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

[ Y SR
Data: ...

Prin contestatia nr. 3008/10.01.2017, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 1074/11.01.2017,
formulata de catre ..., cu sediul social in ..., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata legal de
catre administrator ... si conventional de ..., cu sediul procesual ales
in ..., impotriva comunicarii nr. 29486/28.12.2016, conform careia
oferta depusa de ... a fost declarata inacceptabild, in baza prevederilor
art. 137 alin. (2) I|t b) din H.G. nr. 395/2016, motivat de faptul ca in
avizul de functlonare nu sunt Tinscrisi producatorn very  0e:Si
comunicare emisa de catre ..., cu sediul in ..., In calitate de autorltate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa,
aplicata integral prin utilizarea mijloacelor electronice, fara etapa
finala de licitatie electronica, organizata pe loturi in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare consumabile sterilizare”,
pentru loturile 2, 4 si 6, cod CPV 33140000-3 - Consumabile medicale
(Rev. 2), anunt de participare nr. ..., se solicita anularea comunicarii
nr. 29486/28.12.2016, pentru loturile 2, 4 si 6, anularea, in parte, a
raportului procedurii de atribuire nr. 29483/28.12.2016 pentru loturile
2, 4 si 6 si refacerea acestuia prin inlaturarea mentiunii ,neindeplinite”
de la rubrica ,cerinte minime din caietul de sarcini”, si a declarararii ca
inacceptabila a ofertei depusa de ... precum si reevaluarea ofertei
depusa de ..., pentru loturile 2, 4 si 6.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in
scris.

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



Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatia de fata, prin care ofertantul ... critica adresa de
comunicare nr. 29486/28.12.2016, conform careia oferta depusa
de ... a fost declarata inacceptabila, in baza prevederilor art. 137 alin.
(2) lit. b) din H.G. nr. 395/2016, motivat de faptul ca in avizul de
functionare nu sunt inscrisi producatorii ..., ...si ..., comunicare emisa
de catre autoritatea contractanta ..., in cadrul procedurii de atribuire,
prin licitatie deschisa on-line, organizata pe loturi in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare consumabile sterilizare”,
pentru loturile 2, 4 si 6.

Contestatorul sustine ca motivul de respingere a ofertei sale,
constand 1n neindeplinirea cerintelor caietului de sarcini nu
corespunde realitatii.

In acest sens, contestatorul arata ca, in mod neintemeiat si cu
ignorarea prevederilor legale aplicabile evaluarii ofertelor, autoritatea
contractanta a inscris in raportul procedurii, la fiecare dintre loturile 2,
4 si 6 in dreptul rubricii ,cerinte minime din caietul de sarcini”
mentiunea ,neindeplinite”, desi intre raportul intermediar nr.
28199/14.12.2016, in care s-a retinut caracterul conform al ofertei
depusa de ..., si data raportului final nu s-au efectuat alte verificari
referitoare la indeplinirea cerintelor caietului de sarcini.

Pe de alta parte, contestatorul invedereaza ca neindeplinirea
cerintelor caietului de sarcini este sanctionata de dispozitiile art. 137
alin. (3) lit. a) cu declararea ofertei ca neconforma si nu ca
inacceptabila, asa cum s-a retinut in raportul procedurii nr.
29438/28.12.2016 si in adresa de comunicare a rezultatului procedurii
nr. 29486/28.12.2016.

De asemenea, contestatorul invoca prevederile art. 20 alin. (10)
din H.G. nr. 395/2016, conform carora caietul de sarcini contine
specificatii tehnice, a caror indeplinire pentru toate cele 3 loturi a fost
verificata de autoritatea contractanta, care a constatat indeplinirea
acestora, aspect consemnat in raportul preliminar nr.
28199/14.12.2016, astfel incat mentiunea contrara din raportul final
este nelegala si lipsita de temei, fiind contrara constatarilor si
consemnarilor anterioare.

In ceea ce priveste lipsa avizului pentru distributia produselor ce
fac obiectul loturilor 2, 4 si 6, contestatorul afirma ca autoritatea
contractanta a interpretat in mod abuziv si nelegal documentatia de
atribuire si documentele prezentate de ...

