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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 2210/C4/2141, 2166, 2171
Data: 21.10.2022

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43148/30.08.2022, depusa de catre SC
MEGACONS-BRILLAGO SRL cu sediul in Iasi, str. Atelierului nr. 5, bl. B5-
1, sc. C, etaj 3, ap. 3, jud. lasi, avand numar de inregistrare la Oficiul
Registrului Comertului 122/258/2010 si Cod Unic de Inregistrare
26560036, reprezentata legal de Ciulin Mioara - administrator, formulata
impotriva procedurii de licitatie deschisa online privind incheierea
acordului-cadru avand ca obiect ,Materiale sanitare angiografie” -
loturile 12,13,14,36,88, organizata de catre SPITALUL UNIVERSITAR DE
URGENTA ELIAS, cu sediul in Bucuresti, str. Mardsti nr. 17, sector 1, in
calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat anularea rezultatului
procedurii aferent loturilor contestate precum si reevaluarea ofertei SC
MEGACONS-BRILLAGO SRL.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43874/02.09.2022, depusa de catre SC ROMEDIS
IMPORT EXPORT SRL cu sediul in Bucuresti, str. Dr. Herescu nr. 9, sector
5, avand numar de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului
J40/2375/2001 si Cod Unic de Inregistrare 13749050, reprezentata legal
de dl. Alexandru Sablici, formulata impotriva procedurii de licitatie
deschisa online privind incheierea acordului-cadru avand ca obiect
»,Materiale sanitare angiografie” - lotul 48, organizata de catre SPITALUL
UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS, cu sediul in Bucuresti, str. M3rdsti nr.
17, sector 1, in calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- anularea comunicarii nr. 11161/26.08.2022 privind rezultatul
procedurii de atribuire,

- anularea raportului procedurii de atribuire nr. 10923/22.08.2022 in
partile privind evaluarea propunerii tehnice prezentata de catre SC
ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL,

- reevaluarea propunerii tehnice prezentata de catre SC ROMEDIS
IMPORT EXPORT SRL si constatarea caracterului conform in raport cu
informatiile cuprinse in documentatia tehnica prezentata.
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Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43910/05.09.2022, depusa de catre SC TECMED
SRL cu sediul in Bucuresti, srt. Grigore Mora nr. 34, sector 1, avand
numar de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului J40/2946/1992 si
Cod Unic de Inregistrare 1578232, reprezentata legal de dl. Gheorghe
Diaconu - administrator, formulata impotriva procedurii de licitatie
deschisa online privind incheierea acordului-cadru avand ca obiect
~Materiale sanitare angiografie” - lotul 42, organizata de catre SPITALUL
UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS, cu sediul in Bucuresti, str. Marasti nr.
17, sector 1, in calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- anularea totala a concluziilor cuprinse in comunicarea rezultatului
procedurii nr. 11.163/26.08.2022, la  capitolul: prezentarea
documentelor care probeaza indeplinirea celor asumate prin DUAE,

- obligarea autoritatii contractante sa efectueze o noua evaluare a
intregii proceduri si stabilirea unui nou rezultat al procedurii cu privire la
lotul 42 si a tuturor loturilor eligibile ofertate de catre SC TECMED SRL si
toti participantii la procedura aflati in aceeasi situatie, cu respectarea
tuturor prevederilor legale in vigoare.

- in subsidiar, iIn masura in care nu vor putea fi luate masuri
administrative de remediere, anularea in totalitate a procedurii de
atribuire.

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43148/30.08.2022, SC MEGACONS-BRILLAGO SRL,
in calitate de operator economic participant la procedura de atribuire in
cauza, critica decizia autoritatii contractante de declarare a ofertei sale
pentru loturile 12, 13, 14, 36, 88 ca fiind inacceptabila, conform
dispozitiilor art. 137, alin. (5) lit. i) din HG nr. 395/2016.

Contestatoarea mentioneaza ca la data de 03.05.2022 prin
intermediul platformei SEAP, a primit documentul ,Solicitare de
clarificari" inregistrat sub nr. 5916/03.05.2022, emis de catre de catre
SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS cu termen limita
06.05.2022.

LLoturile: 1, 2, 11, 12, 13, 14, 18, 22, 23, 32, 33, 34, 36, 88

Din cauza complexitatii ridicate de evaluare a propunerilor tehnice
si tindnd cont de faptul ca membrii comisiei de evaluare trebuie sa
dispunad de timpul necesar pentru exercitarea obligatiilor legale de a
stabili care suni clarificarile si completarile de confirmare pentru
finalizarea evaludrii ofertelor, precum si sd primeasca raspunsurile
aferente din partea ofertantilor, perioada de evaluare a ofertelor a fost
prelungita cu un termen de 50 de zile lucratoare, potrivit prevederilor
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art. 214. alin. (5) din Legea nr. 98/2016 coroborat cu prevederile
punctului 11, art. 1 din Ordonanta nr. 3 din 25 august 2021 pentru
modificarea si completarea unor acte normative in domeniul achizitiilor
publice, respectiv pana la data de 13.07.2022.

Drept urmare, va rugam sa prelungiti valabilitatea ofertei si a
garantiei de participare pana la data de 13.07.2022.

Termen de raspuns: 3 (trei) zile lucratoare”.

Contestatoarea a raspuns in termenul legal, solicitarii de clarificari,
prin adresa din data 03.05.2022, astfel:

- suntem de acord cu prelungirea garantie de participare si a
documentelor péna la data de 13.07.2022 (inclusiv).

- suntem de acord cu prelungirea valabilitatii ofertei financiare
pédna la data de 13.07.2022 (inclusiv), cu respectarea prevederilor
Instructiunii nr. 1/2021 privind modificarea contractului de achizitie
publica/contractului de achizitie sectoriald/acordului-cadru, Capitolul II,
Sectiunea 1, Art. 2. alin (3), lit. (h) "ajustarea pretului contractului
pentru a reflecta prelungirea duratei de derulare a procedurii de atribuire
a contractului de achizitie publica/sectoriala peste durata de valabilitate
a ofertei, stabilita initial prin documentatia de atribuire, din motive care
nu se afla sub controlul contractantului”, respectiv Capitolul II, Sectiunea
6, Art. 7. alin (2), lit. (f) ,ajustarea pretului contractului intr-o situatie
care nu putea fi prevazuta de catre contractant, daca aceasta este strict
necesara pentru acoperirea costurilor pe baza carora s-a fundamentat
pretul contractului...”".. deoarece autoritatea contractanta a solicitat
prelungirea valabilitatii ofertei financiare depuse pana la data limitata de
depunere, iar costurile pe baza carora s-a fundamentat oferta financiara
au suferit modificari ale caror efecte nu puteau fi prevazute in mod
rezonabil de catre un ofertant diligent la data de clarificare, este mai
presus de controlul contractantului, nu intréa sub responsabilitatea
contractuala a contractantului si are ca efect crearea unei disproportii de
prestatii intre pdarti, afectdnd interesele comerciale legitime ale
contractantului, astfel fiind necesara ajustarea pretului contractului
pentru acoperirea costurilor pe baza carora s-a fundamentat pretul
contractului.

La data de 14.07.2022 contestatoarea a primit documentul
,Solicitare de clarificari" inregistrat sub nr. 9222/13.07.2022, emis de
catre de catre SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS cu termen
limita 19.07.2022.

Loturile: 1, 2, 11, 12, 13, 14, 18, 22, 23, 32, 33, 34, 36, 88

Din cauza complexitatii ridicate de evaluare a propunerilor tehnice
si tinand cont de faptul cu membrii comisiei de evaluare trebuie sa
dispuna de timpul necesar pentru exercitarea obligatiilor legale de a
stabili care sunt clarificarile si completarile de confirmare pentru
finalizarea evaluarii ofertelor, precum si sa primeasca raspunsurile
aferente din partea ofertantilor, perioada de evaluare a ofertelor a fost
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prelungitd cu un termen de 50 de zile lucratoare, potrivit prevederilor
art. 214 alin. (5) din Legea nr. 98/2016 coroborat cu prevederile
punctului 11 art. 1 din Ordonanta nr. 3 din 25 august 2021 pentru
modificarea si completarea unor acte normative in domeniul achizitiilor
publice, respectiv pana la data de 13.07.2022.

Drept urmare, va rugam sa prelungiti valabilitatea ofertei si a
garantiei de participare pdna la dala de 13.07.2022.

Termen de raspuns: 3 (trei) zile lucratoare.

Contestatoarea a raspuns solicitarii de clarificari, in termenul legal,
astfel:

- suntem de acord cu prelungirea garantie de participare si a
documentelor péna la data de 31.12.2022 (inclusiv).
- suntem de acord cu prelungirea valabilitatii ofertei financiare pana la
data de 31.12.2022 (inclusiv), cu respectarea prevederilor Instructiunii
nr. 1/2021 privind modificarea contractului de achizitie
publica/contractului de achizitie sectoriala/acordutui-cadru, Capitolul II,
Sectiunea 1, Art. 2. alin (3), lit. (h) ,ajustarea pretului contractului
pentru a reflecta prelungirea duratei de derulare a procedurii de
atributiv, a contractului de achizitie publicd/sectoriala peste durata de
valabilitate a ofertei, stabilita initial prin documentatia de atribuire, din
motive care nu se afla sub controul contractantului", respectiv Capitolul
II, Sectiunea 6, Art. 7. alin (2), lit. (f) "ajustarea pretului contactului
intr-o situatie care nu putea fi prevazuta de catre contractant, daca
aceasta este strict necesara pentru acoperirea costurilor pe baza carora
s-a fundamentat pretul contractului..".. deoarece autoritatea
contractanta a solicitat in nemumarate ori prelungirea valabilitatii
ofertei financiare depuse pédna la data limitata de depunere, iar costurile
pe baza carora s-a fundamentat oferta financiarda au suferit modificari
ale caror efecte nu puteau fi prevazute in mod rezonabil de catre un
ofertant diligent la data de clarificare, este mai presus de controlul
contractantului, nu intré sub responsabilitatea contractuala a
contractantului si are ca efect crearea unei disproportii de prestatii intre
parti, afectdnd interesele comerciale legitime ale contractantului, astfel
fiind necesara ajustarea pretului contractului pentru acoperirea costurilor
pe baza carora s-a fundamentat pretul contractului.

Avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea apreciaza
ca a facut dovada indeplinirii cerintelor asa cum au fost solicitate de
autoritatea contractanta.

Daca comisia de evaluare a autoritatii contractante ar fi avut
neclaritati asupra ofertei, trebuia sa aplice, in mod corect dispozitiile art.
134 din HG nr. 395/2016 si sa solicite clarificare la adresele din datele
03.05.2022 si 14.07.2022, privind prelungirea valabilitatii garantiei de
participare, documentelor si a ofertei financiare, respectiv care parti din
adresele sus mentionate sunt neconcludente, termenul de valabilitate a
garantiei de participare, documentelor si a ofertei financiare sau
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prevederile legislative invocate in adresele de prelungirea valabilitatii
garantiei de participare, documentelor si a ofertei financiare.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43874/02.09.2022, SC ROMEDIS IMPORT EXPORT
SRL, in calitate de operator economic participant la procedura de
atribuire in cauza, critica decizia autoritatii contractante de declarare a
ofertei sale aferente lotului 48 ca fiind neconforma si inacceptabila, fiind
constatate urmatoarele:

I. In ceea ce priveste produsul ofertat:

1) - are rezistenta la penetrarea fluidelor > 350 cm H20, iar
cerinta din caietul de sarcini este 150 cm H20;
2) - are forta de tractiune la intindere in mediul uscat 75 N,

umed 80 N, iar cerinta din caietul de sarcini este forta de tractiune la
intindere in mediul uscat sa fie de 12 N, respectiv umed 32;

3) - rezistenta la plesnire a materialului in mediul uscat 115 Kpa,
umed 91 Kpa, iar cerinta din caietul de sarcini este ca rezistenta la
plesnire a materialului in mediul uscat sa fie de 108 Kpa, respectiv umed
de 95 Kpa,;

4) - halatul chirurgical are lungime in partea de jos a halatului cu
dimensiunea de 110 cm, iar cerinta din caietul de sarcini este ca aceasta
sa fie de 168 cm, lungimea totala 150, iar cerinta din caietul de sarcini
este 148 cm,;

5) - rezistenta la penetrarea microbiana in mediul uscat I CFU,
umed 3,1 CFU si rezistenta la penetrarea fluidelor este de 45 cm HZ20,
iar cerinta din caietul de sarcini este rezistenta la penetrarea microbiana
in mediul uscat 1,3 CFU, umed 3,6 CFU si rezistenta la penetrarea
fluidelor este de 31,6 cm H20;

6) - forta de tractiune la intindere in mediul uscat 118 N, umed
116 N, iar cerinta din caietul de sarcini este forta de tractiune la
intindere in mediul uscat 116,7 N, umed 115 N,

7) - rezistenta la plesnire a materialului in mediul uscat 200 Kpa,
umed 200 Kpa iar cerinta din caietul de sarcini este rezistenta la plesnire
a materialului in mediul uscat 196,8 Kpa, umed 163,5 Kpa.

II. In ceea ce priveste informatiile cuprinse in cadrul propunerii
tehnice

Nu se specifica urmatoarele cerinte:

8) - extensie cu maximum de 55 bar M/F,

9) - cdmpul chirurgical sa fie confectionat prin procesul de
laminare a vascozei in trei straturi, stratul superior absorbant netesut cu
grad absorbtie ridicat, stratul inferior din material netesut cu un nivel
mediu de absorbtie si un strat intermediar impermeabil format dintr-o
pelicula respirabila de LDPE (pelicula din polipropilena PP), pentru a fi
usor manevrabil (scurtarea duratei de izolare), proprietati antistatice si
grad scazut de scamogare.

III. In ceea ce priveste inacceptabilitatea ofertei
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Comisia de evaluare a solicitat clarificari in data de 14.06.2022.
Ofertantul nu a raspuns prin intermediul SEAP. Acesta a raspuns pe e-
mail, la adresa birou@spitalul-elias.ro, declardnd in continutul mesajului
faptul ca din motive tehnice nu a fost posibila incarcarea raspunsului in
SEAP drept pentru care a utilizat posta electronica in vederea
transmiterii raspunsului la solicitarea de clarificari adresata de
autoritatea contractanta. Desi in atasamentul mesajului trimis, ofertantul
a prezentat declaratia ce cuprinde cerintele solicitate, acesta nu a
respectat termenul limita de raspuns, respectiv 15.06.2022. Ofertantul a
trimis raspunsul pe e-mail in data de 16.06.2022, drept pentru care
oferta a fost declaratad inacceptabila potrivit prevederilor art. 134, alin.
(5) din HG nr. 395/2016.

Contestatoarea invedereaza ca evaluarea propunerii tehnice
prezentate a fost realizata superficial si cu incalcarea obligatiilor legale
privind procesul de evaluare a ofertelor.

Conform prevederilor caietului de sarcini, specificatiile / cerintele
sunt minimale ceea ce inseamna ca orice produs care prezinta valori
superioare nu poate fi considerat neconform.

1. In ceea ce priveste motivul respingerii - are rezistenta la
penetrarea fluidelor > 350 cm HZ20, iar cerinta din caietul de sarcini este
150 cm HZ20, raportat la cerinta din caietul de sarcini - rezistenta la

penetrarea fluidelor este de 150 cm H20 (PAG29/63 - ,Documentatie
standardizata licitatie materiale sanitare angiografie”), contestatoarea
mentioneaza ca valoarea precizata de autoritatea contractanta ca fiind
ofertata (>350 cm H20) pentru campul angiografie se refera la valoarea
ofertata pentru cele doua campuri din pozitia 3 si 4 a specificatiilor
setului (camp 200x150 si 100x150 cm.) - pag 2 din oferta tehnica.

Pentru campul angiografie valoarea ofertata se gaseste la pag 1 din
oferta tehnica si are valoarea de >495 cm H20. Aceasta valoare
corespunde unei calitati superioare celei solicitate.

In cazul rezistentei la penetrarea fluidelor se testeaza rezistenta la
trecerea lichidului (coloana lichid [cm H,0]).

Cu cat valoarea obtinuta este mai mare, cu atat este mai bun
rezultatul (rezistenta mai mare la trecerea licidului).

Valoarea ofertata de contestatoare este mai mare decat cea
solicitata (495>150), inclusiv cea expusa in motivul respingerii
(350>150) - indicand un produs de calitate superioara celei solicitate.

Pe langa faptul ca au fost identificate erori in procesul de evaluare,
informatiile prezentate confirma ca produsul ofertat prezinta
caracteristici tehnice superioare, acesta fiind conform cu necesitatea
autoritatii contractante.

2. In ceea ce priveste motivul respingerii - are forta de tractiune la
intindere in mediul uscat 75 N, umed 80 N, iar cerinta din caietul de
sarcini este forta de tractiune la intindere in mediul uscat sa fie de 72 N,
respectiv umed 32, raportat la cerinta din caietul de sarcini Forta de
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fractiune la intindere in mediul uscat 72 N, umed 32 N (PAG29/63 -
~Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca valorile precizate de autoritatea
contractanta ca fiind ofertate (75 N, 80 N) pentru campul angiografie se
refera la valorile ofertate pentru cele doua campuri din pozitia 3 si 4 a
specificatiilor setului (camp 200x150 si 100x150 cm.) - pag 2 din oferta
tehnica.

Pentru campul angiografie valorile ofertate de contestatoare se
gasesc la pag 2 din oferta tehnica si au valoarea de 194 N si 173 N.
Aceste valori corespund unei calitati superioare celei solicitate.

Determinarea rezistentei la tractiune (intinderea materialului).

Cu cat valoarea in Newtoni (N) este mai mare, cu atat materialul
este mai rezistent la rupere - Mai bine/bun.

Valoare ofertata de contestatoare este mai mare decat cea
solicitata (194>72; 173>32), inclusiv cea expusa in motivul respingerii
(75>72; 80>32) - indicdand un produs de calitate superioara celei
solicitate.

Pe langa faptul ca au fost identificate erori in procesul de evaluare,
informatiile prezentate confirma ca produsul ofertat prezinta
caracteristici tehnice superioare, acesta fiind conform cu necesitatea
autoritatii contractante.

3. In ceea ce priveste motivul respingerii - rezistenta la plesnire a
materialului in mediul uscat 115 Kpa, umed 97 Kpa, iar cerinta din
caietul de sarcini este ca rezistenta la plesnire a materialului in mediul
uscat sa fie de 108 Kpa, respectiv umed de 95 Kpa, raportat la
prevederile caietului de sarcini Rezistenta la plesnire a materialului in
mediul uscat 108 Kpa, umed 95 Kpa (PAG29/63 - ,Documentatie
standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"), contestatoarea
mentioneaza ca valorile precizate de autoritatea contractanta ca fiind
ofertate (115 Kpa, 97 Kpa) pentru campul angiografie se refera la
valorile ofertate pentru cele doua campuri din pozitia 3 si 4 a
specificatiilor setului (cdmp 200x150 si 100x150 cm.) - pag 2 din oferta
tehnica.

Pentru campul angiografie valorile ofertate de contestatoare se
gasesc la pag 1 din oferta tehnica si au valoarea de 228 Kpa si 197 Kpa.
Aceste valori corespund unei calitati superioare celei solicitate.

Masurarea rezistentei la rupere (pleznire).

Rezultatul presiunii maxime se masoara in kPa (kilopascali). Cu cat
valoarea este mai mare, cu atadt materialul este mai rezistent.

Valoare ofertata de contestatoare este mai mare decat cea
solicitata (228>108; 197>95), inclusiv cea expusa in motivul respingerii
(115>108; 97>95) - indicand un produs de calitate superioara celei
solicitate.

Pe langa faptul ca au fost identificate erori in procesul de evaluare,
informatiile prezentate confirma ca produsul ofertat prezinta
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caracteristici tehnice superioare, acesta fiind conform cu necesitatea
autoritatii contractante.

