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

DECIZIE
Nr.
Data:

Prin contestatia nr. , inregistrata la Consiliu sub nr. , formulatd de SC ......... SRL, cu
sediul in ......... , avand Cod fiscal RO ......... si numar de inregistrare la Oficiul Registrul
Comertului ......... , reprezentatd legal de administrator ......... , impotriva procedurii de
atribuire organizatd de catre ......... , cu sediul in ......... , str.  jud. ... , In calitate de
autoritatea contractantd, prin licitatie deschisa, online, In vederea atribuirii contractului de
furnizare avand ca obiect ,,Achizitia de aparaturd medicald pentru ......... Lot 1-12", in
referire la lotul 2, cod CPV 33100000-1, s-a solicitat:

- anularea rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr. ,
publicata SICAP in data de , prin care a fost informat ca in urma
evaluarii ofertelor depuse pentru lotul 2 oferta sa a fost respinsa,
respectiv inadmisibila, fiind declarata neconforma pentru neindeplinirea
mai multor cerinte din caietul de sarcini ("Rezultatului procedurii") -
Anexa 1;

- anularea tuturor actelor Autoritafii contractante ce au stat la baza emiterii
Rezultatului procedurii, respectiv, dar fard a se limita la Raportul procedurii nr. , precum si
a tuturor actelot subsecvente si/sau conexe acestuia care au stat baza emiterii acte nelegale,
in partea/partile privitoare la oferta ......... SRL - Anexa 2;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei SRL si
continuarea procedurii de atribuire prin aplicarea criteriului stabilit in
conformitate cu dispozitiile Fisei de date si atribuirea contractului cu
respectarea dispozitiilor legale.

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 fatd, prin care SC ......... SRL reclama
rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr. , publicatd SICAP in data de
considerandu-1 nelegal.

II. In fapt, contestatorul arata ca, in data de , cu titlul (5) Raport
procedura LOT .p7m, Autoritatea Contractanta a publicat raportul
procedurii prin care oferta sa este inadmisibila, fiind declarata
inacceptabila.

De asemenea, contestatorul precizeaza faptul ca motivele ce au
stat la baza declararii ofertei sale ca inadmisibila, fiind inacceptabila, au
facut obiectul cererii de clarificare nr. la care a raspuns in mod
concludent si elocvent prin adresa nr. - Anexa 3 cu atasamente.

In plus fata de cele mentionate in continutul raspunsului la cererea
de clarificare - sutineri care justifica temeinicia prezentei contestatii,
contestatorul mentioneaza urmatoarele:

e In documentatia de atribuire - Fisa de date (Anexa 4), Autoritatea
Contractanta a solicitat la sectiunea III.1.1.b) ,Capacitatea de exercitare
a activitatii profesionale: Cerinta 2 - Avizul de functionare sau echivalent
eliberat de Ministerul sanatatii prin Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), pentru activitati de import,
comercializare si depozitare conform Legii nr 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei:

Operatorul economic (lider, asociat, subcontractant) va completa
cerinta corespunzatoare in formularul DUAE. Documentele justificative
care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE de
catre ofertanti, asociati si subcontractanti, pentru partea de contract pe
care o reprezinta, vor fi transmise in mod obligatoriu impreuna cu DUAE,
prin intermediul SEAP si va fi semnat cu semnatura electronica extinsa,
bazata pe un certificat calificat, eliberat de un furnizor de servicii de
certificare acreditat in conditiile legii.”

Asadar, contestatorul subliniaza ca, in continutul anuntului de
atribuire, Autoritatea Contractanta a solicitat prezentarea AVIZULUI de
Functionare (cerinta indeplinita de contestatoare) si nu a mentionat
expres necesitatea ca la data depunerii ofertei producatorul sa fie
mentionat in anexa la acest aviz, astfel cum, in mod explicit, s-a
mentionat in alte fise de date ale unor proceduri de atribuire similare.

Mai mult, cu titlu de exemplu, contestatorul ataseaza, in sustinere,
Fisa de date nr_DF1123869 aferenta procedurii de atribuire organizata
de catre , de unde citeaza:

LII1.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
Cerinta nr. 2 - In temeiul art. 926 din Legea 95/2006, ofertantii vor fi
avizati pentru activitati de comercializare, distributie si prestari de
servicii, dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii.

Avizul emis de Ministerul Sanatatii, inclusiv anexele la acesta,
valabil la data prezentarii acestui document sau echivalentul acestui
document in cazul ofertantilor straini. Avizul de functionare va cuprinde
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producatorii_ale caror produse vor fi ofertate in oferta tehnica” - Anexa
5.

In sensul dat, contestatorul invoca si dispozitiile art. 30 alin. 4 din
Normele de aplicare ale Legii nr. 98/2016: ,Criteriile de calificare si
criteriile de selectie stabilite de autoritatea contractanta sunt incluse in
anuntul de participare/simplificat/de concurs."

Astfel, contestatorul sustine ca necesitatea ca avizul de functionare
sa cuprinda la momentul depunerii ofertei producatorii ale caror produse
vor fi cuprinse in oferta tehnica reprezinta o clauza nescrisa. O clauza
nescrisa se considera ca nu exista deloc, de la bun inceput, si astfel nici
nu poate fi analizata si avuta in vedere de ofertanti, astfel incat, fiind o
cauza de ineficacitate, clauza nescrisa nu produce niciun efect, astfel ca
este firesc ca orice subiect de drept care o sesizeaza sa faca abstractie
de ea pentru ca pur si simplu nu exista.