In acest sens, se invedereaza ca in materia dispozitivelor medicale
cadrul legal este constituit de Titlul XX din Legea nr. 95/2006 (cu
deosebire art. 926 si art. 932), H.G. nr. 54/2009 (punctul III -
»Clasificari” din anexa 9, art. 11) O.M.S. nr. 1008/2016 si O.M.S. nr.
1009/2016 (art. 9, art. 10 alin. 4).

In punctul de vedere se mentioneaza ca din coroborarea acestor
texte de lege cu faptul ca prin fisa de date, pct. II1.2.1 alineatul final,



s-a solicitat doar ca operatorii economici ,sa detina avizul emis de M.S
conform Legii nr. 95/2006”, fara vreo referire la anexele acestuia in
care sunt inscrisi producatorii produselor ofertate reiese ca autoritatea
contractanta nu solicita indeplinirea acestei conditii care nu este
obligatorie conform textelor legale invocate si aflate in vigoare la data
initierii procedurii de atribuire.

Contestatorul sustine ca din cele de mai sus rezulta ca pentru
produsele ofertate, care sunt dispozitive medicale din clasa I si care
au marcajul CE, nu se poate restrictiona accesul pe piata.

Se subliniaza ca notificarea ANMDM inscrisa in anexa avizului de
functionare este destinata realizarii bazei nationale de date si nu
constituie o aprobare a distribuirii acestui tip de dispozitive medicale.

In acest sens, se invoca site-ului www.anm.ro /anmdm, precum si
raspunsul transmis unui operator economic cu privire la legalitatea
solicitarii de catre autoritatea contractanta a notificarii ANMDM a
dispozitivelor medicale pentru a putea participa la o procedura de
achizitie publica.

Avand in vedere faptul ca notificarea ANMDM cu privire la
dispozitivele medicale si neinregistrarea acesteia in anexa avizului nu
constituie o avizare/aprobare prealabila necesara, faptul ca
certificarea CE atesta conformitatea dispozitivelor ofertate, precum si
faptul ca in documentatia de atribuire nu a fost prevazuta conditia
inscrierii producatorului si a produsului in anexa avizului M.S.,
contestatorul precizeaza ca, in conformitate cu dispozitiile art. 6 din
Legea nr. 101/2016, a transmis notificarea catre autoritatea
contractanta la data de 03.01.2017, prin fax, posta electronica si
curier, insa aceasta nu a raspuns in termen legal.

In drept, se invoca prevederile art. 8 si urmatoarele din Legea nr.
101/2016.

In probatiune au fost depuse, in copie, o serie de inscrisuri.

Cu adresa nr. A3/257/17.01.2017, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
2006/17.01.2017, ... a formulat punctul sau de vedere referitor la
contestatia depusa de ..., solicitand respingerea acesteia, ca
inadmisibila, pe cale de exceptie, pentru neindeplinirea in termen a
obligatiilor prevazute de art. 6 alin. (1) lit. a) si alin. (10) din Legea
nr. 101/2016, iar in situatia in care nu se admite aceasta exceptie, se
solicita respingerea contestatiei, ca netemeinica si nelegala.

Autoritatea contractanta arata ca, in urma analizei documentelor
initiale depuse, comisia de evaluare a intocmit raportul intermediar al
procedurii nr. 28199/14.12.2016, prin care oferta contestatorului
pentru loturile 2, 4 si 6 a fost declarata conforma, iar prin adresa nr.
22620/15.12.2016, postata in SEAP, a solicitat contestatorului
prezentarea documentelor suport DUAE si a esantioanelor, implicit a
Avizului de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii - Agentia
Natignalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

In ceea ce priveste caracterul inadmisibil al contestatiei, in
punctul de vedere se invoca incidenta in speta a urmatoarelor



prevederi legale: art. 6 alin. (1) lit. b) si alin. (10), art. 8 alin. (1) si
alin. (2), art. 11 alin. (2) si (3) din Legea nr. 101/2016, conform
carora sesizarea Consiliului se poate face numai dupa indeplinirea
procedurii de notificare prealabila.