4. In ceea ce priveste motivul respingerii - halatul chirurgical are
lungime in partea de jos a halatului cu dimensiunea de 170 cm, iar
cerinta din caietul de sarcini este ca aceasta sa fie de 168 cm, lungimea
totala 150, iar cerinta din caietul de sarcini este 148 cm, raportat la
cerintele caietului de sarcini Dimensiuni halat: partea frontala a pieptului
este de 75 cm, partea de jos a halatului cu dimensiunea de 168 cm,
dimensiune méneci 62 cm, lungimea totala 148 cm. (PAG 30/63 -
,Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca rolul halatelor este de a asigura o buna
acoperire si protectie in timpul interventiei.

Un halat mai lung sau mai lat asigura o mai buna acoperire si
protectie.

Diferentele de doar 2 cm intre dimensiunile solicitate si cele
ofertate reprezinta 1,19% (largime/lungime totala in partea de jos)
respectiv 1,35% (lungime totald) si nu se poate invoca faptul ca aceste
diferente pot Iincurca personalul medical la efectuarea miscarilor
deoarece materialul din care sunt confectionate halatele are o elasticitate
normala foarte mare (se alungeste foarte usor, fara a se rupe insa)
aceasta alungire normala fiind mai mare chiar de 2 cm, pentru lungimile
mentionate.

Dimensiunile ofertate sunt mai mari cu 2 cm decat cele solicitate -
deci asigura o mai buna acoperire si protectie.

Rezulta ca oferta contestatoarei este superioara cerintelor
solicitate.

Informatiile prezentate confirma ca produsul ofertat prezinta
caracteristici tehnice superioare, acesta fiind conform cu neceseitatea
autoritatii contractante.

5. In ceea ce priveste motivul respingerii - rezistenta la penetrarea
microbiand in mediul uscat 1 CFU, umed 3,1 CFU si rezistenta la
penetrarea fluidelor este de 45 cm HZ20, iar cerinta din caietul de sarcini
este rezistenta la penetrarea microbiana in mediul uscat 1,3 CFU, umed
3,6 CFU si rezistenta la penetrarea fluidelor este de 31,6 cm HZ20,
raportat la prevederile caietului de sarcini respectiv Rezistenta la
penetrarea microbianad in mediul uscat 1,3 CFU, umed 3.6 CFU si
rezistenta la penetrarea fluidelor este de 31,6 cm H20 (PAG30/63 -
~Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca rezistenta la penetrarea microbiana
determina numarul de celule microbiene care reusesc sa strabata
materialul Tn anumite conditii standardizate si se exprima in [CFU]
colony-forming unit (unitate formatoare de colonii), sau logl10 CFU. Cu
cat valoarea obtinuta este mai mica, cu atat rezistenta la penetrarea
microbiana este mai mare (mai bine).
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Valorile ofertate de contestatoare sunt mai mici decat cele solicitate
(1 <1,3, repectiv 3,1 <3,6) aceasta insemnand o mai mica penetrare
microbiana.

Rezulta ca produsul ofertat de contestatoare este de calitate
superioara cerintelor autoritatii contractante.

Rezistenta la penetrarea fluidelor reprezinta presiunea hidrostatica
la care fluidele reusesc sa strabata materialul testat - exprimata in
inaltime coloana lichid [cm. H20j. Cu cat valoarea este mai mare - cu
atat materialul este mai rezistent la penetrarea fluidelor.

Valorile ofertate de contestatoare sunt mai mari decat cele
solicitate (45>31,6) aceasta insemnand o mai mare rezistenta la
penetrarea fluidelor.

Rezulta ca produsul ofertat este de calitate superioara cerintelor
autoritatii contractante.

6. In ceea ce priveste motivul respingerii - forta de tractiune la
intindere in mediul uscat 118 N, umed 116 N, iar cerinta din caietul de
sarcini este forta de tractiune la intindere in mediul uscat 116,7 N, umed
115 N, raportat la prevederile caietului de sarcini respectiv Forta de
tractiune la intindere in mediul uscat 116,7 N, umed 115 N (PAG30/63 -
~Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca aceasta metoda de testare masoara
capacitatea unui material de a rezista solicitarilor provocate de alungire.

Determina forta aplicata (masurata in Newtoni) la care materialul
se rupe.

Cu cat valoarea obtinuta este mai mare, cu atat materialul este mai
rezistent.

Valorile ofertate de contestatoare sunt mai mari decat cele
solicitate (118> 116,7; 116>115) aceasta insemnand o mai mare
rezistenta la tractiune.

Rezulta ca produsul ofertat de contestatoare este de calitate
superioara cerintelor autoritatii contractante.

7. In ceea ce priveste motivul respingerii - rezistenta la plesnire a
materialului in mediul uscat 200 Kpa, umed 200 Kpa iar cerinta din
caietul de sarcini este rezistenta la plesnire a materialului in mediul
uscat 196,8 Kpa. Umed 163,5 Kpa, raportat la prevederile caietului de
sarcini rezistenta la plesnire a materialului in mediul uscat 196,8 Kpa,
umed 163,5 Kpa (PAG30/63 - ,Documentatie standardizatd licitatie
materiale sanitare angiografie"), contestatoarea mentioneaza ca aceasta
metoda de testare masoara rezistenta unei tesaturi la spargere
(pleznire/crapare) sau perforare. Determina presiunea aplicata
materialului (exprimata in Kpa) la care acesta plezneste (crapa, se
rupe).

Valori mai mari inseamna rezistenta mai mare la pleznire - mai
bine.
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Valorile ofertate de contestatoare sunt mai mari decéat cele
solicitate (200>196,8; 200> 163.5) aceasta insemnand o mai mare
rezistenta la pleznire (crapare, perforare).

Rezulta ca produsul ofertat de contestatoare este de calitate
superioara cerintelor autoritatii contractante.

8. In ceea ce priveste motivul respingerii - Nu se specifica
urmdatoarele cerinte: - extensie cu maximum de 55 bar M/F, raportat la
prevederile caietului de sarcini Extensie adaptor, tubulatura transparenta
injectare substantad de contrast din PVC, rezistent pana la 800 psi (500
psi - conform raspuns la intrebarea nr 1 din ,Raspuns consolidat la
solicitari de clarificare"” nr. 1440/31-01-2022), cu maximum (PAG 28/63
- ,Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca observatia se refera la valori de presiune
la care trebuie sa fie rezistenta extensia solicitata. Presiunea se poate
exprima in multe unitati de masura:

- Pascalul [Paj (N/m2) - unitatea din Sistemul International de
unitati de masura (S.1.)

- atm (atmosfera standard) 102325 Pa

- psi (pound per square inch - livra pe inch patrat) = 6894,73
Pa

- bar = 100 kPa, etc

In practica se folosesc alte unitati de masura a presiunii datorita
utilizarii greoaie a pascalului (valori extrem de mari pentru domeniile
uzuale).

Utilizdnd tabele de conversie, valorile mentionate de autoritatea
contractanta (800 psi si 55 bar) se refera la aceeasi valoare a presiunii
exprimata in doua unitati de masura diferite (probabil si datorita faptului
ca diferiti producatori exprima aceasta presiune in diferite unitati de
masurad), dar se refera la un unic aspect - rezistenta extensiei la
presiune.

Asadar 800 psi = 55 bar = presiunea maxima la care trebuie sa
reziste tubul.

Prin ,Raspuns consolidat la solicitari de clarificare" nr.
1440/31.01.2022 - intrebarea nr. 1, autoritatea contractanta accepta si
valoarea de 500 psi pentru aceasta presiune.

500 psi = 34,47 bar

Asadar cerinta ,extensie cu maximum de 55 bar M/F" devine
.extensie cu maximum de 34,47 bar M/F”,

Valoarea ofertata de contestatoare este de 34,47 - deci este
specificata si corespunde cerintelor autoritatii contractante,

9. In ceea ce priveste motivul respingerii - campul chirurgical sa fie
confectionat prin procesul de laminare a vascozei in trei straturi, stratul
superior absorbant netesut cu grad absorbtie ridicat, stratul inferior din
material netesut cu un nivel mediu de absorbtie si un strat intermediar
impermeabil format dintr-o peliculd respirabila de LDPE (pelicula din
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polipropilena PP), pentru a fi usor manevrabil (scurtarea duratei de
izolare), proprietati antistatice si grad scazut de scamosare, raportat la
prevederile caietului de sarcini c@mpul chirurgical sa fie confectionat prin
procesul de laminare a vascozei in trei straturi, stratul superior
absorbant netesut cu grad absorbtie ridicat, stratul inferior din material
netesut cu un nivel mediu de absorbtie si un strat intermediar
impermeabil format dintr-o peliculd respirabild de LDPE (pelicula din
polipropilena PP), pentru a fi usor manevrabil (scurtarea duratei de
izolare), proprietati antistatice si grad scazut de scamosare. (PAG29/63 -
,Documentatie standardizata licitatie materiale sanitare angiografie"),
contestatoarea mentioneaza ca informatiile care confirma cerinta, se
regasesc in cadrul propunerii tehnice, pag. 1, pag. 15-17 (fisa tehnica
producator) respectiv:

~Campul este confectionat din material laminat netesut 3 straturi;
densitate 56 g/m?; (vascoza cu absorbtie ridicata, LDPE, (PP) vdscoza cu
absorbtie medie);"

Fisa tehnica (pag. 5): ,Material laminat netesut 3 straturi:
densitate 56 g/m2; vascoza cu absorbtie ridicata, LDPE, (PP) vascoza cu
absorbtie medie”.

Fata de acest aspect, contestatoarea mentioneaza ca propozitia
mentionata de autoritatea contractanta (citat din ,Documentatie
standardizata licitatie materiale sanitare angiografie" contine deopotriva
elemente scalabile, cuantificabile (care pot face obiectul selectiei), cat si
elemente pur narative ce nu pot servi ca si criterii/elemente de selectie.

~Confectionat prin procesul de laminare" este un astfel de element
narativ. In limba latina ,lamina/ laminae" inseamna strat. Orice material
din mai multe straturi este obtinut prin laminare. Elementul esential,
cuantificabil este numarul de straturi al materialului si nu faptul ca a fost
obtinut prin procesul de laminare.

Celalalt element esential (vascoza) a fost si el mentionat de
contestatoare, alaturi de structura in trei straturi a materialului.