Prin urmare, contestatorul considera ca Autoritatea contractanta a
apreciat in mod gresit ca se impune respingerea ofertei sale - nu pe baza
unor cerinte de calificare clare si publicate initial in FDA/anuntul de
participare, ci numai pe baza unei cerinte neincluse in mod expres in
cadrul cerintelor de calificare astfel incat sa dea posibilitatea efectiva
ofertantilor de a solicita clarificari asupra acestei cerinte si de a cunoaste
riscurile intoc,,,,ii ofertelor cu nerespectarea acestei cerinte, situatie in
care, numai la momentul respingerii ofertei sale s-a nascut dreptul
legitim al acesteia de a contesta motivele de respingere a propriei oferte
prin raportare la invocarea aplicarii de catre autoritatea contractanta, in
forma concreta a motivarii respingerii, a cerintei de calificare ca si o
clauza nescrisa si prin urmare, neaplicabila.

In plus, in sustinerea celor de mai sus, contestatorul detaliaza
modul de introducere pe piata in vederea comercializarii a dispozitivelor
medicale.

e Conform Ordinul 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

o Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmdatoarele: a) import dispozitive medicale; b) distributie dispozitive
medicale; c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

o Art. 4. - Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdania (ANMDMR), in conformitate cu prevederile titlului XX din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

o Art. 5. - (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic si se inregistreaza in baza de date a ANMDMR. (2)
In vederea obtinerii/reinnoirii avizului de functionare, solicitantul
inainteaza la ANMDMR o cerere, conform modelului prevazut in anexa
nr. 1 la prezentele norme. (3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotita
de documentele prevazute in opisul specific activitatii avizate, conform
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modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la prezentele norme, dupa caz.
(4) ANMDMR poate solicita suplimentar documente tehnice prevéa’zute in
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv importat/distribuit. (5) In cazul
unitatilor farmaceutice, pentru care Ministerul Sanatatii a emis o
autorizatie de functionare, in conditiile legii, nu se mai emite aviz de
functionare pentru activitatea de import, distributie dispozitive medicale.

o Art. 6. - Avizul de functionare pentru activitatile prevazute la art.
2 se emite in baza documentelor prevazute la art. 5 alin. (3) si a
raportului de evaluare intocmit de catre ANMDMR.

Astfel, contestatorul apreciaza ca, din cele de mai sus redate, se
intelege foarte clar faptul ca DISTRIBUITORUL trebuie sa respecte o serie
de norme, proceduri evaluate de catre ANMDMR in raportul de evaluare
(Anexa 6 - raport evaluare 2022 cu opis documente in continut).

Contestatorul precizeaza ca este de acord cu sustinerea Autoritatii
Contractante referitoare la faptul ca ,operatorul economic, in Avizul
ANMDM, este obligat sa  mentioneze  producatorii  tuturor
dispozitivelor/echipamentelor medicale pe care le importa si sau le
distribuie", insa sub rezerva faptului ca mentionarea producatorilor in
anexa avizului se face doar inaintea introducerii efective pe piata, iar nu
in momentul depunerii ofertei cum gresit sustine autoritatea, daca acest
fapt nu s-a cerut in mod expres, adica astfel cum, in situatii similiare, au
solicitat autoritatile contractante care au organizat proceduri similare (a
se vedea exemplul de cerinta din fisa de date mentionata mai sus, Anexa
5).

In sensul dat, contestatorul invedereaza faptul cd, REGULAMENTUL
(UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
EUROPEAN stipuleaza foarte clar la art. 14: ,Obligatiile generale ale
distribuitorilor (1) In cazul in care pun la dispozitie un dispozitiv pe
piata, distribuitorii, in cadrul activitatilor lor, actioneaza cu grija cuvenita
in ceea ce priveste cerintele aplicabile. (2) Inainte de a pune la dispozitie
pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifica daca sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele cerinte: (a) daca dispozitivului i-a fost aplicat
marcajul CE si daca declaratia de conformitate UE a dispozitivului a fost
intocmita."”

In circumstantele date, contestatorul apreciaza ca, obligatia de a
prezenta Anexa cu producatorii in care sa fie inclusa si firma ,,,,,
producatorul echipamentului ,,,,, putea sa-i incumbe cel mult fin
momentul prezentarii documentelor de sustinere a DUAE, iar nu in
momentul depunerii ofertei, in cazul in care nu a fost cerinta expresa in
documentia de atribuire. In sustinerea acestei afirmatii, contestatorul
arata ca, s-a pronuntat recent si Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor care, prin Decizia nr. pronuntata si cu privire la o situatie
similara, dupa indicarea aplicabilitatii in speta a dispozitiilor art. 30 alin.
4 si alin. 6 din Normele de aplicare, a concluzionat:

~Asa cum s-a aratat, documentatia de atribuire nu a continut,
explicit, o astfel de cerinta de calificare. Cu toate acestea, operatorul a
facut demersuri sa avizeze si calitatea sa de distribuitor autorizat a
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respectivilor producatori, astfel incat a facut dovada capacitatii sale de a
realiza contractul, Avizul de functionare nr. emis de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in forma depusa la dosar,
dovedind calitatea sa de distribuitor autorizat al producatorilor ."

Asadar, contestatorul apreciaza ca, mentionarea unui producator in
anexa la avizul de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii este
subiectul unei proceduri extrem de simple care consta in transmiterea
unei cereri in care se mentioneaza producatorul, avadnd ca anexa
documentele de conformitate - marcaj CE si/sau Declaratie de
conformitate si care este solutionata cu celeritate, in cateva zile. Mai
mult, contestatorul arata ca, chiar daca putea astepta sa vada daca
oferta sa este clasata pe primul loc si sa depuna in acel moment
documentatia, a fost diligent si in prezent Producatorul ,,,, este
mentionat in Anexa AVIZULUI DE FUNCTIONARE - Anexa 7.