Autoritatea contractanta aratda ca in data de 04.01.2017
contestatorul i-a transmis notificarea prealabila nr. 3003/03.01.2017,
inregistrata la autoritatea contractanta sub nr. 187/04.01.2017, la
care ... a formulat un raspuns, fapt de natgré a hu acoperi exceptia
tardivitatii transmiterii notificarii prealabile. In acest sens, autoritatea
contractanta precizeaza ca termenul ce 5 zile procedurale pentru
formularea notificarii prealabile, prevazut la art. 6 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 101/2016, s-a implinit la data de 03.01.2017.

Pe fondul cauzei, in punctul de vedere se mentioneaza ca in urma
verificarii Avizului de functionare nr. 2751/04.11.2015 si a anexelor
acestuia pentru ..., emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din cadrul Ministerului Sanatatii, autoritatea
contractanta a constatat lipsa mentiunii, in anexa, a producatorilor
pentru care s-a depus documentatia tehnica, respectiv ... - lotul 2, ...-
lotul 4 si ... - lotul 6.

Autoritatea contractanta invoca prevederile art. 3, art. 4 si art. 5
din Ordinul nr. 1008/2016 si sustine ca acestea impun obligativitatea
existentei in anexa la avizul de functionare a producatorilor care au
calitatea de importator, distribuitor, etc. si a caror documentatii de
produs au fost depuse in cadrul procedurii.

In sustinere se invoca Decizia C.N.S.C. nr.
2168/C10/2464/09.12.2016 intr-o speta similara.

In drept, se invoca prevederile art. 6, art. 8, art. 11 si
urmatoarele din Legea nr. 101/2016.

Fata de cele din punctul de vedere se solicita respingerea
contestatiei ca inadmisibila.

Cu adresa nr. 2137/27.01.2017, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
3612/31.01.2017, autoritatea contractanta a depus documentele
dosarului achizitiei si oferta contestatorului.

Cu adresa nr. 3085/03.02.2016, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
4171/03.02.2016, ... a formulat concluzii scrise in urma studiului
dosarului aflat la C.N.S.C. si a punctului de vedere al autoritatii
contractante, reiterand solicitarile din contestatie.

Ca aspect prealabil, contestatorul mentioneaza ca autoritatea
contractanta nu a transmis Consiliului, conform art. 18 alin. (2) din
Legea nr. 101/2016, toate documentele relevante pentru solutionarea
cauzei.

In acest sens, contestatorul arata ca din dosarul transmis de
autoritatea contractanta lipseste avizul de functionare nr.
2751/04.11.2015, eliberat de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru ...,
document ce face dovada indeplinirii cerintei de -calificare privind



capacitatea de exercitare a activitatii, asa cum s-a solicitat la pct.
ITI1.2.1) din fisa de date.

Se invedereaza ca detinerea acestui document nu este negata de
autoritatea contractanta, in actul atacat invocandu-se lipsa unor
mentiuni in anexa avizului de functionare.

De asemenea, contestatorul invedereaza ca autoritatea
contractanta nu a transmis Consiliului documentele depuse de ... care
dovedesc respectarea specificatiilor tehnice si a cerintelor legale
privind punerea pe piata a produselor ofertate de ... pentru lotul nr. 4
al producatorului ....

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta nu a formulat
punctul de vedere in termen legal, prevazut la art. 18 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, astfel incat este decazuta din dreptul de a mai
propune probe si de a invoca exceptii, conform alin. (3) al aceluiasi
articol.

. subliniaza ca din documentele depuse la dosarul cauzei rezulta
ca autoritatea contractanta a primit, prin fax si posta electronica,
contestatia sa in data de 10.01.2017, ceea ce determina ca punctul
sau de vedere sa fie emis cel mai tarziu la data de 16.01.2017,
motivat de faptul ca termenul de 5 zile se incheia in ziua de duminica
15.01.2017, insa autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere prin adresa nr. 1018/17.01.2017.

Contestatorul sustine ca exceptia tardivitatii, invocata de
autoritatea contractanta, este neintemeiata.

In acest sens, contestatorul arata ca a transmis contestatia in
data de 03.01.2017, astfel: prin fax la nr. ... indicat in fisa de date Ila
ora 16:53, prin posta electronica la adresa ... indicata in fisa de date
la ora 17:03 si prin Fan Courier la adresa postala ..., corespondenta
preluata la ora 18:20 si predata destinatarului la data de 04.01.2017
ora 11:24.

