sunt detaliate in procesul verbal de analiza nr.
1453/03.11.2022."

Motivele respingerii ofertei contestatorului ca fiind inacceptabila au
fost completate prin Comunicarea nr. 1552 din 08.12.2022, care
precizeaza:

»Retinem faptul ca, daca in Avizul de functionare la rubrica: Categorii
si grupe de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de
instalare si/sau mentenantad este mentionat "nu este cazul" inseamna' ca
societatea respectiva nu a solicitat autorizarea pentru astfel de activitati si
nicidecum faptul ca produsul aferent lot 11, respectiv TRUSA
INSTRUMENTE CHIRURGIE, face parte din categoria si grupele de
dispozitive medicale ce nu necesitd autorizatie de instalare si/sau
mentenanta si punere in functiune asa cum sustine ofertantul.”

~Mai mult, cerinta in cauza din Fisa de date face referire la detinerea
acestei  autorizatii  pentru  dispozitive  medicale din  domeniile
corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in parte, prin
urmare nu s-a solicitat specific detinerea acestei autorizatii pentru
INSTRUMENTE CHIRURGIE."

Contestatorul invedereaza ca a avut si are un interes in legatura cu
procedura de atribuire a lotului 11 aferent contractului de achizitie
publica: Furnizare aparatura medicala 2022, si sufera un prejudiciu, ca o
consecinta a actelor contestate cu prezenta contestatie, prin care oferta sa
a fost respinsa ca inacceptabila in mod abuziv.

Se arata ca motivul considerarii ca inacceptabila a ofertei
contestatorului este unul totalmente contradictoriu prin raportare la
caietul de sarcini, prevederile legale si avizul ANMDM nr.
5344/27.09.2022. Subliniaza contestatorul ca in caietul de sarcini exista
doar doua rubrici pentru situatia existentei unei autorizatii de
instalare/si/sau de mentenanta si de punere in functiune eliberata de
ANMDM: DA sau NU. Caietului de sarcini, contrar prevederilor art. 926 din
Legea 95/2006 fii lipsea rubrica ,NU E CAZUL", intrucadt legea prevede
expres ca exista dispozitive medicale pentru care nu e necesara o astfel
de autorizatie.

Raspunzand cererii de completari, contestatorul sustine ca a precizat
extrem de clar motivul pentru care a raspuns ,NU", si anume avizul
ANMDM nr. 5344/27.09.2022, completat cu Raportul de evaluare nr.
2172/23.09.2022, prevad expres ca, pentru produsele ofertate la lotul 11,
al caror producator este Scanlan International INC, nu e nevoie de
autorizatie de instalare/si/sau de mentenanta si de punere in functiune
eliberata de ANMDM.

Contestatorul reda extras din avizul la care se refera, fiind bifate
casutele corespunzatoare situatiei reglementate:
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

WWW.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5344 din 27.09.2022

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s3n3t&tii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania avizeaza functionarea
operatorului economic:

..... SRL
cu sediul social in ......... , e.en, judetul ...l si punct de lucru in:
L I , ..., judetul .........

pentru activitati de:

import dispozitive medicale DA Vv NU

distributie dispozitive medicale v DA NU

instalare dispozitive medicale DA Vv NU

mentenanta dispozitive medicale DA Vv NU

Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare si/sau
mentenanta sunt urmatoarele:

Nu este cazul.

Unitatea este importator al producatorilor:

Nu este cazul.

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

Nume producator Tara
Israel
SUA
China
Canada
India
SUA
Tarile de Jos
Israel
India
Israel
SUA
Germania

Contestatorul face mentiunea ca, cu rea credinta, autoritatea
contractanta a ignorat voit sintagma ,NU ESTE CAZUL", inserata in aviz
dupa rubrica ,Categorii si grupe de dispozitive medicale pentru care se
executa lucrari de instalare si/sau mentenanta sunt urmatoarele".

In acest context, fiind indicat si textul de lege, art. 926 din Legea
95/2006, pentru comercializarea produselor din lotul 11, nu era necesara
autorizatia de instalare si/sau de mentenanta si de punere in functiune
eliberata de ANMDM.

ANMDM furnizeaza informatii legate de notiunile de instalare,
mentenanta si reparare.