In circumstantele date, contestatorul solicita sa se constate ca, prin
decizia respingerii ofertei sale, Autoritatea contractanta a incalcat:

- propria documentatie de atribuire, obligatorie pentru toate partile
implicate, adica inclusiv pentru Autoritatea contractanta,

- dispozitiile legale mentionate in continutul contestatiei,

- principiile aplicabile procedurilor de atribuire a contactelor de
achiztii publice prevazute de dispozitiile art. 2 din Legea nr. 98/2016, cu
referire speciala la principiul transparentei (obligatia de a aduce la
cunostinta publicului a tuturor informatiilor referitoare la aplicarea
procedurii de atribuire in scopul garantarii eliminarii riscului de favoritism
si de comportament arbitrar din partea autoritatii contractante), dar si,
mai ales, la principiului proportionalitatii care presupune corelarea cu
buna credinta a necesitatilor Autoritatii contractante (prevazute explicit,
conform principiului transparentei, in documentatia de atribuire) cu
cerintele care trebuie sa fie satisfacute de ofertanti pentru satisfacerea
necesitatilor respective, situatie care presupune ca masurile luate de
autoritatile contractante nu trebuie sa depaseasca limitele a ceea ce este
adecvat si necesar in scopul realizarii obiectivelor urmarite.

III. In drept, se invocd dispozitiile Legii nr. 98/2016, HG nr.
385/22016, Legii nr. 101/2016 si ale legislatiei speciale mai sus indicate,

In probatiune, inscrisurile atasate, precum si documentele din
continutul dosarului achizitiei.

Pentru toate considerentele prezentate, contestatorul solicita
admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata si pe cale de
consecinta, sa dispuna:

- anularea rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr. ,
publicata SICAP in data de prin care a fost informat ca in urma evaluarii
ofertelor depuse pentru lotul 2 oferta sa a fost respinsa, respectiv
inadmisibila, fiind declarata neconforma pentru neindeplinirea mai multor
cerinte din caietul de sarcini ("Rezultatului procedurii") - Anexa 1;

- anularea tuturor actelor Autoritatii contractante ce au stat la baza emiterii
Rezultatului procedurii, respectiv, dar fard a se limita la Raportul procedurii nr. , precum si
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a tuturor actelot subsecvente si/sau conexe acestuia care au stat baza emiterii acte nelegale,
in partea/partile privitoare la oferta ......... SRL - Anexa 2;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei SRL si
continuarea procedurii de atribuire prin aplicarea criteriului stabilit in
conformitate cu dispozitiile Fisei de date si atribuirea contractului cu
respectarea dispozitiilor legale.

Cu adresa nr. , inregistrata la CNSC cu nr. , ......... a formulat
punct de vedere cu privire la contestatia depusa de SRL, considerand
ca aceasta este lipsita de temei/fundament.

Autoritatea contractanta arata ca documentatia de atribuire a fost
pusa la dispozitia operatorilor economici prin intermediul SEAP-ului,
respectandu-se astfel principiile statuate in Legea nr. 98/2016,
actualizata, prevazute la art. 2: alin. a) nediscriminarea; b) tratamentul
egal; C) recunoasterea reciproca; d) transparenta; e)
proportionalitatea; f) asumarea raspunderii, repectandu-se in acest
sens prevederile art. 49 din Legea nr. 98/216, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Cu privire la prima critica privind faptul ca ,in continutul anuntului
de atribuire Autoritatea Contractanta a solicitat prezentarea AVIZULUI
si nu a mentionat expres necesitatea ca la data depunerii ofertei
producatorul sa fie mentionat in anexa la acest aviz, astfel cum, in mod
explicit, s-a mentionat in alte fise de date ale unor proceduri de
atribuire similare”, autoritatea contractanta apreciaza criticile aduse
documentatiei de atribuire, ca fiind tardiv introduse, conform
precizarilor din Legea nr 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, care mentioneaza in mod clar termenul legal in care poate fi
contestata documentatia de atribuire. Mai mult, autoritatea
contractanta apreciaza ca ,societatea contestatoarea incearca sa
evidentieze o asa zisa lipsa de acuratete a documentatiei de atribuire,
insa cerinta a fost clar formulata”, respectiv:

L+Avizul de functionare sau echivalent eliberat de Ministerul sanatatii
prin Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), pentru activitati de import, comercializare si depozitare
conform Legii nr 95/200, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei:

Operatorul economic (lider, asociat, subcontractant) va completa
cerinta corespunzatoare in formularul DUAE. Documentele justificative
care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE de
catre ofertant, asociati si subcontractanti, pentru partea de contract pe
care o reprezinta, vor fi transmise in mod obligatoriu impreuna cu
DUAE, prin intermediul SEAP si va fi semnat cu semnatura electronica
extinsa, bazata pe un certificat calificat, eliberat de un furnizor de
servicii de certificare acreditat in conditiile legii.”

Astfel, se rata ca toti operatorii economici, posibil ofertanti, in mod
egal si transparent au luat act o data cu publicarea anuntului de
participare de obligatia de a prezenta, o data cu depunerea ofertei,
Avizul ANMDM, conform Legii nr. 95/2016, scopul acestuia fiind acela,
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astfel cum insasi actul normativ anterior invocat, de a face dovada ca
au calitatea legala de a importa/distribui echipamente medicale.

