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

DECIZIE
Nr. 1872/C1/2042,2051
Data: 13.10.2020

Prin contestatia nr. 1431/21.09.2020, inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. 40459/21.09.2020, formulata de
SC ......... SRL, Tnmatriculata la Registrul Comertului cu nr. ......... ,
avand cod unic de inregistrare .......... , cu sediul in loc. ......... , sector 2,
Bulevardul Ferdinand I, nr. 58, scara A, etaj 3, ap. 9, reprezentata legal
prin director general, impotriva comunicarii rezultatului procedurii de
atribuire nr. P.9.3/1992/09.09.2020 si a tuturor actelor subsecvente
acesteia, inclusiv a raportului procedurii nr. P.9.3/1969/08.09.2020
emise de catre .......covviviiiiininnnn. , In cadrul procedurii licitatie deschisa
organizata in vederea incheierii unui acord cadru, avand ca obiect:
.Echipamente si materiale individuale de protectie pentru prevenirea
raspandirii COVID 19 - masti si manusi” Cod CPV: 18143000-3, lotul 1,
respectiv ,masti de protectie” s-a solicitat:

- anularea masurii de excludere a ofertei SC ......... SRL din

procedura de atribuire ca nelegala si netemeinica, prin anularea Adresei
de comunicare a rezultatului intermediar nr. P.9.3/1992/ 09.09.2020 si a
tuturor actelor subsecvente acesteia, inclusiv a Raportului procedurii nr.
P.9.3/1969/08.09.2020;
- reevaluarea ofertei depuse de SC ......... SRL cu reconsiderarea
documentelor de calificare si a documentelor suport ale ofertei tehnice
ale SC ......... SRL, ca fiind suficiente, pertinente si concludente pentru
dovedirea eligibilitatii ofertantului SC ......... SRL si a conformitatii ofertei
tehnice cu cerintele minime si obligatorii din caietul de sarcini;


http://www.cnsc.ro/

- reluarea procedurii de atribuire din stadiul la care era in

momentul excluderii ofertei SC ......... SRL, cu luarea in considerare a
ofertei acesteia.
Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 40549/21.09.2020, formulata de SC
.................. SRL, lider al Asocierii SC = 2 M
] R SRL inmatriculata la  Registrul Comertului cu nr.
J15/954/2004, avand cod unic de inregistrare RO16869469, cu sediul in
Targoviste, str. Calafat, nr. 7, judet Dambovita, reprezentata legal prin
administrator, Tmpotriva comunicarii rezultatului procedurii de atribuire
nr. P.9.3/1395/ 09.09.2020 si a tuturor actelor subsecvente acesteia,
inclusiv a raportului procedurii nr. P.9.3/1969/08.09.2020 emise de catre
........................... , In cadrul procedurii licitatie deschisa organizata in
vederea incheierii unui acord cadru, avand ca obiect: ,Echipamente si
materiale individuale de protectie pentru prevenirea raspandirii COVID
19 - masti si manusi” Cod CPV: 18143000-3, lotul 1, respectiv ,masti de
protectie” s-a solicitat:

- anularea comunicarii privind rezultatul procedurii de atribuire nr,
P.3.3/1395/09.09.2020 si a raportului Procedurii de atribuire nr.
P.9.3/1969/08.09.2020 precum si a oricaror acte interne anterioare
si/sau subsecvente si conexe acestora, emise de catre autoritatea
contractanta,

- obligarea autoritatii contractante la adoptarea masurilor
necesare restabilirii legalitatii procedurii de atribuire, cu consecinta
stabilirii caracterului acceptabil si conform al ofertei SC .................. si a
emiterii unui nou raport, cu luarea in considerare a acestei oferte;

- obligarea intimatei la plata cheltuielilor de judecata ocazionate
de solutionarea demersului judiciar, conform documentelor justificative
care vor fi depuse la dosarul cauzei.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr. 2042/2020 si nr. 2051/2020 au fost conexate pentru a se



pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

SC......... SRL critica decizia autoritatii contractante de respingere
a ofertei sale ca inacceptabila depusa pentru lotul 1.

Precizeaza ca a depus avizul de functionare nr. 6881/25.03.2020,
eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), prin care si-a demonstrat capacitatea de exercitare a
activitatii de comercializare a dispozitivelor medicale si faptul ca aceasta
activitate este autorizata legal de organismul competent in domeniul
medical.

In etapa de evaluare a propunerilor tehnice, i-a fost transmisa
solicitarea de clarificari nr. P. 9.3/1591/04.08.2020, prin care i s-a cerut
sa prezinte ,dovada existentei Certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 din OMS nr. 1009/2016, privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date”.

SC .innnns SRL considera ca prin raspunsul la clarificari nr.
1231/06.08.2020 a prezentat intreaga situatie juridica aferenta
autorizarii activitatii societatii SC ......... SRL de comercializare

dispozitive medicale (respectiv pentru masti si manusi, care faceau
obiectul contractului de achizitie publica), comunicand toate informatiile
solicitate, inclusiv dovada notificarii la ANMD a producatorului acestor
dispozitive medicale, inainte de introducerea lor pe piata in Romania,

Insa, autoritatea contractanta, a considerat raspunsul la clarificare
neconcludent si  prin comunicarea rezultatului intermediar nr.
P.9.3/1992/09.09.2020SC a fost instiintata ca oferta depusa pentru lotul
1 a fost respinsa ca inacceptabila.

Contestatorul precizeaza ca pe rolul CNCS se afla deja o contestatie

impotriva rezultatului acestei proceduri, promovata de catre operatorul
economic SC TEKSO FRIG ROMANIA SRL, care a fost respins in mod
identic ca avand oferta inacceptabila conform art. 134 din HG nr.
395/2016, ce face obiectul dosarului nr. 1965/C11/2020, Complet 11,
CNSC.
a. Referitor la primul capat de cerere, respectiv anularea masurii de
excludere a ofertei SC ......... SRL din procedura de atribuire ca nelegala
si netemeinica, prin anularea adresei de comunicare a rezultatului
intermediar nr. P.9.3/1992/09.09.2020 si a tuturor actelor subsecvente
acesteia, inclusiv a Raportului procedurii nr. P.9.3/1969/08.09.2020
contestatorul precizeaza ca a aratat comisiei de evaluare, dupa
consultarea prealabila si a Directiei Reglementare Supraveghere Piata,
Serviciul Reglementare, din cadrul ANMDM, ca la introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale din clasa I, nu este necesara decéat inregistrarea
producatorului sau a reprezentantului autorizat al producatorului la
ANMDM, nefiind necesara inregistrarea produsului.



Dispozitivele medicale pentru care este necesara inregistrarea
produsului la ANMDM sunt strict cele din clasele IIa, IIb si III, asa cum
rezulta din art. 9 capitolul III: Notificarea dispozitivelor medicale la
punerea in functiune, din Ordinul 1009/2016.

Totodata, precizeaza ca mastile faciale de uz medical de unica
folosinta, 3 straturi, 3 pliuri, cu elastic sunt dispozitive medicale din clasa
I nesterile, asa cum rezulta din clasificarea dispozitivelor medicale,
prevazuta in Anexa nr 9 din HG nr. 54 din 29 ianuarie 2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

Prin urmare, mastile nu trebuiau inregistrate ca , dispozitiv medica
la ANMDM.