Contestatorul arata ca prin instalare se intelege montarea unui
dispozitiv medical, conform instructiunilor de la producator, de catre



persoana tehnica instruita in acest sens si desemnata de catre operatorul
economic angajator sa presteze aceasta activitate de instalare.

Totodata, prin mentenanta se intelege totalitatea operatiilor de
intretinere si reparatie ale unui dispozitiv medical. Prin intretinere se
intelege suma activitatilor prestate pentru a mentine un dispozitiv medical
aflat in utilizare in conditii de functionare conforme cu indicatiile
producatorului si la termenele prevazute de producator, iar aceste
activitati pot fi testari recurente, inlocuire accesorii etc.

Prin reparare se intelege suma activitatilor prestate pentru a repune
in stare de functionare un dispozitiv medical care nu mai este functional,
iar aceste activitati pot fi identificate defect, identificare piesa schimb
necesara, inlocuire piesa de schimb si alte accesorii, daca este cazul.

Contestatorul subliniaza ca este evident ca instrumentarul chirurgical
enumerat la lotul 11 nu este susceptibil de astfel de autorizatii, intrucat
manipularea acestuia depinde exclusiv de medic.

Se apreciaza ca, motivand prin comunicarea nr. 1552/08.12.2022 ca
petentul ,,nu a solicitat autorizatie de instalare si/sau de mentenanta si de
punere in functiune eliberata de ANMDM", autoritatea contractanta
dovedeste din plin reaua credinta sau superficialitatea cu care a abordat
continutul avizului nr. 5344/27.09.2022. Contestatorul afirma ca nu avea
motive sa solicite o astfel de autorizatie, atat timp cat se precizeaza ca nu
e nevoie.

Contestatorul face precizarea ca oferta societatii declarate
castigatoare este inacceptabilda, intrucat .... SRL nu a justificat pretul
neobisnuit de scazut ofertat pentru instrumentarul de la lotul 11. Mai
mult, considera petentul ca .... SRL nu detine toate certificatele de calitate
si declaratiile de conformitate, similare cu cele anexate de acesta
propunerii sale tehnice.

De asemenea, contestatorul opineaza ca .... SRL nu detine
autorizatia de instalare si/sau de mentenanta si de punere in functiune
eliberata de ANMDM pentru produsele din lotul 11, intrucat nu o putea
obtine, nefiind necesara.

Pe cale de consecinta, petentul apreciaza ca se impune ca autoritatea
contractanta sa analizeze si oferta sa, care este acceptabila, fiind
corespunzatoare fisei de date si caietului de sarcini si sa respinga
oferta .... SRL, intrucat aceasta societate nu prezinta toate certificatele si
declaratiile de calitate si conformitate anexate de acesta propunerii sale
tehnice.

In probatiune, contestatorul solicitd Consiliului s& emitd o adresd
catre ANMDM, pentru a preciza daca, pentru instrumentarul medical
enumerat in cuprinsul lotului 11, este necesara eliberarea unei autorizatii
de instalare si/sau de mentenanta si de punere in functiune eliberata de
ANMDM, ofertantul efectudnd deja demersuri, asa cum rezulta din e-mailul
anexat contestatiei (anexa 8).

Prin adresa nr. .... inregistrata la Consiliu sub nr. ..., autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la contestatia depusa de .........
SRL, solicitand respingerea acesteia ca neintemeiata si nefondata, pentru
urmatoarele motive:
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Autoritatea contractanta sustine ca a transmis punctul sau de
vedere la data prezentei (30.12.2022) intrucat contestatia in cauza nu a
fost inca inregistrata la CNSC, iar in data de 28.12.2022, Autoritatea a
luat legatura cu reprezentantul companiei ........ . SRL pentru a-i transmite
dovada transmiterii acesteia catre CNSC. In data de 29.12.2022
autoritatea contractanta a primit prin e-mail dovada in cauza.

Autoritatea contractanta invoca prevederile art. 16 din Legea
101/2016 - (1) Sub sanctiunea respingerii contestatiei ca tardiva, aceasta
se inainteaza atat Consiliului, cat si autoritatii contractante, nu mai tarziu
de expirarea termenului legal de contestare.