In baza cerintei mai sus invocate, autoritatea contractanta arata
ca, a transmis urmatoarea clarificare: ,Va rugam sa clarificati
modalitatea de indeplinire a cerintei referitoare la «Descriere
metodologie de furnizare» intrucat din datele din cadrul ofertei depuse
si a raspunsurilor la solicitarile de clarificari rezulta faptul ca pentru
aparatul de Spirometrie in anexa 2 la raspunsul trimis se precizeaza ca
producatorul este ,,,, , ca SRL este importator si ca societatea Adion
este responsabila cu instalarea punerea in functiune, service, dar in
niciunul din avizele MS ale celor doua societati participante la procedura
nu se regaseste precizat producatorul echipamentului medical ofertat;
in consecinta, va rugam sa clarificati acest aspect legat de calitatea
legala a ,,,,SRL de a importa echipamentul ofertat si produs de ,,,, , de
vreme ce producatorul Nu se regaseste in avizul nr ."

la care s-a raspuns, dupa cum urmeaza:

,Echipamentul model ,,,, produs de firma ,,,, Italia (producator
din Uniunea Europeana deci se aplica regimul de distribuitor si nu de
importator) indeplineste toate conditiile pentru punerea pe piata din
Romania prevazute 1in REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI EUROPEAN (Anexa AI)
de unde citam «art. 14 Obligatiile generale ale distribuitorilor (1) In
cazul in care pun la dispozitie un dispozitiv pe piata, distribuitorii, in
cadrul activitatilor lor, actioneaza cu grija cuvenita in ceea ce priveste
cerintele aplicabile. (2) inainte de a pune la dispozitie pe piata un
dispozitiv, distribuitorii verificda daca sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele cerinte: (a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE
si daca declaratia de conformitate UE a dispozitivului a fost intocmita; in
acest sens reatasam Marcajul CE si Declaratia de conformitate ale
produsului ofertat (Anexa 2 - care se regaseste incarcata in SICAP sub
denu,,,,ea tehnic.partl- semnat.rar.p7s, in cadrul careia in documentul
intitulat Tehnic Spriometru se regasesc marcaj CE si Deci Conformitate
in Ib engleza si traducere autorizata la paginile 8-16; 53-63). Mai mult,
pentru evitarea oricarui dubiu, desi in documentatia de atribuire nu a
fost formulata astfel de cerinta, toate cerintele din caietul de sarcini
privind punerea pe piata a echipamentulului fiind indeplinire conform
celor prezentate anterior, va comunicam si Avizul de functionare
al ......... nr 6402 emis de Ministerul Sanatatii prin ANMDMR in a carui
Anexa este indicat si producatorul echipamentului ofertat (Anexa 3)"

Autoritatea contractanta invedereaza ca, conform proceselor
verbale de evaluare tehnica intermediara si de comunicare privind
rezultatul final al evaluarii, acest raspuns a fost considerat neconcludent
intrucdt societatea invoca REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI EUROPEAN (Anexa 1),
insa in conformitate cu fisa de date se solicita ca un operator economic
sa prezinte avizul ANMDM, conform legislatiei incidente, cerinta pe care
nu o indeplineste, tinand cont de:
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- prevederile Ordinului nr. 566/2020, cu completari si modificari
ulterioare, respectiv:

. Art. 3 al normelor metodologice, unde se definesc urmatorii
termeni:

b) importator - orice persoana fizica sau juridica stabilita in
Romaénia sau in alt stat membru al Uniunii Europene care introduce pe
piata din Romania un dispozitiv medical dintr-o tara terta,

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de
aprovizionare, alta decdt producatorul sau importatorul, care pune la
dispozitie dispozitive medicale in cursul unei activitati comerciale. in
activitatea de distributie sunt incluse si activitati cu privire la achizitia,
detinerea si furnizarea angro sau en detail a dispozitivelor medicale,
inclusiv vénzarea la distanta a dispozitivelor medicale;

. Art. 2 - Activitdtile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmatoarele: a) import dispozitive medicale; b) distributie dispozitive
medicale; c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

din care rezulta ca, indiferent daca este importator sau distribuitor,
operatorul economic, in avizul ANMDM, este obligat sa mentioneze
producatorii tuturor dispozitivelor/echipamentelor medicale pe care le
importa si/sau distribuie, ceea ce in situatia aparatului de Spirometrie
NU se intampla, intrucat ofertantul transmite o data cu raspunsul un
nou aviz ANMDM, obtinut ulterior datei de depunere a ofertei, prin care
se face dovada mentionarii in avizul ANMDM nr. , a producatorului
echipamentului ofertat. Astfel, conform cerintei din fisa de date si in
baza tratamentului unitar, egal si nediscriminatoriu, autoritatea
considera ca, contestatorul NU face dovada indeplinirii cerintei legale de
distribuire a unuia din echipamentele ofertate, motiv pentru care
raspunsul la aceasta intrebare este considerat neconcludent, iar oferta
declarata inacceptabila, in baza art. 134 alin. 5 din HG nr. 395/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare. Mai mult, autoritatea
contractanta apreciaza ca, afirmatia contestatorului privind diferenta
dintre distribuitor si importator, este demontata de finsusi raspunsul
contestatorului care initial NU a depus AVIZUL ANMDM cu mentionarea
producatorului echipamentului de spirometrie, insa prin raspunsul oferit
ataseaza un alt aviz ANMDM, desi prin raspuns afirma ca nu este
obligatie legala de a mentiona IN AVIZUL ANMDM, producatorul
echipamentului de spirometrie ofertat, aceasta afirmatie este
demontata si de legislatia incidenta care precizeaza in mod clar ca si
activitatea de distributie face obiectul obtinerii avizului ANMDM.