Contestatorul subliniaza faptul ca ANMDM elibereaza Certificate de
inregistrare a dispozitivelor medicale din clasa I, doar producatorilor din
Romania sau reprezentantilor autorizati ai producatorilor, stabiliti in
Romania, asa cum prevede in art. 4 din OMS nr. 1009/2016.

SC......... SRL sustine ca autoritatea contractanta .................. era

obligata sa aplice legea asa cum este formulata, in mod limitativ si
restrictiv. doar pentru producatorii din Romania sau reprezentatii
autorizati din Romania si sa nu extinda cerinta si pentru alti producatori
din alte tari decat Romania (cum este cazul producatorului mastilor
ofertate care este originar din China, tara terta (non-UE) si care are
reprezentant autorizat in UE, Germania si nu in Romania.
Prin urmare, solicita Consiliului sa anuleze masura de excludere a
ofertantei SC ......... SRL din procedura de atribuire ca nelegala si
netemeinica si sa anuleze adresa de comunicare a rezultatului
intermediar nr. P.9.3/1992/09.09.2020 si a tuturor actelor subsecvente
acesteia, inclusiv a raportului procedurii nr. P.9.3/1969/08.09.2020.

b. Referitor la cel de al doilea capat de cerere, reevaluarea ofertei

III

depuse de catre SC ......... SRL, contestatorul precizeaza ca dupa
comunicarea rezultatului intermediar al procedurii nr.
P.9.3/1992/09.09.2020, a solicitat Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, prin adresa nr.

1389/10.09.2020 sa i se transmita opinia autoritatii de reglementare in
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domeniul medical in legatura cu interpretarea si aplicarea corecta a art.
4 din Ordinul nr. 1009/2016, cu privire la ,obligativitatea” emiterii
Certificatului de inregistrare al dispozitivului medical pentru masti care
erau importate din China, de la un producator chinez, care are
reprezentant autorizat in Germania si nu in Romania.

In sustinerea raspunsului SC ......... SRL la solicitarea de clarificare

- [ , a fost si raspunsul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, nr. DM5433E/15.09.2020,
respectiv in sensul inaplicabilitatii cerintei de prezentare a certificatului
de inregistrare produs la ANMD, la nivelul companiei SC ......... SRL.
Contestatorul mentioneaza ca prin adresa nr. 1427/18.09.2020 a
retransmis autoritatii contractante explicatii mai detaliate, la care a
atasat si opinia autoritatii de reglementare in domeniul medical,
(1213 F si-a mentinut decizia respingerii ofertei SC ......... SRL,
fara a indica nicio referinta concreta despre motivatiile avute in vedere in
retinerea incidentei dispozitiilor art. 134 al. (5) si art. 137 alin. (3) lit. a)
din HG nr. 395/2016.
Prin urmare, solicita Consiliului sa observe ca avizul de functionare nr.
6881/25.03.2020 eliberat de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania pentru SC ......... SRL este suficient,
concludent si pertinent pentru desfasurarea activitatilor de import,
distributie si depozitare a dispozitivelor medicale pe teritoriul Romaniei.

In conformitate cu dispozitiile art. 11 din HG nr. 54/2009 privind

conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, pentru
introducerea pe piata a dispozitivelor medicale, este necesar a se
prezenta doar declaratia de conformitate a producatorului, iar produsul
trebuie sa poarte marcajul european de conformitate CE (marcaj CE),
marcaj care semnifica ca acest dispozitiv medical a fost supus evaluarii
conformitatii si nu necesita autorizare din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
Contestatorul precizeaza ca este importator, distribuitor si furnizor de
dispozitive medicale de tipul mastilor faciale de uz medical, nu
producator de astfel de produse ,masti”, astfel ca nu ii este aplicabil
Ordinul MS nr. 1009/2016, singurul document legal si valabil de
functionare a SC ......... SRL in domeniul medical fiind Avizul de
functionare nr. 6881/25.03.2020.

Mai mult, avizarea produsului masti ofertat a fost demonstrata si
prin: Declaratiile de conformitate ale producatorului chinez ..................
CO.LTD, certificatele de calitate si testele de laborator emise in baza
standardului EN 14683 privind mastile faciale de uz medical si marcarea
acestui produs cu marcaj CE.

Totodata, producatorul chinez ofertat, .................. CO., LTD
detine certificat CE nr. G2S 045790 0026 Rev. 01 - conform Directivei
nr. 93/42/CEE referitoare la dispozitive medicale pentru categoriile de
produse pe care acesta le comercializeaza, emis de ...... GmbH, organism
acreditat.



In acelasi timp, producdtorul mentionai detine si Certificatul nr. Q6
045790 0024 Rev. 02 pentru dispozitive medicale - Sisteme de
management al calitatii ISO 13485:2016 - certificat emis de acelasi
organism acreditat de certificare.

Standardul EN 14683 este standardul privind mastile faciale de uz
medical - cerinte si metode de incercare ale produsului. Astfel, produsul
ofertat a fost testat de catre TUV SUD Certification and Testing (China)
Co. Ltd, conform standardului EN 14683 (respectiv standardului EN
14683:2019+AC:2019 - standard armonizat care este in vigoare si care
inlocuieste standardul SR EN 14683:2019).

Produsul ofertat a fost testat conform standardului in discutie, toate
cerintele fiind indeplinite, iar producatorul detine -certificate CE si
Certificat ISO 13485:2016 pentru Dispozitive medicale.

Atat declaratia de conformitate, cat si atestarile producatorului in
discutie sunt documente valabile, a caror autenticitate a fost verificata si
de reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romania la momentul la care producatorul a fost avizat si
inclus in anexa din data de 16.04.2020 a Avizului de functionare nr.
6881 din 25.03.2020, emis pentru SC ......... SRL, aviz cu caracter
permanent conform legislatiei in vigoare.

Contestatorul sustine ca reevaluarea ofertei se impune si pentru ca
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania ANMDM, care este autoritatea principala in domeniul medical, a
transmis punctul sau de vedere oficial in privinta interpretarii si aplicarii
art. 4 din Ordinul MS nr. 1009/2016 si lasa fara efecte juridice
decizia ..........ceueeen. de excludere a participantilor care nu au prezentat
certificat de finregistrare a produsului masca, participanti care se
dovedesc a nu fi nici producatori romani, nici reprezentanti autorizati ai
producatorilor, stabiliti in Romania.

3 Referitor la cel de al treilea capat de cerere, reluarea procedurii
de atribuire din stadiul la care era in momentul excluderii ofertei
SC......... SRL, cu luarea in considerare a ofertei sale, ca o consecinta a
admiterii primelor capete de cerere, contestatorul solicita Consiliului sa
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oblige autoritatea contractanta la continuarea procedurii de atribuire si
evaluarea inclusiv a ofertei tehnice si financiare a SC ......... SRL, tinand
cont de declararea ca admisibila in faza de evaluare a cerintelor de
calificare si ale documentelor suport ale ofertei tehnice.

Prin contestatia care face obiectul dosarului CNSC nr. 2051/2020,
SC i critica decizia de respingere a ofertei sale «ca
inacceptabila in raport de cerintele art. 134 din HG nr. 395/2016 si ca
neconforma in temeiul art. 137 alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

Precizeaza ca, conform Fisei de date a achizitiei obiectul acordului
cadru consta in achizitionarea de echipamente si materiale individuale de
protectie pentru prevenirea raspandirii COVID-19 (masti de protectie).