Pe baza referintelor de mai sus, contestatorul sustine ca a
indeplinit actul procedural in termen legal, conform art. 6 din Legea
nr. 101/2016, calculat conform art. 5 din aceeasi lege.

In sensul acesta se invoca si prevederile art. 68 din Legea nr.
101/2016 si art. 183 alin. (1) din Codului de Procedura Civila.

Pentru aceste motive, contestatorul solicita respingerea acestei
exceptii ca nefondata.

Pe fondul cauzei, contestatorul solicita Consiliului sa constate ca
sustinerile autoritatii contractante sunt neintemeiate.

Contestatorul reitereaza ca in documentia de atribuire nu exista
cerinta pentru care oferta sa a fost respinsa, respectiv ,lipsa
mentiunii, n anexa, a producatorilor pentru care s-a depus
documentatia tehnica...”, ci numai a prezentarii avizului eliberat de
Ministerul Sanatatii.

In opinia contestatorului, aspectul referitor la avizare nu poate fi
redus exclusiv la O.M.S. nr. 1008/2016, chiar si avand in vedere
numai faptul ca un Ordin nu poate modifica H.G. nr. 54/2009, care



transpune in legislatia roméaneasca toate Directivele Europene in
materia dispozitivelor medicale (93/42/CE; 98/79/CE; 2000/70/CE;
2001/104/CE; 2007/47/CE, etc).

Contestatorul invoca incidenta prevederilor art. 11, art. 15 alin.
(1), art. 31 alin. (2) din H.G. nr. 54/2009, O.M.S. nr. 1009/2016, art.
929 - 930 din OMS nr. 1008/2016 si sustine ca procedura de
inregistrare in anexa avizului de functionare a diverselor dispozitive
medicale nu poate fi interpretata decat prin prisma O.M.S. nr.
1009/2016, menit sa reglementeze realizarea bazei nationale de date
privind dispozitivele medicale.

Contestatorul sustine ca nu exista niciun act normativ care sa-I
oblige ca inainte de comercializarea dispozitivelor medicale din clasa I
sa procedeze mai intai la inregistrarea acestuia in anexa avizului, ceea
ce ar constitui o aprobare prealabild, interpretare contrazisa de site-ul
ANMDM.,

Se invedereaza ca aceasta interpretare rezulta si din raspunsul
ANMDM nr. 6850E/23.12.2016, comunicat unui alt operator economic
de profil, conform caruia: ,nu se impune o avizare/aprobare prealabila
din partea ANMDM” pentru comercializarea pe teritoriul Romaniei a
dispozitivelor medicale.

. sustine ca cerinta inscrierii dispozitivelor medicale in anexa
avizului de functionare nu a fost solicitata prin documentatia de
atribuire.

Contestatorul arata ca la pct. II1.2.1) din fisa de date s-a solicitat
doar prezentarea avizului nu si a anexelor acestuia, in care se
regé§esc produsele ofertate.

In ,concluzii scrise” se mentioneaza faptul ca avizul se elibereaza
in baza art. 926 din Legea nr. 95/2006 conform normelor aprobate
prin O.M.S. nr. 1008/2016. In acest sens, se invoca prevederile art. 1
si art. 5 din aceaste norme, conform carora eliberarea avizului are in
vedere capacitatea operatorului economic, produsele inscrise in anexa
avand rolul de a completa baza nationala de date prevazuta de O.M.S.
nr. 1009/2016.

Cu privire la acest aspect, ... concluzioneaza ca in conditiile in
care a depus avizul, asa cum a fost solicitat prin documentia de
atribuire, lipsa din anexa acestuia a produselor aferente loturilor
contestate, nesolicitata, nu poate conduce la declararea inacceptabila
a ofertei sale.