Stratul de LDPE (polietilena cu densitate joasa) este mentionat si
el. Aici intervine o inadvertenta (eroare) in specificatiile solicitate de
autoritatea contractanta si anume mentionarea in paranteza , pelicula din
polipropilena". LDPE si polipropilena (PP) sunt materiale cu totul si cu
totul diferite. Materialele tristratificate utilizate pentru fabricarea
campurilor chirurgicale au un strat din LDPE acoperit de o parte si de alta
de cate un strat de polipropilena (numit si vascoza).

Asadar LDPE nu poate fi ,pelicula din polipropilena".

,Pentru a fi usor manevrabil (scurtarea duratei de izolare "nu poate
fi un element de selectie - el este un element narativ, necuantificat/
necuantificabil (ce inseamna ,usor manevrabil") acesta fiind mentionat
doar pentru a justifica criteriile de selectie enumerate anterior.

Grad scazut de scamosare si antistatic au fost mentionate la
specificatii materiale in pag 16-17 ale ofertei tehnice.
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Asadar, contestatoarea apreciaza ca a mentionat si s-a incadrat in
solicitarile autoritatii contractante.

10. Referitor la motivul de respingere a ofertei «ca
inacceptabila - Comisia de evaluare a solicitat clarificari in data de
14.06.2022. Ofertantul nu a raspuns prin intermediul SEAP. Acesta a
raspuns pe e-mail, la adresa birou@spitalul-elias.ro, declardnd in
continutul mesajului faptul ca din motive tehnice nu a fost posibild
incarcarea raspunsului in SEAP, drept pentru care a utilizat posta
electronica in vederea transmiterii raspunsului la solicitarea de clarificari
adresata de autoritatea contractanta. Desi in atasamentul mesajului
trimis, ofertantul a prezentat declaratia ce cuprinde cerintele solicitate,
acesta nu a respectat termenul limita de raspuns, respectiv 15.06.2022.
Ofertantul a trimis raspunsul pe e-mail in data de 16.06.2022, drept
pentru care a oferta a fost declarata inacceptabild potrivit prevederilor
art. 134, alin.(5) din HG nr. 395/2016, contestatoarea mentioneaza ca
sunt cateva elemente ce sunt omise din argumentarea autoritatii
contractante - care ar duce la invaldarea ei.

1. Obiectul solicitarii este redundant/ inutil deoarece toate
elementele solicitate fusesera deja mentionate/ sustinute in documentele
ofertei incarcate in SEAP pana la termenul limita de depunere a ofertei.

Asadar autoritatea contractanta avea deja la dispozitie toate
elementele solicitate, ceea ce face inutila solicitarea adresata in data de
14.06.2022.

2. Raspunsul oferit prin e-mail si nu in SEAP.

Referitor la acest aspect, autoritatea contractanta a solicitat de-a
lungul procedurii si clarificari transmise prin e-mail (si nu in SEAP) la
care a cerut ca raspunsul sa fie transmis pe e-mail.

Asadar, ambele cai de transmitere a raspunsurilor la clarificari au
fost considerate de autoritatea contractanta pe parcursul procedurii ca
avand valoare egala, valide.

3. Ca o dovada a validarii raspunsului (acceptarii faptului ca
elementele/informatiile solicitate se regaseau deja in posesia autoritatii
contractante), autoritatea contractanta a continuat sa evalueze
propunerea tehnica iar in data de 14.07.2022 (ulterior solicitarii si
raspunsului din iunie care serveste ca argument pentru ,oferta
inacceptabila") autoritatea contractanta a transmis o noua solicitare de
clarificare pe e-mail, solicitdnd ca raspunsul sa fie transmis tot pe e-mail,
in acest fel continuand procedura cu SC ROMEDIS IMPORT EPORT SRL in
calitate de ofertant.

Astfel, autoritatea contractanta a validat informatiile deja detinute
(si solicitate inca odata in data de 14.06.2022) motivul respingerii ca
inacceptabila fiind nefondat.

Astfel, avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea
mentioneaza ca comisia de evaluare a analizat superficial propunerea
tehnica prezentata si nu s-a tinut cont de prevederile caietului de sarcini
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(modificat prin  raspunsul consolidat) si de propunerea tehnica
prezentata;

Autoritatea contractanta nu a respectat prevederile art, 137, alin.
(3), lit. @) din HG nr. 395 / 2016 cu modificarile si completarile ulterioare
- unde se specifica faptul ca o oferta este considerata neconforma in
cazul in care nu satisface in mod corespunzator caietul de sarcini, in
conditiile in care oferta contestatoarei respecta in totalitate specificatiile
tehnice din caietul de sarcini coroborat cu raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari;

Comisia de evaluare nu si-a indeplinit in mod corespunzator
atributiile prevazute la art. 127 alin. (1) din HG nr. 395/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare;

Comisia de evaluare nu a respectat obligatiile prevazute la art. 134,
alin. (1) din HG nr. 395 / 2016 cu modificarile si completarile ulterioare
in conditiile in care a "observat" ca din cadrul propunerii tehnice lipsesc
anumite informatii, si nu a solicitat clarificari in acest sens.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 43910/05.09.2022, SC TECMED SRL, in calitate de
operator economic participant la procedura de atribuire in cauza , critica
decizia autoritatii contractante de declarare a ofertei sale aferenta lotului
42 ca fiind inacceptabila, conform dispozitiilor art. 137, alin. (2) lit. b)
din HG nr. 395/2016 precum si anularea procedurii de atribuire aferenta
lotului 42.

Contestatarea invoca elemente de inconsecventa in redactarea
criteriilor de evaluare care au produs confuzie si care au condus la
descalificarea sa si a mai multor participanti aflati in aceeasi situatie,
desi, in opinia sa, oferta sa pentru lotul nr.42, cat si alte oferte, sunt
eligibile si nu trebuiau descalificate.

Fisa de date a procedurii prezinta la capitolul II1.1.3.b) - Standarde
de asigurarea calitatii si de protectia mediului - urmatorul enunt:

III. 1.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a
mediului

Informatii si/sau nivel(uri) minim(e) necesare pentru evaluarea
respectarii cerintelor mentionate:

Loturile :

1, 10, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 11, 111,
112, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 12, 120, 121, 122, 123, 13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 2, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 2 7, 28, 29, 3, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 4, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47,
48, 49, 5, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 6, 60, 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 7, 70, 71,72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 8, 80, 81,
82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 9, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99
Certificate emise de organisme independente cu privire la standardele de
asigurare a calitatii in baza art. 200, alin. (1) din Legea nr. 98/2016,
ofertantii ce depun oferta trebuie sa faca dovada implementarii
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sistemului de management al calitatii conform SR EN ISO 13485 (editia
in vigoare) sau ECHIVALENT, pentru demonstrarea capacitatii de a
furniza produsul "Statie de spalare, dezinfectare si uscare, cu sistem de
tratare al apei inclus (pentru dezinfectia paturilor de spital)" si serviciile
aferente acestuia, prin prezentarea unui certificat emis de un organism
de certificare sau alte documente care probeaza in mod concludent
indeplinirea cerintei, spre exemplu, proceduri/manuale de calitate,
activitate procedurala, etc. similare cu cele prevazute drept conditie
pentru obtinerea unei certificari SR EN ISO 13485.

Contestatoarea sustine ca a raspuns solicitarii autoritatii
contractante astfel:

1. In data de 21.07.2022, prin trimiterea raspunsului la
solicitarea autoritatii contractante cu nr. 9500/19.07.2022, prin
intermediul platformei SICAP, pe langa celelalte solicitate in adresa mai
sus mentionata, a prezentat Certificatul emis de SRAC CERT cu nr.
10063, emis initial la 07.11.2014, recertificat la 19.10.2021, cu
valabilitate 27.11.2024 privind implementarea sistemului de asigurare a
managementului calitatii conform SR EN ISO 9001, in domeniul
importului, depozitarii si comercializarii dispozitivelor medicale, prin
urmare a prezentat, conform cerintei un certificat ,ECHIVALENT"”, pentru
demonstrarea capacitatii de a furniza produsul "prin prezentarea unui
certificat emis de un organism de certificare sau alte documente care
probeaza in mod concludent indeplinirea cerintei, spre exemplu,
proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala, etc. similare cu
cele prevazute drept conditie pentru obtinerea unei certificari SR EN ISO
13485".

2. Contestatoarea invedereaza ca Certificatul prezentat este
eliberat pentru domeniul specific al ...importului, depozitarii si
comercializarii dispozitivelor medicale" si probeaza exact cerinta de
respectare a unor proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala
etc similare cu cele ale ISO 13485. Avizul de functionare al SC TECMED
SRL in termen de valabilitate si emis de ANMDM nu ar fi putut fi emis
fara existenta unui sistem de management al asigurarii calitatii.

SC TECMED SRL a completat declaratie DUAE conform
instructiunilor autoritatii contractatnte.

3. SC TECMED a prezentat de asemenea certificatele de
implementare ale sistemului de asigurare a managementului calitatii
conform SR EN ISO 13485, in termen de valabilitate, pentru toti
producatorii dispozitivelor medicale oferite de acesta in "procedura".

Contestatoarea conchide ca a satisfacut in intregime cerinta de a
demonstra implementarea unui sistem de asigurare a calitatii si
echivalent/similar standardului SR EN ISO 13485, prin prezentarea
Certificatului propriu de implementare a sistemului de asigurare a
managementului calitatii conform SR EN ISO 9001, in domeniul
importului, depozitarii si comercializarii dispozitivelor medicale, termen

Pagina 14 din 29



de valabilitate 10/2024, plus prin prezentarea Certificatelor privind
implementarea sistemului de asigurare a managementului calitatii
conform SR EN ISO 13485, in termen de valabilitate, pentru toti
producatorii dispozitivelor medicale oferite ceea ce inseamna indeplinirea
in totalitate a cerintei mentionata in fisa de date.

Autoritatea contractanta a gresit evaluarea ofertelor. Daca
autoritatea contractanta ar fi dorit prezentarea exclusiv a Certificatului
pentru SR EN ISO 13485, nu ar fi introdus in discutie formularea , ....
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) sau ECHIVALENT... ". Dar o
cerinta exclusiva pentru certificare, conform standardului SR EN 13485,
nu se regaseste in Ordinul MS nr. 566/2020.