Relevante in raport de natura disputei deduse judecatii sunt
urmatoarele dispozitii cuprinse in: fisa de date a achizitiei, Cap. IV.4.1
(Modul de prezentare a propunerii tehnice) ,Propunerea tehnica trebuie
sa reflecte asumarea de catre ofertant a tuturor cerintelor/obligatiilor
prevazute in caietul de sarcini. La intocmirea propunerii tehnice se va
tine cont de prevederile documentatiei de atribuire si implicit ale caietului
de sarcini. Propunerea tehnica va fi intocmita si prezentata astfel incat sa
asigure posibilitatea verificarii corespondentei acesteia cu documentatia
tehnica atasata, caietul de sarcini, si cu mentionarea punctual, concis si
clar a modului de indeplinire a tuturor cerintelor solicitate. (...)"” si caietul
de sarcini, sectiunea 3.4.1.1., Lot 1- masti faciale de uz medical tip II -
R, subsectiunea ,Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime”:
,Dovada existentei certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale
conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza de date, (subl.ns)”.

] O SRL precizeaza ca in etapa de evaluare tehnica a
ofertei, autoritatea contractanta a comunicat adresa nr. P.9.3/
1593/04.08.2020, prin care a solicitat clarificari cu privire la componenta
tehnica a ofertei care au vizat modalitatea in care a fost indeplinita o
cerinta din documentatia de atribuire.

SC i, SRL considera ca a raspuns solicitarii prin adresa
nr. 649/06.08.2020 in mod concludent deoarece a indicat punctual si
concret modalitatea in care a fost indeplinita cerinta tehnica indicata in
clarificare, insa autoritatea contractanta a respins oferta sa ca
inacceptabila in raport de cerintele art. 134 din HG nr. 395/2016 si ca
neconforma in temeiul art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016.
motivata de neprezentarea dovezii existentei certificatului de inregistrare
a dispozitivelor medicale, conform art. 4 din OMS nr 1009/2016.

Contestatorul considera ca autoritatea contractanta a evaluat in
mod superficial oferta sa din perspectiva indeplinirii cerintelor obligatorii
ale documentatiei de atribuire, ceea ce a condus la respingerea ofertei,
desi cerinta referitoare la prezentarea certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale nu ii este aplicabild, SC .................. SRL neavand
nici calitatea de producator, nici pe cea de reprezentant autorizat a
producatorului.



] O SRL considera ca decizia de respingere a autoritatii
contractanta este nejustificata, netemeinica si nelegala. Raportat la
faptul ca dispozitiile art. 4 din Ordinul nr. 1009/2016 instituie exclusiv in
sarcina producatorilor/reprezentantilor autorizati ai producatorilor
obligatia legala de a obtine certificatul de inregistrare a dispozitivelor
medicale inainte de introducerea produselor pe piata, ..................
membru in Asociere, este o unitate farmaceutica autorizata in cond|t||Ie
legii, exonerata prin lege de obligatia obtinerii unui aviz de functionare
pentru desfasurarea activitatilor de import/distributie dispozitive
medicale, dar si ca oferta ?ndeplineste oricum, integral toate cerintele
minime obligatorii prevazute in documentatia de atribuire.

in sustinerea afirmatiilor invoca art. 2 alin. (2) lit. d), art. 207 alin
(1), art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016, art. 134 alin. (1), (2), (3),
(4), (5) si art. 137 alin. (1) si (3) lit. a) din H.G. nr. 395/2016, art. 926,
titlul XX, din Legea nr. 95/2006, art. 2 si art. 5 din Normele medologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 96/2016 si art. 4 din OMS nr.
1009/2016.

Astfel, contestatorul sustine ca documentatia de atribuire trebuie sa
prevada criterii clare, aflate in deplina concordanta cu dispozitiile legale
conexe, evaluarea ofertelor presupune aplicarea cerintelor in sensul
asigurarii finalitatii deciziei de impunere a acestora in sarcina
ofertantilor,
necomunicarea raspunsului la solicitarea de clarificare, in termenul
indicat de catre autoritatea contractanta, sau neconcludenta raspunsului
atrag respingerea ofertei ca inacceptabild, aprecierea unui raspuns ca
fiind (ne)concludent trebuie sa se faca intotdeauna prin raportare la
continutul intrebarii care I-a generat.

Obligatia de inregistrare in baza de date a ANMDMR, in temeiul art.
4 din OMS nr. 1009/2016, la momentul introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale din clasa I, revine exclusiv producatorului sau
reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania.
Respectarea art. 4 din OMS nr. 1009/2016 trebuie, asadar, apreciata
prin raportare la conditiile sale de aplicare.
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Unitatile farmaceutice autorizate au dreptul de a desfasura
activitati de import/distributie dispozitive medicale fara a mai fi supuse
obligatiei de avizare si inregistrare in baza de date a ANMDMR. Orice
verificare intreprinsa in legatura cu dreptul acestei categorii speciale de
operatori economici (unitati farmaceutice) se considera, asadar,
conforma cerintelor de distributie a dispozitivelor medicale atat timp cat
beneficiaza de un aviz de functionare propriu sferei de activitate.

Prin urmare, SC .........cooveeee. considera ca se impune a fi analizata
concludenta raspunsului la solicitarea de clarificare de catre Consiliu prin
raportare la urmatoarele aspecte relevante de care autoritatea
contractanta a facut abstractie in etapa de evaluare a propunerii tehnice:

- SC .. SRL, membru in asociere, este o unitate
farmaceutica autorizata, care este scutita prin lege de obligatia avizarii
activitatilor de import/distributie a dispozitivelor medicale, in relatia cu
ANMDMR, inclusiv a celor care formeaza obiectul acordului cadru;

- art. 4 din OMS nr. 1009 / 2016 reglementeaza strict obligatia
producatorilor si a reprezentantilor autorizati ai producatorilor de a se
inregistra la ANMDMR finainte de a introduce pe piata dispozitivele

medicale or, SC ................. SRL nu detine niciuna dintre calitatile
pentru care textul legal mai sus citat impune obligatia inregistrarii la
ANMDMR, cerinta din caietul de sarcini nefiindu-i asadar

aplicabila/considerandu-se implicit indeplinita cata vreme operatorul in
cauza este o unitate farmaceutica autorizata.

Avand in vedere considerentele invocate in cuprinsul comunicarii
privind rezultatul procedurii de atribuire, rezulta ca solicitarea de
clarificare are caracter neconcludent si incalca dispozitiile art. 134 alin.
(4) din HG nr. 395/2016 care impun ca solicitarea de clarificare sa fie
clara si sa defineasca in mod explicit si suficient de detaliat in ce consta
solicitarea comisiei de evaluare.

In acest sens, subliniaza urmatoarele aspecte relevante:

- autoritatea contractanta a motivat solutia de respingere a
ofertei ca inacceptabila retinand doua premise complet diferite: pe de o
parte (i) autoritatea invoca neconcludenta raspunsului la solicitarea de
clarificare, sustinand ca nu s-ar fi demonstrat modalitatea de indeplinire
a cerintei referitoare la inregistrarea dispozitivelor medicale, din
perspectiva prevederilor art. 4 din OMS nr. 1009 / 2016; si, pe de alta
parte (ii) autoritatea pretinde ca SC ...........o...... nu a depus
clarificarile solicitate de catre autoritate in termenul pus in vedere in
acest sens.