Contestatorul subliniaza ca precedentul invocat de autoritatea
contractanta, respectiv Decizia C.N.S.C. nr. 2168/C10/2464 din
09.12.2016, nu poate fi retinut ca fiind relevant in cauza, intrucat, pe
de o parte, precedentul nu constituie izvor de drept in legislatia
romana, iar, pe de alta parte, desi spetele apar ca fiind asemanatoare,
acestea difera substantial, in prezenta cauza fiind vorba de dispozitive
medicale de clasa I, iar in cauza invocata de autoritatea contractanta
dispozitivele medicale sunt din clasele II b si III, carora nu li se aplica
acelasi regim.



De asemenea, se mentioneaza ca sustinerile partilor in cauza
invocata s-au limitat la O.M.S. nr. 1008/2016, astfel incat Consiliul nu
a avut in vedere si celelalte acte normative incidente.

In probatiune au fost depuse, in copie, o serie de inscrisuri.

Prin adresa nr. 3991/.../... din 02.02.2017, C.N.S.C. a solicitat ...
sa transmita avizul de functionare nr. 2751 din 04.11.2015, document
ce nu se regaseste in cuprinsul dosarului achizitiei transmis cu adresa
nr. 2137/27.01.2017, inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 3612/31.01.2017,
autoritatea contractanta transmitand documentele solicitate prin
adresa nr. 3325/03.02.2017, inregistrata la Consiliu cu nr.
4383/06.02.2017.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmadtoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, aplicata integral prin utilizarea
mijloacelor electronice, fara etapa finala de licitatie electronica,
organizata pe loturi in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare consumabile sterilizare”, cod CPV 33140000-3 -
Consumabile medicale (Rev. 2), prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. ....

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este , pretul cel mai scazut”.

Conform raportului procedurii nr. 29483/28.12.2016, oferta
depusa de ... pentru loturile 2, 4 si 6 a fost respinsa, ca inacceptabila,
conform prevederilor art. 137 alin. (2) lit. b) intrucat ofertantul nu
este avizat pentru comercializarea produselor producatorilor ... (lotul
2), ...(lotul 4) si ...(lotul 6).

Procedand la solutionarea contestatiei formulata de ..., prin
raportare la prevederile legale aplicabile in materia achizitiilor publice,
Consiliul are in vedere invocarea de catre autoritatea contractanta a
exceptiei inadmisibilitatii contestatiei formulate de ..., motivat de
faptul ca notificarea prealabila a fost tardiv formulata, astfel ca sunt
incidente dispozitiile art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, conform
carora , Consiliul se pronunta mai intai asupra exceptiilor de procedura
si de fond, iar cand constatd ca acestea sunt intemeiate, nu mai
procedeaza la analiza pe fond a cauzei”, motiv pentru care Consiliul va
proceda, mai intdi, la solutionarea exceptiei inadmisibilitatii
contestatiei, raportat la prevederile art. 6 alin. (1) din Legea nr.
101/2016.

In acest sens, Consiliul are in vedere verificarea indeplinirii de
catre contestatorul ... a procedurii prevazuta de art. 6 din Legea nr.
101/2016, privind remediile si cdile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a
contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum
si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor, unde se prevede ca: ,(1) Sub sanctiunea
respingerii contestatiei ca inadmisibila, care poate fi invocata si din



oficiu, inainte de a se adresa Consiliului sau instantei de judecata
competente, persoana care se considera vatamata are obligatia sa
notifice autoritatea contractanta cu privire la solicitarea de remediere,
in tot sau in parte, a pretinsei incalcari a legislatiei privind achizitiile
publice sau concesiunile (...)".

De asemenea, la art. 6 alin. (10) din legea de remedii se prevede
ca ,Sesizarea Consiliului sau instantei, dupa caz, se poate face numai
dupa indeplinirea procedurii de notificare prealabila.”

Consiliul are in vedere faptul ca, raportat la tipul acordului-cadru
(de furnizare) si la valoarea maxima estimata a procedurii, de
1.797.719,20 lei, fara TVA, care, conform anuntului de participare
nr. ..., este peste valoarea de 600.129 lei prevazuta la art. 7 alin. (1)
lit. b) din Legea nr. 98/2016, peste care este obligatorie publicarea
anuntului de participare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
conform prevederilor art. 144 alin. (2) din acelasi act normativ, astfel
ca termenul de notificare a autoritatii contractante este cel prevazut la
art. 6 alin. (1) lit. a), respectiv:

"a) 10 zile, incepdnd cu ziua urmatoare luarii la cunostintd despre
actul autoritatii contractante considerat nelegal, in cazul in care
valoarea estimatd a procedurii de achizitie publica sau de concesiune
este egald sau mai mare decat pragurile valorice in raport cu care
este obligatorie transmiterea spre publicare catre Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene a anunturilor de participare, potrivit legislatiei
privind achizitiile publice, legislatiei privind achizitiile sectoriale sau
legislatiei privind concesiunile de lucrari si concesiunile de servicii".