In continuare, autoritatea contractanta reda cerinta din Fisa de date,
sectiunea III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale:

Cerinta nr. 3:

Pentru lot 1, 2, 3, 4,5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 -
Aviz de functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta si punere
in functiune/ instalare dispozitive medicale emis de ANMDM in
conformitate art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, pentru dispozitive medicale din domeniile corespunzatoare
obiectului contractului pentru fiecare lot in parte.

Modalitatea de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii
economici participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente
situatiei lor.

La solicitarea autoritatii contractante, urmeaza sa fie prezentate
documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin
completarea DUAE, doar de catre ofertantul clasat pe primul loc in
clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Se retine ca pana la data limita de depunere a ofertelor nu a fost
depusa din partea operatorilor economici nicio solicitare de clarificari sau
contestatie privind eliminarea din Fisa de date a cerintei in cauzg,
respectiv eliminarea cerintei pentru lot 11: Pentru lot 1, 2, 3, 4,5, 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 - Aviz de functionare pentru activitatile
de reparare, mentenanta si punere in functiune/ instalare dispozitive
medicale emis de ANMDM in conformitate art. 926 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, pentru dispozitive medicale din
domeniile corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in
parte.

Astfel ca, ofertantii au obligatia de a face dovada indeplinirii cerintei
in cauza si pentru lot 11, dupa cum este solicitat prin Fisa de date.

Se arata ca potrivit art. 160 alin. 1 din Legea 98/2016 privind
achizitiile publice: "Orice operator economic interesat are dreptul de a
solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu documentatia
de atribuire, cu respectarea termenului limitd stabilit de autoritatea
contractantad in anuntul de participare/simplificat/de concurs."

Astfel, avand in vedere faptul ca pana la data limita de depunere a
ofertelor in SEAP nu a fost depusa nicio solicitare de clarificari referitoare
la aspectele semnalate, ofertantul si-a insusit documentatia de atribuire
asa cum a fost publicata in SEAP, astfel pentru lot 11 este obligatoriu ca
ofertantul sa indeplineasca cerinta nr. 3 din Fisa de date, sectiunea
ITI.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, respectiv sa
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detina Aviz de functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare dispozitive medicale emis de ANMDM in
conformitate art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, pentru dispozitive medicale din domeniile corespunzatoare
obiectului contractului pentru fiecare lot in parte.

Autoritatea contractanta sustine ca cerinta in cauza din Fisa de date
a fost completata de catre aceasta in Formularul DUAE la capitolul Partea
IV: Criterii de selectie - A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR
- Pentru contractele de achizitie de servicii: este necesara o anumita
autorizatie.

Se retine ca pentru procedura in cauza, ofertantul ......... SRL a
depus Formularul DUAE completat la aceasta sectiune cu raspunsul NU,
respectiv ca nu indeplineste pentru lotul 11 cerinta in cauza, respectiv ca
nu detine Aviz de functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta
si punere in functiune/ instalare dispozitive medicale emis de ANMDM
pentru lot 11.

Autoritatea invedereaza ca ANAP mentioneaza in documentul intitulat
Notificare privind utilizarea DUAE in procedurile de atribuire a contractelor
de achizitie publica/sectoriale urmatoarele:

b) Respingerea ofertei/candidaturii fara posibilitatea de a solicita
clarificari cu privire la DUAE raportat la prevederile art. 215 alin. (4) din
Legea nr. 98/2016, respectiv art. 228 alin. (4) din Legea nr. 99/2016:
"Oferta este considerata inacceptabila dacad nu indeplineste conditiile de
forma aferente elaborarii si prezentarii acesteia, precum si cerintele de
calificare si selectie prevazute in documentele achizitiei".

Situatiile care conduc la respingerea ofertei/candidaturii fara
posibilitatea de a solicita clarificari privind DUAE vizeaza inadvertente de
fond, respectiv reprezintd acele informatii completate de catre
ofertanti/candidati care nu confirma indeplinirea cerintelor minime de
calificare/selectie formulate de catre autoritatea/entitatea contractanta in
fisa de date a achizitiei.

iar autoritatea contractanta, apreciaza ca din buna credita, a solicitat
totusi clarificari ofertantului ......... SRL privind aceasta inadvertenta in
ideea ca poate acesta a completat totusi din eroare NU la aceasta
sectiune. (solicitarea de clarificari nr. 1410 /13.10.2022).