- adresa autoritatii nu a vizat clarificarea aspectului referitor la
existenta si comunicarea certificatului de inregistrare a dispozitivelor
medicale, ci a aspectului vizand indeplinirea cerintei referitoare Ila
inregistrarea dispozitivelor medicale prevazuta la art. 4 din OMS nr.
1009/2016;

- SC i, a raspuns clar, concis si complet solicitarii din
adresa autoritatii contractante, indicand argumentat faptul ca cerinta



prevazuta la art. 4 din OMS nr. 1009/2016 nu este incidenta in situatia
Asocierii, acesteia nerevenindu-i obligatia finscrierii dispozitivelor
medicale in baza textului legal invocat;

- Concluzia ca OMS nr. 1009/2016 vizeaza doar categoriile de
operatori economici mai sus indicati este sustinuta si de informatiile
cuprinse in formularul F1 din anexa nr. 1 a OMS nr. 1009/2016, din a
carui analiza rezultda ca doar producatorul si reprezentantul autorizat
transmit la ANMDMR acest tip formular care sta la baza obtinerii
certificatelor de inregistrare a dispozitivelor medicale, conform procedurii
prevazute de ordin;

- Autoritatea contractanta interpreteaza extensiv cerinta in discutie
din documentatia de atribuire, caci art. 4 din OMS nr. 1009/2016
instituie exclusiv in sarcina producatorilor si a reprezentantilor autorizati
ai producatorilor obligatia de a se inscrie in ANMDMR (procedura la
finalul careia se obtine certificatul de inscriere a dispozitivelor medicale);

- Raspunsul la solicitarea de clarificare a fost comunicat autoritatii
in termenul pus in vedere, respectiv la data de 06.08.2020.

SC it mai sustine ca exista contrarietate intre aspectele
retinute in raportul procedurii si comunicarea privind rezultatul procedurii
de atribuire, devenind din nou incert modalitatea in care comisia de
evaluare ar fi rationat. Printr-o analiza comparativa a celor doua acte
administrative contestate releva indicarea unor temeiuri juridice diferite
pentru fundamentarea deciziei de respingere a ofertei Asocierii, dupa
cum
urmeaza:

- raportul procedurii prevede ca oferta este respinsa ca inacceptabila in
raport de cerintele art. 134 din HG nr. 395/2016;

- comunicarea privind rezultatul procedurii de atribuire prevede ca oferta
Asocierii este respinsa ca inacceptabila in raport de cerintele art. 134 din
HG nr. 395/2016 si ca neconforma in temeiul art. 137 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2016;

Prin urmare, contestatorul considera ca autoritatea contractanta a
incalcat astfel principiul transparentei, prin neaducerea la cunostinta intr-

10



0 maniera coerentd, clara si concisa, a informatiilor esentiale pentru
analizarea legalitatii evaluarii ofertei sale. Actul administrativ trebuie sa
fie apt sa informeze corect si complet ofertantul cu privire la motivele si
temeiurile care au fundamentat decizia de respingere pentru ca numai
astfel ofertantul poate cunoaste obligatiile pretins neexecutate si poate
exercita mai departe, in mod neingradit, dreptul la aparare.

Contestatorul subliniaza faptul ca oferta depusa este conforma si
indeplineste toate cerintele impuse

] O precizeaza ca a depus in cadrul propunerii tehnice
toate documentele care atesta conformitatea cu cerintele documentatiei
de atribuire. La momentul evaluarii propunerii tehnice, autoritatea
contractanta a avut la dispozitie toate informatiile si documentele
relevante pentru a constata acest aspect.

Cerinta din OMS nr. 1009/2016 nu vizeaza farmaciile autorizate.
Cerinta referitoare la obligatia depunerii certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale nu este aplicabila SC EURO-AUDIT SERVICE.

Sustine ca, astfel cum a aratat anterior, ........c......... , membru in
Asociere, este o unitate farmaceutica autorizata care este scutita de
obligatia avizarii activitatilor de import/distributie a dispozitivelor
medicale, in relatia cu ANMDMR, inclusiv a celor care formeaza obiectul
acordului cadru.

Art. 4 din OMS nr. 1009/2016 stabileste obligatia inregistrarii la
ANMDMR doar pentru producatori si reprezentantii autorizati ai
producatorilor. Cerinta supusa analizei in prezenta disputa
reglementeaza strict obligatia producatorilor si a reprezentantilor
autorizati ai producatorilor de a se inregistra la ANMDMR, inainte de a
introduce pe piata dispozitivele medicale or, .................. nu detine
niciuna dintre calitatile pentru care textul legal mai sus citat impune
obligatia inregistrarii la ANMDMR si, mai departe, obtinerea certificatului
de anAegistrare a dispozitivelor medicale.

In cadrul propunerii tehnice a fost depusa, cu titlu de document
justificativ, autorizatia de functionare nr. 3278/EN1093/02.02.2007
detinuta de catre .................. , pag. 42 din propunerea tehnica.

Totodata contestatorul atrage atentia asupra faptului ca Ministerul
Sanatatii confirma inexistenta obligatiei farmaciei de inregistrare in
temeiul art. 4 din OMS nr. 1009/2016. Subsecvent unei adrese
comunicate de catre Asociere, Ministerul Sanatatii a transmis raspunsul
inregistrat sub nr. 60804E/07.09.202023 prin care a confirmat
urmatoarele aspecte de interes fata de disputa dedusa judecatii:

- Normele mezologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 96/2016
prevad ca unitatile farmaceutice autorizate de catre Ministerul Sanatatii
nu au obligatia de a obtine aviz de functionare pentru activitatile de
import/distributie de dispozitive medicale;

- Dispozitivele medicale clasa I se inregistreaza in baza nationala de
date conform procedurii prevazute de OMS nr. 1009/2016, obligatia in
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acest sens revenind doar producatorilor si reprezentantilor autorizati ai
producatorilor;

T e nu este nici producator, nici reprezentant autorizat al
producatorului, motiv pentru care nu se justifica inregistrarea
dispozitivelor medicale din clasa I in baza nationala de date.

Prin urmare, contestatorul considera ca decizia autoritatii
contractante are caracter discriminatoriu.

Totodata, subliniaza faptul ca solutia de respingere a ofertei
Asocierii este cu atat mai putin justa cu cat, fata de eficienta utilizarii
fondurilor publice, prin mentinerea actualului rezultat al procedurii de
atribuire intrucat acordul cadru se va incheia cu un ofertant care are o
valoare financiara propusa mult mai mare fata de cea ofertata de catre
] O SRL.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 40763/22.09.2020,
SC e SRL depune in original, recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 206530846/1, tranzactia nr. 1012402502/1784168991, din
data de 24.09.2020, emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in valoare
de 384.000,00 lei.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 40943/23.09.2020, SC .........
SRL depune in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
206524459/1, tranzactia nr. 1011724821/1783416607, din data de
22.09.2020, emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in valoare de
220.000,00 lei.

Prin adresa nr. 41099/23.09.2020, Consiliul solicita contestatorului
SC ......... SRL, in temeiul art. 20 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, ca in termen de 3 zile de la data
comunicarii, recipisa de consemnare a cautiunii in original in cuantumul
prevazut de lege avand in vedere ca recipisa nr. 206524459/1, din data
de 22.09.2020, eliberata de CEC Bank Sucursala Victoria, in valoare de
220.000,00 constituita pentru dosarul nr 2042/2020, nu acopera
cuantumul prevazut de lege raportat la valoarea lotului contestat,
respectiv lotul 1.
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Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 41498/25.09.2020,
SC ......... SRL depune recipisa nr. 206530764/1, tranzactia nr.
1012400337/1784164382 din data de 24.09.2020 emisa de CEC Bank -
Sucursala Victoria, in valoare de 164.000,00 lei.