In baza informatiilor mai sus precizate, autoritatea contractata
apreciaza ca lipsa de temeinicie a contestatiei este dovedita si de
afirmatiile:

~Se observa ca in continutul anuntului de atribuire Autoritatea
Contractanta a solicitat prezentarea AVIZULUI de Functionare (CERINTA
INDEPLINITA DE CONTESTATOARE) si nu a mentionat expres
necesitatea ca la data depunerii ofertei producatorul sa fie mentionat in
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anexa la acest aviz, astfel cum, in mod explicit, s-a mentionat in alte
fise de date ale unor proceduri de atribuire similare.

Astfel, necesitatea ca avizul de functionare sa cuprinda Ila
momentul depunerii ofertei producatorii ale caror produse vor fi
cuprinse in oferta tehnica reprezinta o clauza nescrisa. O clauza rescrisa
se considerd ca nu exista deloc, de la bun inceput, si astfel nici nu
poate fi analizata si avuta in vedere de ofertanti, astfel incat, fiind o
cauza de ineficacitate, clauza nescrisa nu produce niciun efect, astfel ca
este firesc ca orice subiect de drept care o sesizeaza sa faca abstractie
de ea pentru ca pur si simplu nu exista.”

Astfel, autoritatea contractanta considera ca, societatea incercand
sa induca in eroare reprezentantii CNSC prin interpretarea mentionarii
producatorilor ca o clauza nescrisa desi atdt legea nr. 95/2006
precizeaza in mod clar acest lucru, cat si cerinta formulata si publicata
in anuntul de participare, obligativitatea prezentarii avizului ANMDM
avand tocmai scopul de a verifica calitatea legala de a importa,
distribui, punere pe piata de profil, echipamentele prezentate in oferta
si nu un scop formal de a verifica existenta unui aviz ANMDM. Mai mult
decat atat, in baza tratamentului unitar si nediscriminatoriu, in etapa de
evaluare, membrii comisiei de evaluare au verificat avizele ANMDM ale
ambilor ofertanti si s-au asigurat ca sunt precizati producatorii tuturor
echipamentelor ofertate in avizele societatilor participante; astfel daca
unitatea medicala lua In calcul ca si cerinta indeplinita un aviz emis
ulterior termenului limita de depunere a ofertelor, se aducea atingere
principiilor statuate in Legea nr. 98/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare,viciindu-se in mod grav procedura, riscdndu-se corectii
financiare, aplicate de AM POIM, o data cu verificarea dosarului
achizitiei publice, sursa de finantare fiind programul POIM.

Asadar, autoritatea contractanta arata ca, societatea contestatore
se contrazice in afirmatii, in sensul in care, initial a precizat ca fiind
distribuitor nu e cazul sa se mentioneze producatorul in avizul ANMDM,
dupa care apreciaza ca e clauza nescrisa, iar in afirmatia redata in
continuare, se stipuleaza ca, desi putea sa astepte pana la evaluarea
finala a ofertelor (desi in documentatia de atribuire se precizeaza in
mod clar ca avizul ANMDM se prezinta o data cu DUAE) au fost diligenti
si au prezentat un nou aviz ANMDM, aviz ce reprezinta un DOCUMENT
NOU, o completare a ofertei, document ce trebuia sa fie depus o data
cu oferta initiala.

~Mentionarea unui producator in anexa la avizul de functionare
emis de catre Ministerul Sanatatii este subiectul unei proceduri extrem
de simple care consta in transmiterea unei cereri in care se
mentioneaza producatorul, avand «ca anexa documentele de
conformitate - marca, CE si/sau Declaratie de conformitate si care este
solutionata cu celeritate, in cateva zile. Chiar daca puteam astepta sa
vedem daca oferta noastra este clasata pe primul loc si sa depurem in
acel moment documentatia, am fost diligenti si in prezent

Pagina 9 din 16



PRODUCATORUL ESTE MENTIONAT IN ANEXA AVIZULUI DE
FUNCTIONARE - ANEXA 7.7

In baza informatiilor prezentate si a documentelor transmise,
autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei ca fiind
neintemeiata.

Cu adresa nr., inregistrata la CNSC cu nr. contestatorul a formulat
raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante nr. , invederand
urmdtoarele:

In ceea ce priveste sustinerea Autoritatii Contractante referitoare la
faptul ca a depus un document nou in urma cererii de clarificare nr. ,
respectiv Avizul de functionare nr. , contestatorul precizeaza
urmatoarele:

A. Cu rea credinta, contestatorul apreciaza ca Autoritatea
Contractanta incearca sa induca impresia ca prin Contestatia formulata,
acesta ar fi inteles sa conteste cerintele documentatiei de atribuire,
afirmatie complet gresita, intrucat si-a iTnsusit pe deplin prevederile
documentatiei de atribuire, iar oferta sa a fost intocmita cu respectarea
intocmai a prevederilor ei. Mai mult, contestatorul solicita sa se
constate ca aceste prevederi (respectate de oferta sa), odata
necontestate, sunt obligatorii pentru toti participantii la procedura, nu
doar pentru ofertanti, ci chiar si pentru Autoritatea Contractanta. Astfel,
contestatorul solicita sa se constate ca Autoritatea contractanta este
cea care interpreteaza si aplica in mod gresit dispozitiile documentatiei
de atribuire, prin adaugarea in etapa de evaluare a unor cerinte care nu
se regasesc in documentatie, adica astfel cum a detaliat in cuprinsul
cererii introductive.