Avind in vedere ca actul a carei remediere este solicitata prin
notificarea prealabila este reprezentat de documentul intitulat
,comunicare rezultat procedura”, inregistrat cu nr. 29486/28.12.2016,
transmis prin fax in data de 28.12.2016, Consiliul determina ca ultima
zi in care ... putea depune, in termen, notificarea prealabila, conform
prevederilor art. 6 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016 si art. 3 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016 era data de luni 09.01.2017.

Consiliul constata ca la dosarul cauzei se gaseste dovada inaintarii
notificarii prealabile catre autoritatea contractanta in data de
03.01.2017 prin urmatoarele mijloace: fax la nr. ... la ora 16:53,
prin posta electronica la adresa ... la ora 17:03 si prin Fan Courier.

Prin urmare, Consiliul constata ca, depunand notificarea
prealabila in data de 03.01.2017, ... a respectat termenul de
depunere a acesteia, de 10 zile, prevazut la art. 6 alin. (1) lit. a) din
Legea nr. 101/2016, calculat conform prevederilor art. 5 din acelasi
act normativ, ultima zi in care se putea depune, in termen, notificarea
prealabila fiind data de 09.01.2017.

Pentru aceste motive, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge exceptia inadmisibilitatii
contestatiei, ca nefondata.

Analizand pe fond contestatia nr. 1074/11.01.2017, formulata de
.., Consiliul constatéa ca aceasta vizeaza rezultatul procedurii de



achizitie publica pentru loturile 2, 4 si 6, fiind formulate critici cu
privire la motivele care au stat la baza deciziilor comisiei de evaluare,
de respingere a ofertelor prezentate de acest ofertant pentru
respectivele loturi.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta i-a transmis
ofertantului ... adresa nr. 29486/28.12.2016, de comunicare a
rezultatului procedurii, in cuprinsul careia precizeaza ca ,(...) Oferta
dvs. a fost declarata inacceptabila conform art. 137 alin. (2) lit. b) din
H.G. nr. 395/2016 pentru:

Lot 2. Pungi plate pentru sterilizare - Producatorul ... nu se
regaseste pe anexa Avizului de functionare emis de Ministerul
Sanatatii, in consecintd nu sunteti avizati pentru distributia
produsului;

Lot. 4. Pungi plate ambalate sub forma de rola -
Producatorul ...nu se regaseste pe anexa Avizului de functionare emis
de Ministerul Sanatatii, in consecinta nu sunteti avizati pentru
distributia produsului;

Lot. 6. Hartie crep sterilizare — Producatorul ... nu se regaseste
pe anexa Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii, in
consecinta nu sunteti avizati pentru distributia produsului”.

Raportat la motivele prezentate de autoritatea contractanta
pentru respingerea ofertelor prezentate de ... pentru loturile 2, 4 si 6,
Consiliul retine ca in cuprinsul fisei de date a achizitiei, la cap.
ITI1.2.1.b) "Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale”, este
prevazut ca "operatorii economici ce depun oferta trebuie sa detina
atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, respectiv sa
detind aviz emis de MS conform Legea nr. 95/2006 modificata prin
O.U.G. nr. 2/2014 art. 888, completand in acest sens DUAE, urmand
ca documentele justificative, respectiv avizul emis de MS sau pentru
ofertantii straini, documente emise in tara de rezidenta, sa fie
prezentate doar la solicitarea autoritatii contractante la finalizarea
evaluarii ofertelor”.