Prin adresa nr. P 9.3/2114/28.09.2020, autoritatea contractanta
transmite punctul de vedere cu privire la cele doua contestatii solicitand
respingerea lor ca fiind nefondate, raportat la tardivitatea criticilor ce
privesc cerintele solicitate prin documentatia de atribuire pe calea
contestarii rezultatului procedurii si continuarea procedurii de achizitie
publica.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a respins ofertele celor 2

contestatori prin raportare strict la cerintele documentatiei de atribuire
aferenta procedurii de atribuire, dupa cum urmeaza:
Oferta operatorului economic SC ......... SRL a fost respinsa ca
inacceptabila si neconforma, in baza prevederilor art. 134 din HG nr.
395/2016 dat fiind faptul ca la nivelul documentelor achizitiei, prin
continutul caietului de sarcini, autoritatea contractanta a solicitat
urmatoarea cerinta dovada existentei certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, iar
operatorul nu a facut dovada indeplinirii cerintei.

Prin adresa de clarificari nr. P.9.3/1591/04.08.2020, autoritatea
contractanta a solicitat contestatorului, in etapa de evaluare a
propunerilor tehnice, depunerea dovezii privind certificatul de
inregistrare a dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr.
1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date.

Prin raspunsul sau, ofertantul nu a raspuns concludent, nefacand
dovada indeplinirii cerintei, precizand la nivelul raspunsului, faptul ca
anexa la avizul de functionare la nivelul careia este prevazut ofertantul
ca distribuitor al producatorului declarat pentru produsul ofertat este o
dovada a indeplinirii cerintei solicitata.

Raspunsul a fost apreciat ca fiind neconcludent prin prisma cerintei
documentatiei, motivat de faptul ca avizul de functionare nu tine loc de
certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale, considerent fata de
care contestatorul nu a facut dovada indeplinirii cerintei solicitate.

2 Referitor la oferta operatorului SC .................. SRL, autoritatea
contractanta precizeaza sustine ca aceasta a fost respinsa ca
inacceptabila conform prevederilor art. 134 din HG nr. 395/2016 si ca
neconforma conform prevederilor art. 137 alin. (3), lit. a) din HG nr. 395
2016.

Autoritatea contractanta reitereaza faptul ca la nivelul
documentelor achizitiei, prin continutul caietului de sarcini, autoritatea
contractanta a solicitat cerinta: ,Dovada existentei certificatului de
inregistrare a dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr.
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1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date”.

Prin adresa de clarificari nr. P.9.3/1593/04.08.2020, in etapa de
evaluare a propunerilor tehnice, autoritatea contractanta a solicitat
operatorului SC .................. SRL depunerea dovezii privind certificatul
de inregistrare a dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr.
1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date.

Prin raspunsul inaintat, ofertantul nu a raspuns concludent,
nefacand dovada indeplinirii cerintei, precizand faptul ca nu are calitatea
de producator sau de distribuitor si ca nu fi sunt aplicabile prevederile
art. 4 din OMS nr. 1009/2016.

Astfel, avand in vedere cerinta caietului de sarcini constand in
depunerea dovezii existentei certificatului de inregistrare a dispozitivelor
medicale, conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationala de date, si tinand cont ca
ofertantul nu a transmis in termenul precizat de comisiei de evaluare
clarificarile/completarile solicitate, oferta a fost declarata inacceptabila
potrivit art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016 si neconforma potrivit art.
137 alin. (3), lit. @) din HG nr. 395/2016 .

In sustinerea afirmatiilor cu privire la respingerea ofertelor celor doi
contestatori, autoritatea contractanta invoca jurisprudenta CNSC.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

........................... , In calitate de autoritate contractanta, a
organizat procedura licitatie deschisa in vederea incheierii unui acord-
cadru avand ca obiect: ,Echipamente si materiale individuale de
protectie pentru prevenirea raspandirii COVID 19 - masti si manusi” Cod
CPV: 18143000-3, prin publicarea in SEAP, a anuntului de participare nr.
CN1021171/19.05.2020, conform caruia valoarea estimata a procedurii
este 64.680.000,00 fara TVA. Conform cap. I1.2.5) din anunt, criteriul de
atribuire al contractului este ,,cel mai bun raport calitate pret”.

14



Avand in vedere ca obiectul ambelor contestatii il constituie
respingerea ofertelor ca inacceptabile si neconforme, Consiliul le va
analiza in mod unitar prin raportare atat la cerintele documentatiei de
atribuire cat si prevederile legale in materie.

Astfel, conform adreselor de comunicare rezultat procedura (nr.

P.9.3/1992/09.09.2020 in cazul SC ... SRL i nr.
P.9.3/1995/09.09.2020 1in cazul asocierii SC .......ccoevnenee. SRL -
SC i, SRL), ofertele celor doi contestatori pentru lotul 1

avand ca obiect ,Masti de protectie” au fost respinse ca inacceptabile si
neconforme deoarece nu au facut dovada existentei certificatului de
inregistrare a dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr.
1009/2016 privind Iinregistrarea dispozitivelor medicale in baza
mentionata de date.

Avand in vedere criticile contestatorilor, Consiliul va retine ca, la
sectiunea IV.4.1 ,Modul de prezentare al propunerii tehnice” din
instructiunile pentru ofertanti publicate in SEAP, in anexa anuntului de
participare, sub identificatorul ,[/CN1021171/00005] FisaDate
DF1084273.pdf", intitulate generic ,fisa de date”, autoritatea
contractanta a precizat ca ,Prezentarea propunerii tehnice se va face
prin completarea formularului propunere tehnica/fiecare lot in parte.

Propunerea tehnica se depune in format electronic in SEAP si va
oferi detalii complete in corelatie cu prevederile caietului de
sarcini.

Propunerea tehnica trebuie sa reflecte asumarea de catre
ofertant a tuturor cerintelor/obligatiilor prevazute in caietul de sarcini.
La intocmirea propunerii tehnice se va tine cont de prevederile
documentatiei de atribuire si implicit ale Caietului de sarcini.

Propunerea tehnica va fi intocmita si prezentatd astfel incat sa
asigure posibilitatea verificarii corespondentei acesteia cu
documentatia tehnica atasata, Caietul de sarcini, si cu mentionarea
punctual, concis si clar a modului de indeplinire a tuturor
cerintelor solicitate.

(...)

Ofertantii vor intocmi propunerea tehnica astfel incat sa se asigure
posibilitatea verificarii corespondentei propunerii tehnice cu specificatiile
tehnice prevazute in cadrul caietului de sarcini. Propunerea tehnica
trebuie sa corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de
sarcini si se elaboreaza respectand specificatiile tehnice prevazute
in caietul de sarcini. Propunerea tehnica trebuie sa convinga
autoritatea contractanta de faptul ca, in caz de atribuire, ofertantul
dispune de experienta necesara si resurse suficiente pentru a asigura
indeplinirea contractului, cu respectarea tuturor prevederilor legale in
vigoare.

(...)

Orice necorelare, omisiune ori neconformitate constatata in
privinta documentelor ofertei, in raport cu caietul de sarcini ori
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prevederile legislatiei in vigoare va conduce la respingerea ofertei.
Cerintele impuse prin caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind
minimale”.