Pe de alta parte, Ordinul MS nr. 566/2020 nu face referire la un
standard anume pentru care firmele cu activitati de import/depozitare/
comercializare dispozitive medicale trebuie sa detina o anumita
certificare in vederea obtinerii Avizului de functionare.

De altminteri, ambele standarde au ca obiect certificarea
implementarii sistemului de management al calitatii, ISO 9001 si ISO
13485 si fac referire la proceduri si manuale de calitate, activitati
procedurale etc, similare.

Este posibil ca, in evaluarea sa, comisia de evaluare sa fi fost
confuzionata si de o eroare de redactare din fisa de date a procedurii,
care mentioneaza "Statie de spalare, dezinfectare si uscare, cu sistem de
tratare al apei inclus (pentru dezinfectia paturilor de spital)" si serviciile
aferente acestuia, care evident nu face parte capitolul III.1.3.b),
referindu-se la un produs care nu face parte din lista loturilor supuse
prezentei achizitii. Ceea ce face posibil sa se fi creat o anumita confuzie
pentru comisia de evaluare.

Autoritatea contractanta a depus in copie, dosarul achizitiei, cu
adresa de inaintare nr. 11863/09.09.2022, inregistrata la Consiliu sub
nr. 45055/09.09.2022, precum si punctul de vedere nr.
11862/09.09.2022 cu privire la contestatiile formulate de SC MEGACONS
BRILLAGO SRL, SC ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL si SC TECMED SRL.

I. Cu privire la contestatia formulata de SC MEGACONS BRILLAGO
SRL autoritatea contractanta mentioneaza ca pe parcursul derularii
procesului de evaluare, din cauza complexitatii ridicate de evaluare a
ofertelor depuse de operatorii economici inscrisi in procedura si tinand
cont de faptul ca membrii comisiei de evaluare trebuie sa dispuna de
timpul necesar pentru exercitarea obligatiilor legale de a stabili care sunt
clarificarile si completarile de confirmare pentru finalizarea evaluarii
ofertelor, precum si sa primeasca raspunsurile aferente din partea
ofertantilor, comisia de evaluare a solicitat prelungirea valabilitatii
ofertelor si a garantiei de participare, in vederea intocmirii raportului
procedurii in termenul de valabilitate al acestora.

Astfel, prin adresele nr. 5916/03.05.2022 si 9.222/13.07.2022 s-a
solicitat ofertantului SC MEGACONS BRILLAGO SRL, prelungirea
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valabilitatii ofertelor si a garantiei de participare pana la data de
13.07.2022, respectiv 31.12.2022.

Ofertantul SC MEGACONS-BR1LLAGO SRL, a raspuns la solicitarile
autoritatii contractante prin adresele inregistrate la sediul autoritatii
contractante cu nr. 6.307/09.05.2022, respectiv 9.317/19.07.2022
conform carora isi exprima acordul privind prelungirea valabilitatii
garantiei de participare pana la data de 31.12.2022. Ofertantul
efectuand plata garantiei de participare cu OP nr.
22021A014555547/10.02.2022 emis de BRD Groupe Societe Generale.

In ceea ce priveste valabilitatea ofertei, ofertantul a comunicat
faptul ca ,Prelungeste valabilitatea acesteia, insa cu respectarea
prevederilor Instructiunii nr. 1/2021 privind modificarea contractului de
achizitie publica/contractului de achizitie sectoriala/acordului-cadru.
Capitolul II, Sectiunea 1, Art. 2. alin (3), lit. (h) ,ajustarea pretului
contractului pentru a reflecta prelungirea duratei de derulare a
procedurii de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriala peste
durata de valabilitate a ofertei, stabilita initial prin documentatia de
atribuire, din motive care nu se afla sub controlul contractantului”,
respectiv Capitolul 11, Sectiunea 6, art. 7. alin (2), lit. (f) ,ajustarea
pretului contractului intr-o situatie care nu putea fi prevazutd de catre
contractant, dacd aceasta este strict necesara pentru acoperirea
costurilor pe baza cdrora s-a fundamentat pretul contractului... ",
motivand ca autoritatea contractanta a solicitat prelungirea valabilitatii
ofertei financiare depuse pana la data limitata de depunere, iar costurile
pe baza carora s-a fundamentat oferta financiara au suferit modificari ale
carei efecte nu puteau fi prevazute in mod rezonabil de catre un ofertant
diligent la data de clarificare, este mai presus de controlul
contractantului, nu intra sub responsabilitatea contractuala a
contractantului si are ca efect crearea unei disproportii de prestatii intre
parti, afectand interesele comerciale legitime ale contractantului, astfel
fiind necesara ajustarea pretului contractului pentru acoperirea costurilor
pe baza carora s-a fundamentat pretul contractului."

In urma evaluarii raspunsului ofertantului, comisia de evaluare a
considerat ca acesta este neconcludent, fapt pentru care a declarat
oferta prezentata de SC MEGACONS-BRILLAGO SRL, inacceptabila
potrivit prevederilor art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016.

Documentatia de atribuire prevede ca pretul unitar al produselor
este ferm si nu se ajusteaza pe toata durata de valabilitatea acordului-
cadru, precum si termenul limita pana la care operatorii economici pot
solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu documentatia
de atribuire, acesta fiind de 18 zile inainte de data limita de depunere a
ofertelor. Autoritarea contractanta avand obligatia de a raspunde, in mod
clar si complet, tuturor solicitarilor de clarificari/informatiilor
suplimentare in a 11-a zi inainte de data limita de depunere a ofertelor.
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Autoritatea contractanta considera ca ofertantul SC MEGACONS-
BRILLAGO SRL, prin inscrierea in procedura si depunerea de oferte, a
acceptat prevederile tuturor documentelor aferente prezentei proceduri
(documentatia standardizata, fisa de date), incarcate in SEAP de
autoritatea contractanta, in vederea atribuirii acordurilor-cadru de
furnizare de Materiale sanitare pentru angiografie. De asemenea, acesta
nu a solicitat clarificari inainte de termenul limitd de depunere a
ofertelor.

Fapt pentru care autoritatea contractanta considera ca atributiile
comisiei au fost indeplinite corespunzator, iar decizia acesteia in ceea ce
priveste evaluarea raspunsului ofertantului privind prelungirea
valabilitatii ofertelor este corecta si mentine rezultatul comunicat
conform adresei nr. 11.156/26.08.2022.

Referitor la contestatia formulata de SC ROMEDIS IMPORT EXPORT
SRL, autoritatea contractanta mentioneaza ca in urma evaluarii
propunerii tehnice depuse pentru lotul 48 - Pachet campuri sterile -
Pachet camp steril pentru interventii angiografice, comisia de evaluare a
analizat punctual cerintele solicitate 1in caietul de sarcini in
corespondenta cu specificatiile ofertate de SC ROMEDIS IMPORT EXPORT
SRL, constatand ca produsul ofertat are:

- rezistenta la penetrarea fluidelor > 350 cm H20, iar cerinta din
caietul de sarcini este 150 cm H20, forta de tractiune la intindere in
mediul uscat 75 N, umed 80 N, iar cerinta din caietul de sarcini este
forta de tractiune la intindere in mediul uscat sa fie de 72 N, respectiv
umed 32,

- rezistenta la plesnire a materialului in mediul uscat 115 KPa,
umed 97 Kpa, iar cerinta din caietul de sarcini este ca rezistenta la
plesnire a materialului in mediul uscat sa fie de 108 KPa, respectiv umed
de 95 Kpa,

- halatul chirurgical are lungime in partea de jos a halatului cu
dimensiunea de 170 cm, iar cerinta din caietul de sarcini este ca aceasta
sa fie de 168 cm, lungimea totala 150, iar cerinta din caietul de sarcini
este 148 cm,

- rezistenta la penetrarea microbiana in mediul uscat 1 CFU, umed
3,1 CFU si rezistenta la penetrarea fluidelor este de 45 cm H20, iar
cerinta din caietul de sarcini este rezistenta la penetrarea microbiana in
mediul uscat 1,3 CFU, umed 3,6 CFU si rezistenta la penetrarea fluidelor
este de 31,6 cm H20,

- forta de fractiune la intindere in mediul uscat 118 N, umed 116 N,
iar cerinta din caietul de sarcini este forta de fractiune la intindere in
mediul uscat 116,7 N, umed 115 N,

- rezistenta la plesnire a materialului in mediul uscat 200 KPa,
umed 200 KPa, iar cerinta din caietul de sarcini este rezistenta la
plesnire a materialului in mediul uscat 196,8 KPa, umed 163,5 Kpa.
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De asemenea, in propunerea tehnica prezentata nu se specifica
urmatoarele cerinte:

- extensie cu maximum de 55 bar M/F,

- campul chirurgical sa fie confectionat prin procesul de laminare a
vascozei in trei straturi, stratul superior absorbant netesut cu grad
absorbtie ridicat, stratul inferior din material netesut cu un nivel mediu
de absorbtie si un strat intermediar impermeabil format dintr-o pelicula
respirabila de LDPE (pelicula din polipropilena PP), pentru a fi usor
manevrabil (scurtarea duratei de izolare), proprietati antistatice si grad
scazut de scamosare.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, s-au solicitat, cu adresa
nr. 7.945/14.06.2022, clarificari de catre comisia de evaluare, cu privire
la urmatorul aspect:

~In conformitate cu prevederile din fisa de date si documentatia
standardizata, va rugam sa prezentati o Declaratie pe proprie
raspundere din care sa rezulte indeplinirea cerintelor privind:

- Asigurarea disponibilitatii produselor in contextul cerintelor din caietul
de sarcini,

- Furnizarea produselor la Sediul SUUE Bucuresti,

- Asigurarea transportului si a costurilor asociate,

- Perioada de valabilitate trebuie sa fie 12 luni de la efectuarea receptiei
produselor la sediul autoritatii contractante,

- Ambalarea si etichetarea in conditiile caietului de sarcini.

- Termen de raspuns: 1 zi lucratoare, respectiv 15.06.2022".