Astfel, Consiliul constata ca, in conformitate cu prevederile art.
30 din H.G. nr. 395/2016, autoritatea contractanta a solicitat
prezentarea de catre ofertanti a avizelor de functionare, emise de
ANMDM, in conformitate cu prevederile art. 926 din Legea nr. 95/2006
potrivit carora "(1) Activitatile de comercializare, de distributie si de
prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale se desfasoara
cu respectarea prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitdtile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin
avizare. Exceptie de la aceastd cerintd fac activitatile care se
realizeaza de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale care fac
obiectul acestor activitati.

(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de ANMDM, cu
respectarea normelor metodologice aplicabile, in baza evaluarii



competentei si capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa caz,
de a realiza activitatile pentru care solicita avizul”.

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului ..., exprimate atat
in cuprinsul contestatiei nr. 1074/11.01.2017 cat si in cuprinsul
documentului intitulat “concluzii scrise” nr. 4170/03.02.2017, potrivit
carora "prin fisa de date a achizitiei, punctul III.2.1.b) “Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale”, alineatul final, autoritatea
contractanta a solicitat doar ca operatorii economici sa detind aviz
emis de M.S. conform Legii nr. 95/2006, fara nicio referire la anexele
acestuia in care sunt inscrisi producatorii produselor ofertate”,
Consiliul are in vedere ca, potrivit prevederilor art. 12 alin. (2) din
normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016, in _avizul de
functionare se specifica activitatile desfasurate, producatorii pentru
care unitatea este importator si/sau distribuitor si producatorii pentru
care unitatea este reprezentant autorizat, iar conform art. 13 alin. (1)
din acelasi act normativ, avizele de functionare sunt valabile pe
perioada nedeterminata, daca se mentin neschimbate conditiile care
au stat la baza avizarii.

De asemenea, se retine ca potrivit art. 13 alin. (2) din Ordinul
nr. 1008/2016, orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la
baza eliberarii avizului de functionare se comunica ANMDM in termen
de maximum 30 de zile (inclusiv intreruperea colaborarii cu un
producator/distribuitor din lista cuprinsa in aviz), iar potrivit art. 14
alin. (2) din acelasi act normativ, maodificarile intervenite dupa
obtinerea avizului de functionare se consemneaza intr-o anexa la
avizul de functionare initial, in baza unei cereri.

Astfel, Consiliul constata ca anexele la avizele de functionare,
emise de ANMDM, nu contin producatorii produselor ofertate, asa cum
sustine contestatorul, ci eventualele modificari ale conditiilor care au
stat la baza eliberarii acestor avize.

Prin urmare, Consiliul constata ca solicitarea de catre autoritatea
contractanta a avizului de functionare, de la punctul III.2.1.b)
"Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale” din fisa de date a
achizitiei, presupune prezentarea atat a avizelor de functionare
detinute de ofertanti in vederea importarii si/sau distribuirii
dispozitivelor medicale ofertate, fiind indicati producatorii pentru care
unitatea este importator si/sau distribuitor, cat si a eventualelor anexe
a respectivelor avize, contindnd modificari ulterioare a informatiilor
care au stat la baza emiterii avizelor initiale, ofertantii avand obligatia
prezentarii unui aviz, emis de ANMDM, in conformitate cu prevederile
Legii nr. 95/2006, in cuprinsul caruia sa fie specificati producatorii
produselor ofertate.

Analizand documentele prezentate de acest ofertant in vederea
indeplinirii cerintei de calificare in discutie, Consiliul retine ca ... a
prezentat avizul de functionare nr. 2751 din 04.11.2015, impreuna cu
anexa din data de 04.05.2016 la respectivul aviz, documente ce au
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fost analizate de comisia de evaluare, care, in cuprinsul raportului
proceduri nr. 29483/28.12.2016, a stabilit ca operatorul economic ...
nu este avizat pentru comercializarea produselor ofertate pentru
loturile 2, 4 si 6, motiv pentru care a procedat la respingerea, ca
inacceptabile, a ofertelor prezentate de acest ofertant pentru loturile
respective.