Prevederile anterior mentionate, din cuprinsul fisei de date sunt
completate de cele din preambulul caietului de sarcini, in care
autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele aspecte:

,Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de
atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza
de catre fiecare ofertant propunerea tehnica si financiara. Caietul de
sarcini contine specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara a
se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta ale produselor solicitate.

(...)

Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minime si obligatorii.
Oferta care nu respecta cerintele minime obligatorii prevazute in Caietul
de sarcini va fi considerata neconforma si va fi respinsa (...)".

La pag. 5 din caietul de sarcini, autoritatea contractanta a descris
mastile faciale de uz medical - tip II R care urmeaza a fi achizitionate
prin enumerarea unor specificatii tehnice functionale (materiale,
constructie, design), cerinte de performanta raportate la standarde
internationale aplicabile, modalitatea de etichetare conform legislatiei
comunitare reprezentata de Directiva 93/42/CE, precizand, in final, ca
solicita ,Dovada existentei certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza mentionata de date”.

Din economia celor mai sus redate rezulta in mod clar ca operatorii
economici trebuiau sa intreprinda anumite demersuri si sa depuna
anumite documente/inscrisuri, care sa probeze toate cerintele mai sus
mentionate.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca potrivit prevederilor
art. 123 din HG nr. 395/2016 operatorii economici au obligatia de a
elabora oferta [art. 3 lit. hh) din Legea nr. 98/2016 prevede ca
propunerea tehnica a ofertantului este parte a ofertei si se elaboreaza pe
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baza cerintelor din caietul de sarcini. Propunerea tehnica reprezinta
modalitatea concreta pe care ofertantul o recomanda autoritatii
contractante in vederea indeplinirii cerintelor sale tehnice stabilite in
caietul de sarcini] in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire.

Analizand prevederile art. 4 al OMS nr. 1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza de date mentionats,
Consiliul retine ca acestea stipuleaza urmatoarele:

JArt. 4 - Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului stabilit in Roméania are obligatia sa se inregistreze la
ANMDMR (n.n. acronim de la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania) cand introduce pe piata
urmatoarele tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasa I, inclusiv cele sterile si/sau cu
functie de masurare;

b) dispozitive medicale fabricate la comanda si dispozitive
medicale implantabile active fabricate la comanda;

c) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 29 din
Hotardrea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro”.

Prevederile art. 4 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1009/2016
anterior mentionate coroborat cu art. 31 alin. (1) din HG nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale potrivit
caruia ,Producatorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive pe
piata sub propriul lor nume, conform procedurilor prevazute la art. 20 si
21, si orice altd persoana fizica ori juridica ce desfasoard activitatile
prevazute la art. 29 si are sediul in Romania au obligatia de a se
inregistra la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, furnizdnd date cu privire la adresa sediului social si la
descrierea dispozitivelor care fac obiectul activitatii acestora, in scopul
introducerii in baza nationala de date privind dispozitivele medicale a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”
transpun in legislatia nationala prevederile art. 14 alin. (1) din Directiva
93/42/CEE privind dispozitivele medicale cu modificarile si completarile
ulterioare, potrivit caruia ,Orice producator care introduce pe piata
dispozitive in nume propriu, in conformitate cu procedurile mentionate
la articolul 11 alineatele (5) si (6) si oricare alta persoana fizica sau
juridica care desfasoara activitatile mentionate la articolul 12
informeaza autoritatile competente ale statului membru in care isi are
sediul social cu privire la adresa sediului sau social precum si la
descrierea dispozitivelor medicale respective”.

Din paragrafele 19 - 20 ale considerentelor Directivei 93/42/CEE cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul retine ca motivul pentru
care legiuitorul comunitar a impus statelor membre sa solicite
informarea/ inregistrarea descrierii dispozitivelor medicale introduse pe
piata este faptul ca ,(...) procedurile de evaluare a conformitatii pentru
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dispozitivele medicale din clasa I pot fi efectuate, in general, pe
raspunderea exclusiva a producatorului, avand in vedere gradul redus de
vulnerabilitate asociat acestor produse” astfel incat ,(...) autoritatile
competente trebuie sa poata contacta, in special in situatii de
urgenta, o persoana responsabila pentru introducerea pe piata a
dispozitivului respectiv si care sa fie stabilita in Comunitate, fie ca
este vorba de producator sau de o alta persoana stabilitd in Comunitate
si desemnata de producator in acest scop”.

De la regula anterior mentionata, legiuitorul national a prevazut la
art. 4', din OMS nr. 1009/2016 o singura exceptie (introdusa la randul ei
prin Ordinul nr. 537/2020), care prevede ca ,Pe perioada starii de
urgenta instituita prin decret de catre Presedintele Roméniei se
excepteaza inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la art. 4 la
ANMDMR, daca acestea asigura preventia si tratarea afectiunilor
declansate in contextul starii de urgenta”.

Din interpretarea cerintei caietului de sarcini mai sus mentionate,
rezulta ca ofertantii aveau obligatia de a face dovada ca ,Mastile faciale
de uz medical de tip II R”, ofertate au fost inregistrate la Agentia
Nationala a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), singura exceptie fiind doar pe perioada starii de urgenta
instituita prin decret de catre Presedintele Romaniei.

Or, tinand seama de faptul ca la data limita de depunere a ofertelor
respectiv 15.06.2020, nu era instituita stare de urgenta, este evident ca,
pentru a putea fi introduse pe piata din Romania produsele ofertate
trebuiau sa fie inregistrate la ANMDMR de catre producatorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia orice alta interpretare excede
cadrului legal aplicabil.

Autoritatea contractanta constatand la randul ei aspectele mai sus
retinute, prin adresele nr. P.9.3/1591/04.08.2020 (pentru SC .........
SRL) i nr. P.9.3/1593/04.08.2020 (pentru  Asocierea  SC
.................. SRL si SC .................. SRL) a solicitat ambilor
contestatori clarificari in sensul transmiterii certificatelor de inregistrare a

18



dispozitivelor medicale ofertate la ANMDMR , conform OMS nr.
1009/2016.

Or, analizand raspunsurile contestatorilor, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a constatat in mod corect lipsa de concludenta a
acestora, deoarece ambii au transmis doar avizul de functionare emis de
Ministerul Sanatatii - ANMDMR (aviz nr. 6881/25.03.2020 pentru
SC ......... SRL pag. 3714, vol. 9 din dosarul achizitiei si autorizatie de
functionare nr. 3278/02.02.2007 pentru SC FARM GALAN SRL pag. 2359,
vol. 7 din dosarul achizitiei) care confirma doar ca acestia functioneaza in
mod legal si nicidecum ca produsele ofertate indeplinesc conditiile
introducerii pe piata pe teritoriul Romaniei. Altfel spus, faptul ca un
operator economic este autorizat sa functioneze in conditiile legii, nu
exonereaza pe acesta sa prezinte certificat de inregistrare si punere pe
piata a produselor comercializate, deoarece daca avizul de functionare
priveste strict operatorul economic, certificatului de inregistrare se refera
la conditiile de punere pe piata pe teritoriul Romaniei a dispozitivului
medical in cauza, fiind incidente prevederile art. 134 alin. (5) din HG nr.
395/2016, potrivit carora: ,In cazul in care comisia de evaluare solicita
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”.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii unor produse care sa
indeplineasca anumite caracteristici si specificatii tehnice au fost
stabilite de autoritatea contractanta, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul acesteia, relevante
in acest caz fiind dispozitiile art. 2 alin. (5) din HG nr. 395/2016.