La solicitarea formulata, ofertantul nu a raspuns prin intermediul
SEAP. Acesta a comunicat raspunsul pe e-mail, la adresa biroii@spitalul-
eliiis.ro, declarand in continutul mesajului ca din motive tehnice nu a fost
posibila incarcarea raspunsului in SEAP, drept pentru care a utilizat posta
electronica in vederea transmiterii raspunsului la solicitarea de clarificari
adresata de autoritatea contractanta. In atasamentul mesajului trimis,
ofertantul a prezentat declaratia ce cuprinde cerintele solicitate, insa
ofertantul nu a respectat termenul limita de raspuns, respectiv
15.06.2022. Ofertantul a trimis raspunsul pe e-mail in data de
16.06.2022. Totodata, ofertantul nu a prezentat nicio dovada din care sa
reiasa imposibilitatea utilizarii platformei SEAP.

Comisia de evaluare a declarat oferta inacceptabila potrivit
prevederilor art. 134, alin. (5) din HG nr. 395/2016.

Tinind cont de cele enuntate anterior, autoritatea contractanta
considera ca atributiile comisiei au fost indeplinite corespunzator, iar
decizia acesteia in ceea ce priveste evaluarea ofertei depusa de
operatorul economic SC ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL, pentru lotul 48
- Pachet campuri sterile - Pachet camp steril pentru interventii
angiograftee, este corecta si mentine rezultatul comunicat conform
adresei nr. 11.161/26.08.2022.
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Referitor la contestatia formulata de SC TECMED SRL, autoritatea
contractanta mentioneaza ca in fisa de date, la sectiunea III.1.3.b)
Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a mediului, autoritatea
contractanta a solicitat , Certificat emis de organisme independente cu
privire la standardele de asigurare a calitatii. In baza art. 200, alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, ofertantii care depun oferta trebuie sa faca
dovada implementarii sistemului de management al calitatii conform SR
EN ISO 13485 (editia in vigoare) sau echivalent. Prezentarea unui
certificat emis de un organism de certificare sau alte documente care
probeazd in mod concludent indeplinirea cerintei, spre exemplu,
proceduri/manuale de calitate, activitate procedurata, etc., similare cu
cele prevazute drept conditie pentru obtinerea unei certificari SR EN ISO
13485".

De asemenea, in documentatia de atribuire este prevazut termenul
limita pana la care operatorii economici pot solicita clarificari sau
informatii suplimentare in legatura cu documentatia de atribuire, acesta
fiind de 18 zile inainte de data limita de depunere a ofertelor. Autoritarea
contractanta avand obligatia de a raspunde, in mod clar si complet,
tuturor solicitarilor de clarificari/informatiilor suplimentare in a 11 -a zi
inainte de data limita de depunere a ofertelor.

Autoritatea contractanta considera ca ofertantul SC TECMED SRL,
prin inscrierea in procedura si depunerea de oferte, a acceptat
prevederile tuturor documentelor aferente prezentei proceduri
(documentatia standardizata, fisa de date), incarcate in SEAP de
autoritatea contractanta, in vederea atribuirii acordurilor-cadru de
furnizare de Materiale sanitare pentru angiografie. De asemenea, acesta
nu a solicitat clarificari inainte de termenul limita de depunere a
ofertelor.

Tinand cont de cele enuntate anterior, autoritatea contractanta
considera ca atributiile comisiei au fost indeplinite corespunzator, iar
decizia acesteia in ceea ce priveste evaluarea ofertelor depuse de
operatorul economic SC TECMED SRL, este corecta si mentine rezultatul
comunicat.

Prin adresa nr. 20/07.09.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
44489/07.09.2022, SC MEGACONS BRILLAGO SRL formuleaza raspuns la
punctul de vedere al autoritatii contractante, in care invoca caracterul
nelegal si arbitrariul introdus de comisia de evaluare in modalitatea de
stabilire a ofertei castigatoare a procedurii conform propriilor sustineri.

La criticile formulate de catre contestatoare in cadrul contestatiei,
respectiv:

1. Comisia a descalificat oferta SC MEGACONS BRILLAGO SRL
prin raportarea la motivul de excludere prevazut la art. 137, alin. (5), lit.
i), din HG nr. 395/2016, fara a mentiona clar motivele concrete si
argumentele in temeiul carora oferta a fost considerata inaceptabila
conform prevederilor art. 215, alin. (2). lit. b). din Legea nr. 98/2016;
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2. Nu se poate invoca descalificarea unui participant pentru ca a
respectat dispozitiile legale si metodologice dispuse de legiuitor,
autoritatea contractanta nu a raspuns care sunt motivele concrete care
au stat la baza deciziei de respingere a ofertei, in cadrul punctului de
vedere. Autoritatea contractanta a dezvoltat supozitii si idei diferite,
incercand sa remotiveze respingerea ofertei sub alte aspecte decat cele
mentionate in raportul procedurii.

In conditiile in care autoritatea contractanta a incalcat prevederile
art. 214, alin. (3), lit. a), coroborat cu art. 214 alin. (7) "Pentru
procedurile cu mai multe loturi, prin exceptie de la prevederile alin. (3),
in cazuri temeinic justificate si cu aprobarea conducatorului autoritatii
contractante, termenul de intocmire a raportului procedurii se poate
prelungi o singurd data, cu un termen ce nu poate depasi 50 de zile
lucratoare”, fara a depasi perioada de valabilitate a ofertei depuse initial,
aducandu-se la cunostinta operatorilor economici implicati in procedura
in termen de maximum 2 zile lucratoare de la aprobarea de catre
conducatorul autoritatii contractante a deciziei de prelungire, legiuitorul a
prevazut in Instructiunea nr. 1/ 2021 Capitolul II, Sectiunea 1, art. 2.
alin (3), lit. (h) "ajustarea pretului contractului pentru a reflecta
prelungirea duratei de derulare a procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica/sectoriald peste durata de valabilitate a ofertei, stabilita
initial prin documentatia de atribuire, din motive care nu se afla sub
controlul contractantului”, respectiv Capitolul II, Sectiunea 6, art. 7. alin
(2), lit. (f) "ajustarea pretului contractului intr-o situatie care nu putea fi
prevazuta de catre contractant, daca aceasta este strict necesara pentru
acoperirea costurilor pe baza carora s-a fundamentat pretul
contractului...”.

Drept urmare raspunsul contestatoarei la solicitarile autoritatii
contactante a respectat dispozitiile legale si metodologice dispuse de
legiuitor.

Pe cale de consecinta, nu se poate invoca descalificarea unui
participant pentru ca a respectat dispozitiile legale si metodologice
dispuse de legiuitor.

De asemenea, autoritatea contractanta, prin punctul de vedere
depus la dosarul cauzei, incearca sa introduca motive de respingere,
motive ce nu au fost mentionate in respingerea ca inacceptabila a ofertei
inaintate de contestatoare. Aceste noi incercari de a motiva respingerea
contestatoarei nu sunt incluse in raportul procedurii nr.
10923/22.08.2022.

~Mentiondm faptul cd documentatia de atribuire prevede ca pretul
unitar al produselor este ferm, si nu se ajusteazd pe toata durata de
valabilitatea acordului-cadru, precum si Termenul limita pana la care
operatorii cconomici pot solicita clarificari sau informatii suplimentare in
legatura cu documentatia de atribuire, acesta fiind de 18 zile inainte de
data limita de depunere a ofertelor. Autoritarea contractanta avand
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obligatia de a raspunde, in mod clar si complet, tuturor solicitarilor de
clarificari/informatiilor suplimentare} in a 11-a zi inainte de data limita
dc depunere a ofertelor”.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 49064/05.10.2022, SC
TECMED SRL formuleaza concluzii ca urmare a studierii dosarului cauzei,
in care mentioneaza ca intre documentele prezentate nu se regaseste
motivatia deciziei de descalificare (cu mentionarea actului normativ,
articolul, paragraful care impun luarea deciziei respective, etc).

Contestatoarea reitereaza urmatoarele:

1. Cerinta prezentata in fisa de date este "ISO 13485 sau
ECHIVALENT",

2. SC TECMED SRL, in temeiul alineatului (3), art. 200 din Legea
nr. 98/2016, a prezentat un Certificat de implementare a sistemului de
management al calitatii conform standardului ISO 9001, standard altfel
echivalent cu standardul ISO 13485 cat si Avizul de Functionare nr. 5597
/ 21.07.2021 emis de ANMDM.

Atat certificatul ISO 9001, obtinut inca din anul 2014 cu
recertificarile ulterioare, cat si Avizul de Functionare emis de ANMDM au
fost obtinute ca urmare a prezentarii unei documentatii scrise, a unui
manual de calitate, a procedurilor documentate precum si a
inregistrarilor. Certificatul ISO 9001 este acordat pentru "Activitati de
import, depozitare si comercializare dispozitive medicale”.

Cele de mai sus constituie proba indubitabila a prezentarii unei
certificari ECHIVALENTE si astfel cerinta respectiva este indeplinita in
intregime.

In concluzie, descalificarea ofertelor eligibile ale SC TECMED SRL
este netemeinica, injusta si produce pagube materiale pentru bugetul
autoritatii contractante prin avantajarea unor oferte mai scumpe cu
peste 2.500.000 lei.

SC MEGACONS-BRILLAGO SRL a depus cautiunea in valoare de
2.510 lei, prin recipisa de consemnare nr. 208363269/1 din data de
31.08.2022, emisa de CEC Bank, Sucursala Iasi.

SC ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL a depus cautiunea in valoare de
5.200 lei, prin recipisa de consemnare nr. 208369260/1 din data de
02.09.2022, emisa de CEC Bank, Sucursala Piata Operei.

SC TECMED SRL a depus cautiunea in valoare de 1.600 lei, prin
recipisa de consemnare nr. 208368756/1 din data de 02.09.2022, emisa
de CEC Bank, Sucursala Victoriei.

Cautiunile constituite se vor restitui contestatoarelor, la cerere, nu
mai devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in
temeiul art. 61! alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a
fost modificata si completata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:
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SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS, in calitate de
autoritate contractanta, a organizat procedura de licitatie deschisa online
privind incheierea acordului-cadru avand ca obiect ~Materiale sanitare
angiografie”, procedura fiind organizata pe 123 loturi. In acest sens a
elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul
de participare nr. CN1038079/29.12.2021, valoarea estimata a
procedurii fiind situata intre 3.846.995,57 lei si 132.113.919,20 lei.