B. Referitor la pretinsa prezentare a unui document nou,
contestatorul solicita, de asemenea, sa se constate netemeinicia
sustinerilor Autoritatii Contractante, pentru urmatoarele considerente:

. Activitatea de import/distributie este supusa avizarii si Avizul
de functionare are valabilitate de 3 ani conform art. 13 din Normele
aprobate prin Ordinul MS nr. 566/2020;

J Avizul de functionare emis de catre MS cu nr. de prin care se
avizeaza activitatea de import si distributie a depus in procedura in
momentul incarcarii ofertei in SICAP, expira la data de , depunand in
termen documentatia necesara pentru reinnoirea acestuia (conform art.
16 alin.1 din acelasi ordin: "Cererea pentru reinnoirea avizului de
functionare trebuie depusa la ANMDMR cu cel putin 6 luni inainte de
expirarea valabilitatii acestuia. In caz contrar, se va relua procedura de
avizare prevazuta la art. 5")

. In urma evaluarii efectuata de catre ANMDMR a fost intocmit
Raportul de evaluare nr. si aceasta institutie a eliberat Avizul de
functionare actualizat nr. care inlocuieste Avizul de functionare nr. a
carui valabilitate a Tncetat ulterior depunerii acestuia in procedura la
momentul incarcarii ofertei in SICAP impreuna cu oferta contestatoarei.

In concluzie, contestatorul precizeaza ca nu a depus un document
nou in acceptiunea dispozitiilor aplicabile achizitiilor publice, astfel cum

Pagina 10 din 16



eronat sustine Autoritatea Contractanta in punctul de vedere, ci a depus
Avizul de functionare (impreuna cu anexa acestuia) actualizat conform
obligatiilor legale mai sus mentionate, valabil in momentul raspunsului
la cererea de clarificare.

Pentru motivele aratate, alaturi de considerentele expuse pe larg in
continutul Contestatiei, contestatorul solicita ,admiterea contestatiei si
luarea masurilor solicitate prin cererea introductiva.”

Cu adresa nr. , inregistrata la CNSC cu nr. , autoritatea
contractanta a raspuns, in replica la punctul de vedere depus de
contestator, comunicand faptul ca, considera ca acesta este lipsit de
temei/fundament, pe langa argumentele expuse in punctul de vedere
transmis o data cu dosarul achizitiei publice, din urmatoarele
considerente:

Referitor la firmatiile contestatorului din punctul de vedere:

e Activitatea de import/distributie este supusa avizarii si Avizul de
functionare are valabilitate de 3 ani conform art 13 din Normele aprobate prin
Ordinul MS nr. 566/2020

e Avizul de functionare emis de catre MS cu nr de prin care se avizeaza
activitatea de import si distributie a , depus in aceasta procedura in
momentul incarcarii ofertei in SICAP, expira la data de , subscrisa depunand
in termen documentatia necesara pentru reinnoirea acestuia, (conf art Art. 16
alin.l din acelasi ordin: "Cererea pentru reinnoirea avizului de functionare
trebuie depusa la ANMDMR cu cel putin 6 luni inainte de expirarea valabilitatii
acestuia. in caz contrar, se va relua procedura de avizare prevazuta la art. 5")

e In urma evaluarii efectuata de catre ANMDMR a fost intocmit Raportul de
evaluare si aceasta institutie a eliberat Avizul de functionare actualizat_nr
care inlocuieste Avizul de functionare nr a carui valabilitate a incetat ulterior
depunerii acestuia in procedura la momentul incarcarii ofertei in SICAP
impreuna cu oferta contestatoarei”,
autoritatea arata ca, prin documentatia de atribuire se solicita prezenta
avizului prin care se face dovada ca toti producatorii echipamentelor
ofertate se regasesc stipulati in respectivul document; intr-adevar,
avizul initial a fost prezentat si este obtinut inainte de depunerea
ofertei, dar pentru a fi considerata cerinta indeplinita avizul trebuia sa
aiba precizati toti producatorii respectivi si nu prin eliberarea unui nou
certificat, prin care se introduce producatorul lipsa, fapt ce, reprezinta
UN NOU DOCUMENT.

In consecinta, unitatea medicala precizeaza ca a evaluat ofertele in
conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire si ale legislatiei
incidente, neputand considera avizul nou prezentat, obtinut ulterior
termenului limita de depunere a ofertelor, o clarificare a unor informati
deja existente in oferta, de vreme ce in avizul initial, NU era stipulat si
producatorul echipamentului pentru care s-a cerut dovada existentei
mentionarii pe avizul ANMDM.

Autoritatea contractanta solicita CNSC sa constate ca societatea
contestatore incearca sa distorsioneze adevarul in sensul in care daca
initial a spus ca nu e nevoie de aviz, apoi ca e al subcontractantului,
dupa care il prezinta si, analizand punctul de vedere al Spitalului ,vine
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cu un nou artificiu precizand ca nu e completare de oferta ci o clarificare
a unui document existent in oferta”; in opinia autoritatii, se poate
constata clar si fara echivoc ca cerinta, astfel cum este formulata in
documentatia de atribuire, NU este indeplinita de catre contestatoare si
ca acceptarea unui aviz obtinut ulterior termenului limita de depunere a
ofertelor, si numai dupa un rand de solicitari de clarificari, contravine
prevederilor fisei de date si principiilor statuate in Legea nr. 98/2016,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Asadar, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa constate
lipsa de temeinicie a contestatiei si a argumentelor invocate de
contestator si pe cale de consecinta, ,sa respinga demersul acestei
societati”.