Ofertantul a raspuns la solicitarea de clarificari nr. 1410/ 13.10.2022,
in termen, prin intermediul SEAP, in data de 13.10.2022 si a depus sub
semnatura electronica, extinsa si valida documentul AVIZ DE
FUNCTIONARE NR. 5344.pdf.p7s, RASPUNS LA SOLICITAREA DE
CLARIFICARE.pdf.p7s., ce contin:

. Raspunsul la solicitarea de clarificari fn/fd in care ofertantul a
mentionat: "S-a bifat NU, deoarece pentru instrumentar si anume pentru
produsele de la lotul 11 - TRUSA INSTRUMENTE CHIRURGIE face parte din
categoria si grupele de dispozitive medicale ce nu necesita autorizatie de
instalare si/sau mentenanta si punere in functiune de la ANMDM in
conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006."

Avizul de functionare este emis de ANMDM nr. 5344/27.09.2022
arata ca ofertantul detine aviz de functionare pentru import dispozitive
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medicale si nu detine aviz pentru nici o categorie sau grupa de dispozitive
medicale pentru care se executa lucrari de instalare si/sau mentenanta.

De asemenea, a completat direct in SEAP: ,Atasat regasiti raspunsul
la solicitarea de clarificare. Precizam ca s-a bifat NU in DUAE cu privire la
detinerea unei autorizatii ce face referire la instalare si/sau mentenanta si
punere in functiune deoarece produsele de la lotul 11 nu au nevoie de
autorizatie de instalare si/sau mentenanta si punere in functiune de la
ANMDM, |ucru ce poate fi dovedit prin Avizul de fuctionare NR.
5344/27.09.2022, care il atasam."

Autoritatea considera ca este de retinut faptul ca, daca in Avizul de
functionare emis de ANMDM la rubrica Categorii si grupe de dispozitive
medicale pentru care se executa lucrari de instalare si/sau mentenanta
este mentionat ,,nu este cazul" inseamna ca societatea respectiva, .........
SRL nu a solicitat autorizarea ei de catre ANMDM pentru astfel de activiati
si nicidecum faptul ca pentru dispozitivele medicale distribuite NU ESTE
CAZUL sau NU ESTE NECESAR a detine autorizatie de instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale asa cum sustine ofertantul.

Se arata ca exista operatori economici ce detin Aviz de functionare
emis de ANMDM doar pentru activitatile de distributie dispozitive medicale,
iar la sectiunea instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale este
mentionat NU astfel ca la Categoriile si grupele de dispozitive medicale
pentru care se executd lucrari de instalare si/sau mentenanta este
mentionat NU ESTE CAZUL.

In cazul de mai sus operatorii economici pot depune oferta impreuna
cu un sub contractant pentru a face dovada indeplinirii cerintei privind
Avizul de functionare emis de ANMDM pentru activitatile de instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale.

De asemenea, autoritatea contractanta puncteaza faptul ca exista
operatori economici ce detin Aviz de functionare emis de ANMDM atat
pentru activitatile de distributie dispozitive medicale cat si pentru
activitatile de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale astfel ca la
Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa
lucrari de instalare si/sau mentenanta este mentionat, astfel:

Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare
si/sau mentenanta sunt urmatoarele:

NR CATEGORIA GRUPA INSTALARE| MENTENANTA
car DISPOZITIVE DISPOZITIVE
MEDICALE MEDICALE

1 | DISPOZITIVE
MEDICALE PENTRU

DIAGNOSTIC IN -analizor urina DA DA
V1TRO
2 | DEFOAITIVE -centrifug DA DA
ELECTROMECANICE
Prin urmare, Autoritatea concluzioneaza ca ofertantul ......... SRL nu

face dovada indeplinirii cerintei in cauza din fisa de date, astfel ca oferta
acestuia a fost declarata INACCEPTABILA conform art. 137, alin. 2, lit. b)

8



din HG 395/2016, si prin urmare a fost RESPINSA conform art. 137, alin.
1 din HG 395/2016.

Se precizeaza ca, pentru a permite participarea la procedura de
atribuire a mai multor operatori economici, cerinta in cauza din Fisa de
date a fost formulata astfel incat sa se faca dovada detinerii unei
autorizatii de instalare/mentenanta dispozitive medicale din domeniile
corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in parte, prin
urmare nu s-a solicitat specific detinerea acestei autorizatii de
instalare/mentenantd pentru TRUSA INSTRUMENTE CHIRURGIE (LOT 11).