In raport cu prevederile legale antementionate, rezulta fara putinta
de tagada faptul ca, solicitarea ca mastile medicale de uz facial ofertate
sa fie inregistrate la ANMDMR de catre producatorul sau reprezentantul
autorizat al acestuia au fost determinate de specificul achizitiei si
normativele/legislatia comunitara si nationala specifica in materie,
nerespectarea cu strictete a acestora fiind de natura a conduce la
probleme care pot periclita in mod grav scopul si eficacitatea achizitiei
publice in cauza.

Riscul, ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa castige
procedura un operator economic care nu poate executa in bune conditii
contractul, datorita faptului ca in cadrul caietului de sarcini nu au fost
impuse participantilor anumite cerinte tehnice, apartine autoritatii
contractante.

Mai mult, nu pot fi retinute sustinerile contestatorilor, potrivit
carora nu se emite certificat de inregistrare de punere pe piata pentru
astfel de produse, in conditiile in care din analiza dosarului achizitiei,
Consiliul constata de exemplu depunerea de catre un ofertant in cadrul
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ofertei a ,Certificatului de inregistrare nr. RO_ I _322 780 din
17.07.2020” pentru punere pe piata a dispozitivului ,masca chirurgicala
de unica folosinta” (pag. 3672, vol. 9 din dosarul achizitiei).

Continutul documentatiei de atribuire, asa cum aceasta este
intocmita de autoritatea contractanta, este obligatoriu atat pentru
operatorii economici participanti la procedura care au obligatia de a-si
elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia (art. 123 din HG
nr. 395/2016), cat si pentru autoritatea contractanta, aceasta fiind
obligata ca in desfasurarea procedurii de achizitie publica sa respecte
atat dispozitiile legale aplicabile in acest domeniu, cat si prevederile
propriei documentatii de atribuire care stabileste regulile ce trebuie
respectate de ambele parti in derularea procesului competitiv.

Modul de elaborare a propunerii tehnice nu a fost contestat de
participantii la procedura, iar prin depunerea ofertelor pentru procedura
in cauza, operatorii economici au acceptat conditile impuse de
autoritatea contractanta. Nemodificata anterior datei limita de depunere
a ofertelor, documentatia de atribuire este obligatorie atat pentru
ofertanti, cat si pentru autoritatea contractanta care trebuie sa o
respecte intocmai.

Altfel spus, autoritatea contractanta trebuie sa se asigure ca
propunerile tehnice ofertate de operatorii economici sunt sustenabile, tin
cont de toate prevederile legale in vigoare si cerintele documentatiei de
atribuire, astfel incat rezultatul procedurii sa nu fie viciat de acestia prin
simpla prezumtie ca urmare a declararii ca si castigatoare a ofertei lor,
vor gasi o modalitate prin care sa se incadreze in cerintele impuse in
caietul de sarcini.

Prin depunerea ofertei se prezuma ca ofertantii si-au insusit conti-
nutul Tntregii documentatii de atribuire, deci implicit si cerintele expres
detaliate in cadrul caietului de sarcini referitoare la prezentarea
certificatului de inregistrare in baza nationala de date cu dispozitive
medicale iar riscul intocmirii ofertelor cade in sarcina operatorilor
economici, ei neputand sa isi invoce propria culpa ca motiv al intocmirii
neconforme a ofertei potrivit principiului ,nemo auditur propriam
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turpitudinem allegans”, fiind incidente prevederile art. 133 alin. (2) din
Hotararea Guvernului nr. 395/2016, conform carora propunerea tehnica
trebuie sa corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini;
oferta care nu satisface cerintele caietului de sarcini este considerata o
oferta neconforma, iar comisia de evaluare are obligatia de a respinge
ofertele neconforme (art. 137 alin. (1) din hotarare). In cauza C
131/16, CJUE s-a pronuntat astfel:

,Or, in conformitate cu jurisprudenta citata la punctul 29 din
prezenta hotarare, o solicitare adresata de autoritatea contractanta unui
ofertant de a furniza declaratiile si documentele necesare nu poate avea,
in principiu, alt obiect decat clarificarea ofertei acestuia din urma sau
indreptarea unei erori vadite care viciaza oferta mentionata. Prin
urmare, ea nu ii poate permite cu titlu general unui ofertant sa furnizeze
declaratiile si documentele a caror comunicare era impusa prin caietul de
sarcini si care nu au fost comunicate in termenul stabilit pentru
depunerea ofertelor. Conform jurisprudentei mentionate la punctul 31
din prezenta hotardre, ea nu poate nici sa aiba ca rezultat depunerea de
catre un ofertant a unor documente care cuprind modificari de asa
natura incat constituie, in realitate, o noua oferta”.

In cadrul Hotararii din 10 octombrie 2013, CJUE s-a pronuntat in
cauza C-336/12 astfel:

»31 Principiul egalitatii de tratament si obligatia de transparenta se
opun oricarei negocieri intre autoritatea contractanta si un ofertant in
cadrul unei proceduri de atribuire a unor contracte de achizitii publice,
ceea ce implica faptul ca, in principiu, o oferta nu poate fi modificata
dupa depunerea sa nici la initiativa autoritatii contractante, nici la cea a
ofertantului. In consecinta, autoritatea contractantd nu poate solicita
lamuriri unui ofertant a carui oferta apreciazd ca este imprecisa sau
neconforma cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini (a se vedea in
acest sens Hotararea din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si altii, C
599/10, punctele 36 si 37).

32 Curtea a precizat insa ca articolul 2 din Directiva 2004/18 nu se
opune ca datele referitoare la oferta sa poata fi corectate sau completate
punctual, in special intrucdt necesita in mod vadit o simpla clarificare sau
pentru a inlatura erori materiale evidente (Hotararea SAG ELV Slovensko
si altii, citata anterior, punctul 40).

33 Curtea a formulat in aceastda hotardre anumite cerinte care
delimiteazd aceasta posibilitate de a solicita in scris ofertantilor o
clarificare a ofertei lor.

34 Mai intdi, o cerere de clarificare a unei oferte, care poate
interveni numai dupa ce autoritatea contractanta a luat cunostinta de
ansamblul ofertelor, trebuie, in principiu, adresata in mod echivalent
tuturor ofertantilor care se afld in aceeasi situatie (a se vedea in acest
sens Hotdrdrea SAG ELV Slovensko si altii, citatd anterior, punctele 42 si
43).
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35 In continuare, cererea trebuie sa priveasca toate punctele
ofertei care impun o clarificare (a se vedea in acest sens Hotardrea SAG
ELV Slovensko si altii, citata anterior, punctul 44).

36 In plus, aceasta cerere nu poate conduce la prezentarea de
catre un anumit ofertant a ceea ce in realitate ar fi o noua oferta (a se
vedea in acest sens Hotardrea SAG ELV Slovensko si altii, citata anterior,
punctul 40).

37 In sfarsit, in general, in cadrul exercitdrii puterii de apreciere de
care dispune in ceea ce priveste posibilitatea de a solicita candidatilor sa
isi clarifice oferta, autoritatea contractanta trebuie sa trateze candidatii
in mod egal si loial, astfel incat sa nu se poata considera, la finalizarea
procedurii de selectie a ofertelor si in raport cu rezultatul acesteia, ca
solicitarea de clarificare a favorizat sau a defavorizat nejustificat
candidatul sau candidatii carora le a fost adresata (Hotardrea SAG ELV
Slovensko si altii, citata anterior, punctul 41)”.