Contestatorul a constituit cautiunea in suma de ron, conform art.
61' din Legea nr. 101/2016, fiind depusa recipisa de consemnare nr. ,
emisa de , la data de .

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, online, pentru atribuirea contractului de achizitie
publica de furnizare avand ca obiect ,Achizitia de aparatura medicala
pentru ......... Lot 1-12", in referire la lotul 2, cod CPV 33100000-1. In
acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in
SEAP anuntul de participare nr. , criteriul de atribuire stabilit fiind ,,cel
mai bun raport calitate-pret”.

Impotriva rezultatului procedurii consemnat in raportul procedurii
nr. , SC ......... SRL a formulat contestatia ce a fost solutionata prin
Decizia nr. , prin care s-a luat act de renuntarea la solutionarea
contestatiei.

Ulterior, prin raportul procedurii nr. , autoritatea contractanta a
declarat castigatoare oferta depusa de SC SRL, cu o valoare de
2.497.260 lei fara TVA, oferta contestatorului SC ......... SRL fiind
declarata neconforma, in temeiul art. 137 alin. 3 lit. a) din HG nr.
395/2016.

Impotriva rezultatului comunicat prin adresa nr. , SC ......... SRL a
depus contestatie ce a fost solutionata prin Decizia nr. , prin care
Consiliul a dispus:

»In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) din Legea nr.
101/2016, admite contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........

Dispune anularea deciziei de declarare neconforma a ofertei depuse
de SC ......... SRL, anularea raportului procedurii nr. precum si a
tuturor comunicarilor subsecvente acestuia.

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
dispune continuarea procedurii, dupa indeplinirea dispozitiilor de mai
sus, prin reevaluarea ofertei depuse de SC ......... SRL si a raspunsului la
clarificari formulat de acest ofertant, in conformitate cu documentele
aflate la dosarul cauzei, cu manualele de utilizare si fisele tehnice
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indicate de acesta, conform motivarii, in termen de 15 zile de la
comunicarea prezentei decizii.

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.”

Ulterior, impotriva rezultatului consemnat in Raportul procedurii nr.
, comunicat prin adresa nr. , prin care, pentru lotul 2, oferta ......... SRL
a fost declarata , contestatorul a depus prezenta contestatie, ce
formeaza obiectul dosarului nr.

Analizand sustinerile partilor, coroborate cu inscrisurile aflate la
dosarul cauzei si avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul

urmeaza sa admita contestatia ......... SRL, pentru considerentele ce se
vor arata in continuare.
Prin contestatia depusa ......... SRL critica decizia autoritatii

contractante de respingere a ofertei depuse pentru lotul 2 ca
inacceptabila, considerand-o nelegala.

Potrivit documentelor aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine ca in
fisa de date a achizitiei autoritatea contractanta a solicitat la sectiunea
I11.1.1.b) ,Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale: Cerinta 2 -
Avizul de functionare sau echivalent eliberat de Ministerul sanatatii prin
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), pentru activitati de import, comercializare si depozitare
conform Legii nr 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei:

Operatorul economic (lider, asociat, subcontractant) va completa
cerinta corespunzatoare in formularul DUAE. Documentele justificative
care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE de
catre ofertanti, asociati si subcontractanti, pentru partea de contract pe
care o reprezinta, vor fi transmise in mod obligatoriu impreuna cu DUAE,
prin intermediul SEAP si va fi semnat cu semnatura electronica extinsa,
bazata pe un certificat calificat, eliberat de un furnizor de servicii de
certificare acreditat in conditiile legii.”

Avand 1in vedere cerinta mai sus mentionata, autoritatea
contractanta a transmis contestatorului ......... SRL urmatoarea
clarificare: ,Va rugam sa clarificati modalitatea de indeplinire a cerintei
referitoare la «Descriere metodologie de furnizare» intrucat din datele
din cadrul ofertei depuse si a raspunsurilor la solicitarile de clarificari
rezulta faptul ca pentru aparatul de Spirometrie in anexa 2 la raspunsul
trimis se precizeaza ca producatorul este ,,,, ITALIA, ca ,,,,SRL este
importator si ca societatea Adion este responsabila cu instalarea
punerea in functiune, service, dar in niciunul din avizele MS ale celor
doua societati participante la procedura nu se regaseste precizat
producatorul echipamentului medical ofertat; in consecinta, va rugam
sa clarificati acest aspect legat de calitatea legala a ,,,,SRL de a importa
echipamentul ofertat si produs de ,,,, Italia, de vreme ce producatorul
Nu se regaseste in avizul nr ."
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La aceasta clarificare contestatorul a raspuns prin adresa nr.
precizand urmatoarele:

~Echipamentul model ,,,, produs de firma ,,,, (producator din
Uniunea Europeana deci se aplica regimul de distribuitor si nu de
importator) indeplineste toate conditiile pentru punerea pe piata din
Romania prevazute 1in REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI EUROPEAN (Anexa I)
de unde citam «art. 14 Obligatiile generale ale distribuitorilor (I) In
cazul in care pun la dispozitie un dispozitiv pe piata, distribuitorii, Tn
cadrul activitatilor lor, actioneaza cu grija cuvenita in ceea ce priveste
cerintele aplicabile. (2) inainte de a pune la dispozitie pe piata un
dispozitiv, distribuitorii verificd daca sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele cerinte: (a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE
si daca declaratia de conformitate UE a dispozitivului a fost intocmita; in
acest sens reatasam Marcajul CE si Declaratia de conformitate ale
produsului ofertat (Anexa 2 - care se regaseste incarcata in SICAP sub
denu,,,,ea tehnic.partl- semnat.rar.p7s, in cadrul careia in documentul
intitulat Tehnic Spriometru se regasesc marcaj CE si Deci Conformitate
in Ib engleza si traducere autorizata la paginile 8-16; 53-63). Mai mult,
pentru evitarea oricarui dubiu, desi in documentatia de atribuire nu a
fost formulata astfel de cerinta, toate cerintele din caietul de sarcini
privind punerea pe piata a echipamentulului fiind indeplinire conform
celor prezentate anterior, va comunicam si Avizul de functionare
al ......... nr 6402 emis de Ministerul Sanatatii prin ANMDMR in a carui
Anexa este indicat si producatorul echipamentului ofertat (Anexa 3)"

Contrar sustinerilor autoritatii contractante, Consiliul apreciaza ca
raspunsul transmis de ofertantul contestator este concludent si respecta
cerintele prevazute in fisa de date a achizitiei. Chiar daca SC ......... SRL
a apreciat ca cerinta privind anexa la Avizul de functionare sau
echivalent eliberat de Ministerul sanatatii prin Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) unde sunt
mentionati producatorii echipamentelor nu a fost solicitata expres in
documentatia de atribuire, acesta, urmare solicitarii de clarificari a
transmis documentul solicitat, respectiv Avizul de functionare al .........
nr emis de Ministerul Sanatatii prin ANMDMR in a carui Anexa este
indicat si producatorul echipamentului ofertat.

Consiliul nu poate primi ca Iintemeiate sustinerile autoritatii
contractante potrivit carora documentul transmis nu poate fi luat in
considerare intrucat ,este un document nou” ce nu a fost depus odata
cu oferta, intrucat, pe de o parte, potrivit dispozitiilor art.134 alin. (1)
din HG nr.395/2016, comisia de evaluare are obligatia de a stabili care
sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
pentru evaluarea ofertelor, iar, pe de alta parte, asa cum in mod
justificat sustine contestatorul, acesta a depus Avizul de functionare
actualizat nr. care inlocuia Avizul de functionare nr. , a carui
valabilitate a fincetat ulterior depunerii acestuia in procedura Ila
momentul incarcarii ofertei in SEAP.
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In opinia Consiliului, chiar dacd ofertantul nu ar fi depus acest
document (anexa la Avizul de functionare) la momentul depunerii
ofertelor solicitarea unei clarificari era absolut necesara, respingerea unei
oferte fara solicitari de clarificari incalcand principiul proportionalitatii, cu
atat mai mult cu cat prezentarea acestuia nu a fost precizata explicit in
documentatia de atribuire.

Solicitarile de clarificare reprezinta instrumente esentiale aflate la
dispozitia autoritatii contractante in scopul edificarii acesteia privind
situatia reala de fapt in ceea ce priveste indeplinirea/ neindeplinirea de
catre ofertanti a cerintelor din documentatia de atribuire.

Respingerea unei oferte fara a solicita clarificarile necesare pentru
evaluarea completa a unei oferte sau fara a lua in considerare
raspunsurile la clarificarile solicitate, este, in aprecierea Consiliului, o
decizie excesiva care ar lipsi de continut institutia solicitarilor de
clarificari, asa cum este reglementata de dispozitiile art.209 din Legea
nr.98/2016 coroborate cu dispozitiile art.134 din HG nr.395/2016.

Prin urmare, in speta, nu se poate aprecia ca acceptarea
documentului transmis de contestator ca urmare a solicitarii de clarificari
ar aduce un avantaj acestuia, ci reprezinta o confirmare a faptului ca
SC......... SRL respecta cerintele documentatiei de atribuire.

In cauza contestatorul a depus Avizul de functionare (impreuna cu
anexa acestuia) valabil in momentul raspunsului la cererea de
clarificare, in concordanta si cu dispozitiile art.196 alin.(2) din Legea
nr.98/2016, care prevad obligativitatea prezentarii documentelor
justificative actualizate prin care sa se demonstreze indeplinirea
tuturor criteriilor de calificare si selectie, in conformitate cu informatiile
cuprinse in DUAE.

In aceste conditii, Consiliul apreciaza ca decizia de respingere a
ofertei depuse la lotul 2 de SC ......... SRL nu are suport legal.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in

temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) si alin.(5) din Legea nr.

101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de SC ......... SRL si
va dispune anularea raportul procedurii nr. si comunicarilor
subsecvente acestuia in ceea ce priveste lotul 2, precum si continuarea
procedurii pentru lotul 2 prin reevaluarea ofertei SC ......... SRL potrivit

motivarii prezentei, si ulterior desemnarea ofertei castigatoare dintre
ofertele admisibile in conformitate cu criteriul de atribuire stabilit, in
termen de 10 zile de la comunicarea prezentei decizii.

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

CONSILIUL DECIDE:
In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit a) si b) si alin.(5) din

Legea nr. 101/2016, admite contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........
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Dispune anularea raportul procedurii nr. si comunicarilor
subsecvente acestuia in ceea ce priveste lotul 2.

Dispune continuarea procedurii pentru lotul 2 prin reevaluarea
ofertei SC ......... SRL potrivit motivarii prezentei, si, ulterior,
desemnarea ofertei castigatoare dintre ofertele admisibile in
conformitate cu criteriul de atribuire stabilit, in termen de 10 zile de la
comunicare.

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.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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