Autoritatea contractanta afirma ca ofertantul declarat castigator
pentru lot 11, .... SRL, a prezentat Aviz de functionare emis de ANMDM
pentru activitatile de import, distributie, instalare si mentenanta
dispozitive medicale.

Avand in vedere formularea mai permisiva/generala a cerintei in
cauza din Fisa de date, respectiv detinerea de catre ofertanti a unei
autorizatii de instalare/mentenanta dispozitive medicale din domeniile
corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in parte,
autoritatea contractanta sustine ca produsele corespunzatoare lotului 11 -
TRUSA INSTRUMENTE CHIRURGIE se incadreazd in categoria/domeniul
Dispozitive medicale reutilizabile pentru chirurgie.

Prin urmare, conform avizului de functionare emis de ANMDM depus
de ofertantul .... SRL, acesta face dovada indeplinirii Cerintei nr. 3 din Fisa
de date, respectiv Pentru lot 1, 2, 3, 4,5, 7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18 - Aviz de functionare pentru activitatile de reparare,
mentenanta si punere in functiune/ instalare dispozitive medicale emis de
ANMDM in conformitate art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, pentru dispozitive medicale din domeniile
corespunzatoare obiectului contractului pentru fiecare lot in parte.

Se mentioneaza ca ofertantului .... SRL i s-a solicitat justificarea
pretului neobisnuit de scazut prin solicitarea de clarificari nr.
1482/10.11.2022, iar acesta a raspuns in termen astfel:

,Ofertantul a raspuns la solicitarea de clarificari  nr.
1482/10.11.2022, in termen, prin intermediul SEAP, in data de
11.11.2022 si a depus sub semnaturd electronica, extinsad si valida:
Declaratie privind fundamentarea economicd a modului de formare a
pretului ofertat fn/fd prin care prezintd fundamentarea economica a
modului de formare a pretului pentru lot 11 (contine pret producator,
transport si taxe vamale, profit), nu mentioneaza ca ar beneficia de un
ajutor de stat, iar in cadrul propunerii tehnice a depus Declaratie pe
proprie raspundere prin care declara faptul ca la elaborarea ofertei a tinut
cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de
munca, in conformitate cu dispozitiile art. 51 din Legea nr. 98/2016 si ca
le va respecta pe toata durata de indeplinire a contractului de achizitie
publica.

Ofertantul justifica in mod corespunzator nivelul scazut al pretului
pentru lot 11 tindnd cont de elementele mentionate la art. 210 din Legea
98/2016".

Autoritatea contractanta afirma ca oferta tehnica depusa de
ofertantul .... SRL a fost declarata conforma cu cerintele minime solicitate
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prin Caietul de sarcini si a facut dovada ca detine toate certificatele de
calitate si declaratiile de conformitate solicitate prin Caietul de sarcini,
contrar presupunerii incorecte a contestatorului.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei ca neintemeiata si nefondata.

Cu adresa FN inregistrata la Consiliu sub nr. ..... ) eeeneenes SRL depune
Note scrise in urma studierii dosarului achizitiei, precizand urmatoarele:

Contestatorul remarca faptul ca autoritatea contractanta releva in
punctul sau de vedere ca acesta a formulat in termen contestatia,
respectand prevederile imperative ale art. 16 din Legea 101/2016.

Totodata, contestatorul sustine ca, contestatia sa este intemeiata,
argumentele invocate fiind fondate; de altfel, contestatorul observa ca nici
oferta declarata castigatoare nu continea autorizatia de punere in
functiune si reparare.

In sustinerea depunerii contestatiei in termen, contestatorul prezint3
urmatoarele inscrisuri:

a) Recipisele de transmitere a contestatiilor catre CNSC la data de
I o |

b) Confirmarea de primire a contestatiei expediate catre CNSC,
purtand o semnatura la rubrica ,confirm primirea", care ar apartine
avocatului ....;

c) Reclamatia formulata ulterior primirii confirmarii de primire
mentionate, avand dubii cu privire la apartenenta semnaturii unui
reprezentant/angajat al CNSC (se anexeaza reclamatia si dovada
inregistrarii acesteia);