Ca urmare a comunicarii rezultatului procedurii, s-au depus 3
contestatii, prima fiind depusa de SC MEGACONS-BRILLAGO SRL, in
partea dedicata loturilor 12, 13, 14, 36 si 88, a doua de catre SC
ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL in partea dedicata lotului 48, iar cea de-a
treia, de SC TECMED SRL in partea dedicata lotului 42.

Cu privire la prima contestatie, Consiliul retine ca societatea
contestatoare SC MEGACONS-BRILLAGO SRL arata ca a primit din partea
autoritatii contractante doua solicitari de clarificari identice, una in luna
mai 2022 si una in luna iulie 2022, avand urmatorul continut:

JLoturile: 1, 2, 11, 12, 13, 14, 18, 22, 23, 32, 33, 34, 36, 88

Din cauza complexitatii ridicate de evaluare a propunerilor tehnice
si tindnd cont de faptul cd& membrii comisiei de evaluare trebuie sa
dispuna de timpul necesar pentru exercitarea obligatiilor legale de a
stabili care suni clarificarile si completarile de confirmare pentru
finalizarea evaludrii ofertelor, precum si sd primeasca raspunsurile
aferente din partea ofertantilor, perioada de evaluare a ofertelor a fost
prelungita cu un termen de 50 de zile lucratoare, potrivit prevederilor
art. 214. alin. (5) din Legea nr. 98/2016 coroborat cu prevederile
punctului 11, art. 1 din Ordonanta nr. 3 din 25 august 2021 pentru
modificarea si completarea unor acte normative in domeniul achizitiilor
publice, respectiv pana la data de 13.07.2022.

Drept urmare, va rugam sa prelungiti valabilitatea ofertei si a
garantiei de participare pana la data de 13.07.2022 (nota CNSC: cea de-
a doua clarificare prevedea termenul de 31.12.2022 inclusiv) .

Termen de raspuns: 3 (trei) zile lucratoare”.

Contestatoarea a raspuns solicitarilor de clarificari, cu mentiunea ca
pentru cea de-a doua solicitare termenul era 31.12.2022, astfel:

- suntem de acord cu prelungirea garantie de participare si a
documentelor péna la data de 13.07.2022 (inclusiv).

- suntem de acord cu prelungirea valabilitatii ofertei financiare
pédnd la data de 13.07.2022 (inclusiv), cu respectarea prevederilor
Instructiunii nr. 1/2021 privind modificarea contractului de achizitie
publica/contractului de achizitie sectoriald/acordului-cadru, Capitolul II,
Sectiunea 1, Art. 2. alin (3), lit. (h) "ajustarea pretului contractului
pentru a reflecta prelungirea duratei de derulare a procedurii de atribuire
a contractului de achizitie publicd/sectoriala peste durata de valabilitate
a ofertei, stabilita initial prin documentatia de atribuire, din motive care
nu se afla sub controlul contractantului”, respectiv Capitolul II, Sectiunea
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6, Art. 7. alin (2), lit. (f) ,ajustarea pretului contractului intr-o situatie
care nu putea fi prevazuta de catre contractant, daca aceasta este strict
necesara pentru acoperirea costurilor pe baza carora s-a fundamentat
pretul contractului...”".. deoarece autoritatea contractantd a solicitat
prelungirea valabilitatii ofertei financiare depuse pana la data limitata de
depunere, iar costurile pe baza carora s-a fundamentat oferta financiara
au suferit modificari ale caror efecte nu puteau fi prevazute in mod
rezonabil de catre un ofertant diligent la data de clarificare, este mai
presus de controlul contractantului, nu intra sub responsabilitatea
contractuala a contractantului si are ca efect crearea unei disproportii de
prestatii intre parti, afectand interesele comerciale legitime ale
contractantului, astfel fiind necesara ajustarea pretului contractului
pentru acoperirea costurilor pe baza carora s-a fundamentat pretul
contractului.

Contestatoarea sustine ca in urma evaluarii ofertelor, autoritatea
contractanta a respins ofertele pentru loturile 12, 13, 14, 36 si 88,
declarate conforme din punct de vedere tehnic, pe motiv ca raspunsul la
solicitarea de clarificari ar fi fost neconcludent.

Consiliul retine ca, intr-adevar, raspunsul contestatoarei este
neconcludent. Astfel, din continutul sdu nu rezultd ca isi mentine oferta
de pret, astfel cum a fost aceasta depusa. Dimpotriva, rezulta ca fisi
mentine valabila oferta, conditionat de ajustarea preturilor conform
Instructiunii nr. 1/2021 privind modificarea contractului de achizitie
publica/contractului de achizitie sectoriala/acordului-cadru, ori aceasta
instructiune se aplica doar contractelor deja semnate, pe perioada de
derulare, si nu ofertelor aflate in curs de evaluare. Orice contract se
semneaza si se executa la pretul ofertat, existand, insa, si clauze
contractuale de ajustare a pretului pe parcursul derularii contractului,
niciodata inainte de semnarea sa. Ori raspunsul ofertantului, asa cum
este el formulat, dar si continutul contestatiei, rezulta ca ofertanta
contestatoare chiar reproseaza autoritatii contractante desele prelungiri
ale valabilitatii ofertei, nemaifiind valabile costurile pe care s-a bazat
oferta sa.

Prin urmare, aprecierea comisiei de evaluare referitoare Ia
neconcludenta raspunsului la clarificare este corecta, neexistand vreun
motiv de infirmare a actului autoritatii contractante.

Consiliul nu poate aprecia ca valid nici argumentul contestatoarei
potrivit caruia autoritatea contractanta trebuia sa aplice dispozitiile art.
134 din HG nr. 395/2016 si sa solicite clarificare la adresele din datele
03.05.2022 si 14.07.2022, privind prelungirea valabilitatii garantiei de
participare, documentelor si a ofertei financiare, deoarece prevederea
respectiva se refera la clarificari privind continutul ofertei, si nu la
clarificari privind prelungirea valabilitatii ofertei. Totodata, raspunsul fiind
evident in sensul ca pretul ofertat nu mai este valabil, este evident ca o
noua solicitare de clarificari ar fi favorizat-o pe contestatoare.
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Prin urmare, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a apreciat
corect ca neconcludent raspunsul privind valabilitatea propunerii
financiare, motiv pentru care contestatia va fi respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste contestatia formulata de SC ROMEDIS IMPORT
EXPORT SRL, Consiliul observa ca oferta prezentata de aceasta societate
a fost respinsa ca neconforma pentru mai multe motive, retinandu-se, in
plus, si inacceptabilitatea ei, pe motiv ca raspunsul la clarificari nu ar fi
fost transmis prin intermediul platformei SEAP, sau ca raspunsul la
clarificari a fost transmis dincolo de termenul stabilit de Comisia de
evaluare.

Consiliul va analiza, cu prioritate, motivele de inacceptabilitate, cele
de neconformitate urmand a fi analizate doar in masura in care primele
vor fi gasite neintemeiate.

Cu privire la transmiterea raspunsului la clarificari pe e-mail, si nu
pe platforma SEAP, retinerea unui astfel de motiv de respingere apare
ca fiind un formalism excesiv. Exista riscul ca un operator sa nu poata
accesa in timp util platforma SEAP, fiind la indeméana transmiterea prin
mijloace electronice. Platforma SEAP asigura trasabilitatea, putandu-se
observa, in clar, daca ofertantii au transmis documentele complete,
clare, in termenul solicitat. Transmiterea prin e-mail comporta un risc
pentru operator, in sensul ca documentele pot ajunge in casuta de spam,
ca se poate tasta eronat un caracter, aspect care poate fi de natura sa
nu asigure transmiterea. In situatia de fata, autoritatea nu sustine ca nu
ar fi primit e-mailul, ci doar criticda modalitatea de transmitere.

In ceea ce priveste, insa, transmiterea peste termenul stabilit de
comisia de evaluare, aspect recunoscut si de contestatoare, Consiliul
retine, insa, ca regulile procedurilor de achizitii publice sunt unele rigide.
Astfel, orice intarziere fata de data stabilita este sanctionata cu
respingerea ofertei.

In acest sens, prezinta relevanta prevederile art. 134 din Normele
metodologice aprobate prin HG nr. 395/2016, potrivit carora ,,(1) Comisia
de evaluare are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile
formale sau de confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
participare/oferte, precum si perioada de timp acordata pentru
transmiterea acestora, termenul-limita neputand fi stabilit decat la
nivel de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in cadrul acestuia.

(2) Comisia de evaluare, inainte de a lua o decizie de respingere a
candidaturii/ofertei in baza art. 137 alin. (2) lit. h), solicita clarificari si, dupa
caz, completari ale documentelor prezentate initial de
candidat/ofertant/subcontractant/tert sustinator cu privire la neincadrarea in
prevederile art. 60 alin. (1) lit. d) si e) din Lege.

(3) Comisia de evaluare va stabili termenul-limita in functie de
volumul si complexitatea clarificarilor si completarilor formale sau de
confirmare necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
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participare/oferte. Termenul astfel stabilit va fi, de regula, de
minimum 1 zile lucratoare.

(4) Comunicarea transmisa in sensul alin. (1) catre candidat/ofertant
trebuie sa fie clara si sa defineasca in mod explicit si suficient de detaliat in ce
consta solicitarea comisiei de evaluare.

(5) in cazul in care comisia de evaluare solicitd unui candidat/ofertant
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de acesta in
cadrul ofertei sau solicitarii de participare, potrivit dispozitiilor art. 209 din
Lege, iar candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de
comisia de evaluare clarificarile/completarile solicitate sau
clarificarile/completarile transmise nu sunt concludente, oferta sa va fi
considerata inacceptabila”.

Astfel, dispozitiile legale sunt imperative, nefiind posibila
acceptarea unor documente depuse peste termenul limita.

Sub acest aspect, nu prezinta niciun fel de relevanta faptul ca
societatea contestatoare considera clarificarea redundanta. Daca o
considera asa, trebuia sa raspunsa in timp util, in acest sens. Consiliul
retine, insa, contrar sustinerilor contestatoarei, ca in matricea de
conformitate nu se face vorbire despre extensia de maximum 55 bar M/F
si nici nu sunt mentionate toate caracteristicile solicitate referitoare la
caracteristicile campului chirurgical [cdmpul chirurgical sa fie
confectionat prin procesul de laminare a vascozei in trei straturi, stratul
superior absorbant netesut cu grad absorbtie ridicat, stratul inferior din
material netesut cu un nivel mediu de absorbtie si un strat intermediar
impermeabil format dintr-o peliculd respirabild de LDPE (pelicula din
polipropilena PP), pentru a fi usor manevrabil (scurtarea duratei de
izolare), proprietati antistatice si grad scazut de scamosare], astfel ca
solicitarea de clarificari, cel putin pe aceste doua aspecte, nu era
redundanta, fiind necesara lamurirea acestor aspecte.