Procedand la verificarea modului in care autoritatea contractanta
a analizat documentele de calificare prezentate de ..., luand in
considerare prevederile documentatiei de atribuire, legislatia incidenta
din domeniul achizitiilor publice, precum si sustinerile partilor si tinand
seama ca printre atributiile comisiei de evaluare sunt si cele de
verificare a indeplinirii  criteriilor de calificare de catre
ofertanti/candidati, asa cum este prevazut la art. 127 alin. (1) lit. b)
din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca decizia comisiei de
evaluare, de respingere, ca inacceptabile, a ofertelor prezentate de
acest ofertant este intemeiata, pentru urmatoarele motive:

Consiliul are in vedere ca, in conformitate cu prevederile art. 926
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, activitatile de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale
sunt supuse controlului de avizare, nefiind facute referiri la clasa din
care fac parte dispozitivele medicale, singura exceptie fiind situatia in
care aceste activitati sunt realizate de catre producatorii acestora.

De asemenea, sunt retinute ca fiind relevante in solutionare
prevederile art. 3 din Ordinul nr. 1008/2016 - Normele metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, emis de ministrul
sanatatii, potrivit carora "Activitatile de comercializare si de prestari
servicii in domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului de
avizare sunt urmatoarele: a) import dispozitive medicale; b)
depozitare si distributie dispozitive medicale, textul de lege anterior
citat nefacand referire la vreo categorie de dispozitive medicale pentru
care nu se impune avizarea de catre ANMDM.

Astfel, din economia textelor anterior mentionate, rezulta ca, in
fapt, avizul de functionare emis de ANMDM pentru activitatea de
distributie dispozitive medicale este valabil exclusiv pentru
dispozitivele produse de producatorii inscrisi in avizul de functionare
sau in eventualele anexe ale acestuia, iar lipsa mentiunilor referitoare
la producatorii dispozitivelor medicale ofertate pentru loturile nr. 2, nr.
4 si nr. 6, respectiv producatorii produselor “pungi plate pentru
sterilizare”, "pungi plate ambalate sub forma de rola” si “Hartie cep
sterilizare”, reprezinta, in apreciarea Consiliului, neindeplinirea cerintei
de calificare prevazuta la punctul III.2.1.b) "Capacitatea de exercitare
a activitatii profesionale” din fisa de date a achizitiei, prin care s-a
solicitat ca operatorii economici sa detina aviz emis de MS conform
Legii nr. 95/2006.

Raportat la aceste aspect, Consiliul are in vedere ca, in masura
in care a considerat ca cerinta de calificare, impusa de autoritatea
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contractanta la punctul III.2.1.b) ”"Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale” din fisa de date a achizitiei, este neclara, ...
avea dreptul ca, in temeiul prevederilor art. 160 din Legea nr.
98/2016, sa solicite clarificari sau informatii suplimentare in legatura
cu documentatia de atribuire, sau sa formulaze o contestatie cu privire
la continutul acesteia.

Or, in situatia in care nu a efectuat aceste demersuri, ... avea
obligatia sa elaboreze oferta in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, potrivit dispozitiilor exprese de la art. 123
alin. (1) din H.G. nr. 395/2016, respectiv sa prezinte Avizului de
Functionare emis de MS conform prevederilor Legii nr. 95/2006 si a
normelor metodologice de aplicare, valabil pentru produsele ofertate.

Prin urmare, Consiliul constata ca, in masura in care autoritatea
contractanta a solicitat, in mod expres, prezentarea avizului de
functionare, valabil pentru produsele ofertate, iar in cuprinsul avizului
de functionare nr. 2751 din 04.11.2015, si a anexei din data de
04.05.2016 la  respectivul aviz, nu au fost specificati
producatorii ..., ...si ..., producatori ai dispozitivelor medicale ofertate
pentru loturile 2, 4 si 6, avizul de functionare prezentat nu este valabil
pentru produsele ofertate pentru aceste loturi, decizia comisiei de
evaluare fiind intemeiata, motiv pentru care, Consiliul respinge, ca
nefondate, criticile formulate de contestator.

In consecinta, luand in considerare toate aspectele de fapt si de
drept anterior expuse, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul respinge, ca nefondata, contestatia
formulata de ..., in contradictoriu cu ....

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge exceptia inadmisibilitatii contestatiei, invocata de ...

Respinge, ca nefondatad, contestatia formulata de catre ..., cu
sediul social in ..., in contradictoriu cu ..., cu sediul in ...

Obligatorie.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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