d) Copiile plicurilor aratate la momentul depunerii reclamatiei,
care au continut contestatia, pe al caror anvelope figureaza stampila
lizibila, care contine data expedierii, 14.12.2022 (pe anvelopa plicurilor,
destinatarul si expeditorul erau in mod evident subliniati);

e) Raspunsul la reclamatie nr. 17/45/10.01.2023, primit la
31.01.2023, din care rezulta ca 0.P.1 ......... admite expedierea eronata a
plicurilor si luarea urgenta a masurii de expediere corecta catre CNSC
ulterior sesizarii petentului;

f) Recipisa de transmitere a contestatiei catre autoritatea
contractanta .. si confirmarea de primire a acesteia la data de 27.12.2022.

In considerarea finscrisurilor mai sus mentionate, contestatorul
opineaza ca este evidenta depunerea contestatiei in termenul legal si cu
respectarea conditiilor imperative ale art. 16 din Legea 101/2016.

Contestatorul apreciaza temeinica si fondata contestatia sa,
sustindnd totodata ca oferta declarata castigatoare nu detinea autorizatie
de punere in functiune si/sau reparare, ceea ce certifica imposibilitatea
obiectiva de prezentarea a acesteia, dar si gresita redactare de catre
autoritatea contractanta a caietului de sarcinii si fisei de date aferente
lotului 11.

In continuare, autorul contestatiei reia argumentele expuse initial in
cuprinsul contestatiei, solicitand admiterea acesteia astfel cum a fost
formulata.
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Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ...., ......... SRL depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ... din 11.01.2023, emisa
de ... .oneen. , In valoare de ... RON, potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea
nr. 101/2016.

Analizdnd sustinerile partilor si documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul constata urmatoarele:

..., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de licitatie

deschisda, online, pentru atribuirea contractului de achizitie publica avand
ca obiect ,Furnizare aparatura medicala 2022”, cod CPV 33190000-8. In
acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in
SEAP anuntul de participare nr. ..... , criteriul de atribuire stabilit fiind
~pretul cel mai scazut”,

In Raportul procedurii nr. 1545/08.12.2022, s-a consemnat pentru
lotul 11 contestat depunerea a 2 oferte, respingerea ofertei contestatorului
......... SRL si desemnarea ofertei depusa .... SRL admisibila si
castigatoare, cu o propunere financiara de 34.313,64 lei fara TVA.

Impotriva Raportului procedurii de atribuire nr. 1545/08.12.2022 si a

comunicarii rezultatului procedurii nr. 1552/08.12.2022, ......... SRL a
formulat contestatia care face obiectul dosarului nr. ....
Din analiza contestatiei, se retine ca ......... SRL formuleaza critici

privind respingerea ca inacceptabila a ofertei sale la lotul 11 - Trusa
instrumente chirurgie - precum si critici cu privire la oferta desemnata
castigatoare, depusa de .... SRL.

Potrivit adresei de comunicare a rezultatului procedurii, oferta depusa
de contestator la lotul 11 a fost respinsa ca inacceptabila in temeiul art.137
alin. (2) lit.b) din HG nr. 925/2016, deoarece nu indeplineste cerinta nr. 3
din fisa de date, sectiunea III.1.1.B) - Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale, respectiv NU detine Aviz de functionare pentru
activitatile de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale emis de ANMDM in conformitate cu art. 926 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, pentru dispozitive
medicale din domeniile ,corespunzatoare obiectului contractului pentru
fiecare lot in parte.

Din verificarea documentelor aflate la dosar, se retine in solutionare
ca cerinta nr. 3 din fisa de date, sectiunea III.1.1.B) - Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, s-a solicitat: , Cerinta nr. 3: Pentru lot
1, 2, 3, 4,5, 7,8 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 - Aviz de
functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta si punere in
functiune/ instalare dispozitive medicale emis de ANMDM in conformitate
art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
pentru dispozitive medicale din domeniile corespunzatoare obiectului
contractului pentru fiecare lot in parte.

Modalitatea de indeplinire: se va completa DUAE de catre operatorii
economici participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente
Situatiei lor.

La solicitarea autoritatii contractante, urmeaza sa fie prezentate
documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin
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completarea DUAE, doar de catre ofertantul clasat pe primul loc in
clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor”.