Prin urmare, vazand ca autoritatea contractanta a apreciat corect
caracterul inacceptabil al ofertei pe motiv ca raspunsul a fost transmis
peste limita de timp stabilita de comisia de evaluare, nu exista niciun
motiv de invalidare a actelor intocmite de comisia de evaluare, motiv
pentru care contestatia va fi respinsa, nemaifiind necesara analiza
celorlalte motive de neconformitate.

In ceea ce priveste contestatia formulata de catre SC TECMED SRL,
pentru lotul 42, oferta acestei societati a fost respinsa din procedura de
atribuire pe motiv ca ofertantul respectiv nu detine dovada implementarii
SR EN 13485:2016. Consiliul retine ca ofertantul a depus contestatie
exclusiv pentru lotul 42, constituind cautiunea aferenta acestui lot, si nu
pentru toate loturile pentru care a depus oferta. Astfel, chiar daca
societatea contestatoare face consideratii cu privire la alte loturi, analiza
Consiliului se va limita la acest lot.
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Consiliul retine ca in cadrul documentatiei de atribuire, in fisa de
date a achizitiei, se specifica urmatoarele: ,,III. 1.3.b) Standarde de
asigurare a calitatii si de protectie a mediului

Informatii si/sau nivel(uri) minim(e) necesare pentru evaluarea
respectarii cerintelor mentionate:

Loturile :

1, 10, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 11, 111,
112, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 12, 120, 121, 122, 123, 13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 2, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 2 7, 28, 29, 3, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 4, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47,
48, 49, 5, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 6, 60, 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 7, 70, 71,72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 8, 80, 81,
82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 9, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99
Certificate emise de organisme independente cu privire Ila
standardele de asigurare a calitatii in baza art. 200, alin. (1) din
Legea nr. 98/2016, ofertantii ce depun oferta trebuie sa faca
dovada implementarii sistemului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) sau ECHIVALENT,
pentru demonstrarea capacitatii de a furniza produsul "Statie de spalare,
dezinfectare si uscare, cu sistem de tratare al apei inclus (pentru
dezinfectia paturilor de spital)" si serviciile aferente acestuia, prin
prezentarea unui certificat emis de un organism de certificare sau alte
documente care probeaza in mod concludent indeplinirea cerintei, spre
exemplu, proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala, etc.
similare cu cele prevazute drept conditie pentru obtinerea unei certificari
SR EN ISO 13485,

Consiliul retine ca SR EN 13485:2016/ A11:2021 prezinta cerintele
de calitate pentru sectorul de gestionare a dispozitivelor medicale, in
scopuri de reglementare. Implementarea ISO 13485:2016 este
esentiala pentru companiile care dezvolta, produc si distribuie dispozitive
medicale si care doresc sa isi demonstreze abilitatea competitiva si
performanta pe pietele internationale si nationale. SR EN 13485:2016,
ca standard specific al sistemului calitatii dispozitivelor medicale,
completeaza standardul ISO 9001:2008. Cerintele aditionale se refera la
controlul modelelor si al proceselor - inclusiv controlul mediului, al
proceselor speciale, al trasabilitatii, la pastrarea inregistrarilor si la
actiuni corective - care sunt mai riguroase pentru industria dispozitivelor
medicale.

Consiliul retine ca implementarea acestui standard este voluntarg,
neexistand vreo prevedere legala care sa impuna obligativitatea sa.

Potrivit art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea
nationala, ,,(1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in
totalitate sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe
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plan local, numai printr-o reglementare, in cazul in care
considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a
securitatii persoanelor fizice, a mediului si a intereselor
consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

Astfel, neexistand vreo dispozitie legala in acest sens,
contestatoarea a obtinut Avizul de functionare emis de ANMDM,
neputand fi respinsa cererea sa, in conditiile in care existenta acestui
aviz nu este conditionata de existenta unui sistem de management al
asigurarii calitatii SR EN ISO 13485 sau echivalent.

SR EN 9001:2015 nu reprezinta un certificat echivalent SR EN
13485:2016, ci acesta specifica cerintele pentru un sistem de
management al calitatii atunci cand o organizatie: a) are nevoie sa
demonstreze capabilitatea sa de a furniza consecvent produse si servicii
care satisfac cerintele clientului si cerintele legale si reglementate
aplicabile si b) urmareste sa creasca satisfactia clientului prin aplicarea
eficace a sistemului, inclusiv a proceselor pentru imbunatatirea
sistemului si asigurarea conformitatii cu cerintele clientului si cu cerintele
legale si reglementate aplicabile. Toate cerintele acestui standard
sunt generice si sunt destinate a fi aplicabile oricarei organizatii,
indiferent de tipul sau marimea sa, ori de produsele si serviciile
pe care le furnizeaza.

Deci, SR EN 9001:2015 este standardul general, iar SR EN
13485:2016 este standardul specific, pe care contestatoarea recunoaste
ca nu il detine implementat.

In conditiile in care documentatia de atribuire prevede expres ca
trebuie ca ofertantul sa detinda acest standard, referindu-se expres la
lotul 42, aceasta si-a consolidat forta obligatorie pentru toti ofertantii.
Contestatoarea nici nu a contestat, nici nu a solicitat clarificari, in sensul
suficientei prezentarii certificatelor ISO ale producatorilor. Acceptand
documentatia in aceasta forma, ea a devenit obligatorie, nemaipunandu-
se problema caracterului facultativ al implementarii acestui standard.
Avizul de functionare emis de ANMDM fi asigura ofertantei dreptul de a
desfasura comert cu astfel de dispozitive medicale, dar indeplinirea
cerintelor documentatiei de atribuire a acestei proceduri nu poate fi
suplinita de acest certificat. Certificatul dovedeste o alta cerinta, cea
referitoare la standardul SR EN 13485:2016 nefiind dovedita printr-un
document echivalent, respectiv un manual al calitatii in baza acestui
standard, proceduri de lucru adaptate specificului acestui standard.

Existenta sistemului SR EN 9001:2015 nu face dovada
echivalentei. Daca cele doua standarde erau echivalente, nu mai era
necesara aparitia SR EN 13485:2016.

Consiliul nu pune in discutie, la acest moment, caracterul restrictiv
al acestei prevederi a fisei de date, in situatia in care ne aflam in etapa
rezultatului procedurii. Este real, este important ca SR EN 13485:2016
sa fie implementat, cu prioritate, pentru productia acestor dispozitive. Cu
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toate acestea, el a fost solicitat pentru ofertanti, prevederea fisei de date
fiind clara: ofertantii ce depun oferta trebuie sa faca dovada
implementarii sistemului de management al calitatii conform SR
EN ISO 13485(editia in vigoare) sau ECHIVALENT.

In conditiile in care ofertantul in cauza nu este si producator,
certificatul producatorului nu ii este necesar, aceste documente fiind
emise intuituu personae. Astfel, in prezenta procedura, nu prezinta
niciun fel de relevanta ca certificatul SR EN 9001:2015 prezentat este
eliberat pentru domeniul specific al ...importului, depozitarii si
comercializarii dispozitivelor medicale" si probeaza cerinta de respectare
a unor proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala etc, din
moment ce acesta este un standard general, si nu unul specific, asa cum
s-a solicitat in documentatia de atribuire necontestata de operatorii
economici.

Prin urmare, Consiliul nu poate retine sustinerea contestatoarei
referitoare la faptul ca autoritatea contractanta ar fi gresit in evaluarea
ofertelor, considerand ca, daca ar fi dorit prezentarea exclusiv a
Certificatului pentru SR EN ISO 13485, nu ar fi introdus in discutie
formularea , .... conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) sau
ECHIVALENT... ". Dovada echivalentei se face de operator, iar pana in
prezent nu exista standarde echivalente EN ISO 13485, existand
echivalenta doar intre variantele acestui standard apartinand statelor
membre, chiar si statele extracomunitare folosind acelasi standard ISO
13485. Ori, in conditiile 1n care documentatia nu a fost criticata, nu se
poate accepta modificarea acesteia in acest moment.

Consiliul reine ca fiind o eroare materiala evidenta mentiunea din
continutul fisei de date potrivit careia ofertantii ce depun oferta trebuie
sa faca dovada implementarii sistemului de management al calitatii
conform SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) sau ECHIVALENT, pentru
demonstrarea capacitatii de a furniza produsul "Statie de
spalare, dezinfectare si uscare, cu sistem de tratare al apei inclus
(pentru dezinfectia paturilor de spital)" si serviciile aferente
acestuia, in conditile Tn care aceasta statie nu formeaza obiectul
procedurii de fata.

De asemenea, este de retinut ca cerinta prezentarii certificatului in
cauza se refera explicit la fiecare lot in parte, acestea fiind nominalizate
expres, neexistand niciun dubiu de interpretare. De altfel, nici aceasta
eroare a autoritatii contractante nu a fost contestata, retindndu-se ca
mentiunea expresa a fiecarui lot nu lasa loc dubiului de interpretare, fiind
evident ca s-a solicitat certificat pentru fiecare lot. Aceasta eroare nu
este atat de grava pentru a conduce la anularea procedurii.

Prin urmare, Consiliul retine ca si aceasta contestatie este
nefondata.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca
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nefondate, contestatiile formulate de SC MEGACONS-BRILLAGO SRL, SC
ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL si SC TECMED SRL, in contradictoriu cu
SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondate, contestatiile formulate de SC MEGACONS-BRILLAGO SRL, SC
ROMEDIS IMPORT EXPORT SRL si SC TECMED SRL, in contradictoriu cu
SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA ELIAS.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU, )
Daniela NANU Dan TRASNEA Doina - Florica ENITA

Redactata in 6 (sase) exemplare, contine 27 (douazeci si sapte) pagini.
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