Intrucat ......... SRL a bifat NU in cuprinsul DUAE, cu privire la
detinerea avizului sus mentionat, autoritatea contractanta i-a solicitat
clarificari prin adresa nr. 1410/13.10.2022; ofertantul a raspuns in data
de 13.10.2022 si a depus Avizul de functionare nr. 5344 din 27.09.2022
emis de ANMDM pentru activitati de distributie dispozitive medicale, insotit
de anexele aferente.

Desi cerinta din fisa de date a achizitiei s-a solicitat Aviz de
functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale, ......... SRL a bifat cu ,DA” doar
in ceea ce priveste activitatea de distributie dispozitive medicale; ori,
potrivit dispozitiilor art. 123 din HG nr. 395/2016, ,(1) Ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire”.

......... SRL avea cunostinta de continutul cerintei prevazute in
documentatia de atribuire, dar nu a depus nicio solicitare de clarificare in
acest sens si nici nu a contestat cerintele din documentatia de atribuire,
potrivit legii. Prin urmare, reiese ca ofertantul contestator nu a indeplinit
cerinta autoritatii contractante din documentatia de atribuire privind
dispozitivele medicale de la lotul 11, critica fiind neintemeiata.

In ceea ce priveste oferta depusa de ....SRL desemnat castigator la
lotul 11, una dintre criticile contestatorului vizeaza faptul ca acesta ,nu
detine autorizatia de instalare si/sau de mentenanta si de punere in
functiune eliberata de ANMDM pentru produsele din lotul 11”.

Prin adresa nr. ...., autoritatea i-a solicitat clarificari ofertantului
SRL, solicitdndu-i sa demonstreze indeplinirea cerintei privind Aviz de
functionare pentru activitatile de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale emis de ANMDM in conformitate cu
art. 926 din Legea nr. 95/2006, acesta transmitandu-i Avizul de
functionare nr. 6286/14.04.2022 emis de Agentia Nationala a
Medicamentului, pentru activitati de: import, distributie, instalare,
mentenenta dispozitive medicale, insotit de anexele aferente.

Se retine din continutul acestui aviz, ca ....SRL este autorizat de
ANMDM pentru activitati de: import, distributie, instalare si mentenanta
dispozitive medicale, toate activitatile enumerate fiind bifate cu ,,DA".

Avand in vedere ca cerinta din documentatia de atribuire viza aceste
activitati: (notiunea de mentenanta incluzand - o si pe cea de reparare),
Consiliul apreciaza ca ....SRL a indeplinit cerinta nr. 3 din fisa de date,
sectiunea III.1.1.B) - Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, in
ceea ce priveste lotul 11, critica fiind neintemeiata.

Referitor la faptul ca ofertantul desemnat castigator nu ar fi justificat
pretul neobisnuit de scazut ofertat pentru instrumentarul de la lotul 11
(34.313 lei fara TVA, valoarea estimata fiind de 76.890 lei fara TVA), se
retine ca ofertantului .... SRL i s-a solicitat justificarea pretului neobisnuit
de scazut in temeiul art. 210 din Legea nr. 98/2016, prin solicitarea de
clarificari nr. 1482/10.11.2022, iar acesta a raspuns si a depus documente
privind fundamentarea economica a modului de formare a pretului pentru
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lotul 11 - pret producator, transport si taxe vamale, profit - justificand
astfel pretul ofertat. Prin urmare critica este nefondata.

Subsecvent, Consiliul nu va mai analiza critica privind faptul ca
ofertantul céastigator ,nu prezinta toate certificatele si declaratiile de
calitate si conformitate anexate de acesta propunerii sale tehnice”, intrucat
.... SRL face doar aprecieri generale asupra acestui aspect, fara a mentiona
punctual documentele in cauza si fara a aduce nicio dovada in sustinerea
celor afirmate.

Fata de cele expuse anterior in motivare, Consiliul apreciaza ca in
mod corect autoritatea contractanta a respins ca inacceptabila oferta
depusa de ......... SRL la lotul 11 si a declarat admisibila si ulterior
castigatoare oferta depusa de .... SRL la lotul 11, criticile fiind
neintemeiate.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca
nefondata contestatia formulata de ......... SRL, la lotul 11.

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

CONSILIUL DISPUNE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondata contestatia formulata de ......... SRL, la lotul 11, in contradictoriu
Cu .....

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