Orice decizie a comisiei de evaluare privind admiterea sau
respingerea unei oferte trebuie fundamentata pe o evaluare legala si
temeinica, sub toate aspectele acesteia, avand certitudinea ca
propunerile tehnice ofertate de operatorii economici sunt sustenabile, tin
cont de toate prevederile legale in vigoare si cerintele documentatiei de
atribuire, astfel incat rezultatul procedurii sa nu fie viciat de acestia prin
simpla prezumtie ca urmare a declararii ca si castigatoare a ofertei lor,
vor gasi o modalitate prin care sa se incadreze in cerintele impuse in
caietul de sarcini.

Ofertantii nu trebuie sa vicieze rezultatul procedurii, prin ofertarea
unor masti faciale medicale care nu indeplinesc conditiile de certificare/
autorizare de punere pe piata, in baza unor supozitii proprii, fapt pentru
care autoritatea contractanta are obligatia de a evalua ofertele tinand
seama de toate elementele avute in vedere la elaborarea documentatiei
de atribuire pentru a se asigura de fezabilitatea si sustenabilitatea
ofertelor propuse in acest sens.

Or, tocmai acesta a fost rolul clarificarilor solicitate de autoritatea
contractanta prin adresele nr. P.9.3/1591/04.08.2020 (pentru SC .........
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SRL) i nr. P.9.3/1593/04.08.2020 (pentru  Asocierea  SC
.................. SRL si SC .................. SRL) respectiv de a lamuri anumite
neconformitati/erori/omisiuni ale ofertei depuse initial, la care
contestatorul avea obligatia de a se conforma si sa le trateze cu maxima
competenta si diligenta in sensul remedierii/transmiterii documentelor de
conformitate din care sa rezulte respectarea intocmai a cerintelor
documentatiei de atribuire. Ofertantii care considerau ca nu este
necesara prezentarea certificatelor de inregistrare emise de ANMDMR,
astfel cum au fost solicitate in caietul de sarcini, aveau dreptul de a
contesta aceste cerinte, in caz contrar orice alta interpretare excede
regulilor stabilite de autoritatea contractanta si acceptate de ofertanti,
avand caracter obligatoriu.

Legislatia in domeniu prevede ca o oferta care nu satisface in mod
corespunzator cerintele caietului de sarcini este considerata, in
conformitate cu dispozitiile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016,
o oferta neconforma, iar potrivit alin. (4) si (5) din acelasi articol, doar
,ofertele care nu au fost respinse de comisia de evaluare in urma
verificarii si evaluarii reprezinta oferte admisibile. Comisia de evaluare
are obligatia de a stabili oferta castigatoare dintre ofertele admisibile”.

De asemenea, dispozitiile art. 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016
stabilesc: ,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 decét la nivel de zile lucratoare, fara a fi precizata o ora anume in
cadrul acestuia”.

Este adevarat ca procedura de achizitie publica este reglementata
de norma din domeniul dreptului public care se desfasoara sub
autoritatea principiului prioritatii interesului public, insa in etapa de
evaluare autoritatea contractanta nu poate sa respecte doar acest
principiu si sa Tincalce celelalte principii expres reglementate de
prevederile art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in special principiul
nediscriminarii, tratamentului egal si transparentei.

Mai mult, contestatorii au ales, prin propria manifestare de vointa
sa raspunda in termen la aceste solicitari de clarificari, ceea ce implica o
acceptare a lor si oferind astfel posibilitatea autoritatii contractante de a
verifica concludenta raspunsurilor.

In speta prevederile art. 134 din HG nr. 395/2016 au fost
aplicabile, comisia de evaluare avand neclaritati privind dovada
existentei certificatului de inregistrare a mastilor ofertate de cei 2
contestatori conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 iar, prin raspunsurile
formulate, cei 2 ofertanti s-au limitat la invocarea avizului si respectiv
autorizatiei de functionare fara a demonstra ca cele cca. 14,5 milioane
masti ofertate vor fi introduse pe piata cu respectarea prevederilor art. 4
din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1009/2016 si implicit a art. 14 din
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale cu modificarile si
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completarile ulterioare, nefiind astfel asigurata posibilitatea contactarii in
special in situatii de urgenta, a persoanei responsabila pentru
introducerea pe piata a dispozitivului respectiv si care sa fie stabilita in
Comunitate.

Importanta dovedirii existentei certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 ca
specificatie tehnica impusa prin caietul de sarcini a fost subliniata in mod
repetat, insistent si imperativ de catre autoritatea contractanta Ia
sectiunea IV.4.1 ,Modul de prezentare al propunerii tehnice” din fisa de
date, prin sintagme de forma:

- ,Propunerea tehnica (...) va oferi detalii complete in corelatie cu
prevederile caietului de sarcini”;

- ,Propunerea tehnica trebuie sa reflecte asumarea (...) tuturor
cerintelor/obligatiilor prevazute in caietul de sarcini”;

- ,La intocmirea propunerii tehnice se va tine cont de prevederile
(...) Caietului de sarcini”;

,Propunerea tehnica va fi intocmita si prezentata (...) cu
mentionarea punctual, concis si clar a modului de indeplinire a tuturor
cerintelor solicitate”;

- ,Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime
prevazute in caietul de sarcini si se elaboreaza respectdnd specificatiile
tehnice prevazute in caietul de sarcini”

Si

- ,Orice necorelare, omisiune ori neconformitate (...) in raport cu
caietul de sarcini (...) va conduce la respingerea ofertei”.

Astfel, desi autoritatea contractanta a acordat celor 2 contestatori o
reala sansa prin solicitarile de clarificari anterior iterate de a-si completa
oferta cu dovada existentei certificatului de inregistrare conform art. 4 al
OMS nr. 1009/2016 pentru cele 14,5 milioane masti ofertate, acesti
operatori economici nu au profitat de ocazie, alegand sa nu trimita
dovezile solicitate, motiv pentru care Consiliul apreciaza ca autoritatea
contractanta a constatat in mod corect fata de ofertele acestora

24



incidenta prevederilor art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016, motivat de
lipsa de concludenta a raspunsului la solicitarea de clarificari.

Astfel, nu poate fi acceptata nici formularea unei noi solicitari de
clarificari din partea autoritatii contractante deoarece un astfel de
demers ar fi de natura a crea un avantaj evident in favoarea
contestatorilor, aducand atingeri dispozitiilor art. 209 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016 conform carora ,autoritatea contractantd nu are dreptul ca
prin clarificari-le/completarile solicitate sa determine aparitia unui
avantaj evident in favoarea unui ofertant/candidat”.

Prin urmare, in acord atat cu dispozitiile legale amintite, cat si cu
cele ale documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta a analizat
conformitatea tuturor ofertelor prezentate, cu respectarea principiului
tratamentului egal consacrat de prevederile art. 2 alin. (2) lit. b) din
Legea nr. 98/2016, raportat la toti operatorii economici participanti la
procedura in cauza.

In cauza C-42/13 CJUE la considerentul 42 a retinut ca: ,Or,
Curtea a hotarat deja ca unei autoritati contractante ii revine sarcina de
a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a stabilit, astfel
inc4t aceasta ar avea obligatia sa excluda de la o achizitie un operator
economic care nu a comunicat un inscris sau o informatie a carei
prezentare era impusad in documentele acestei achizitii sub
sanctiunea excluderii (a se vedea in acest sens Hotdrarea Manova, C
336/12, EU:C:2013:647, punctul 40). 43. Aceasta obligatie stricta ce
revine autoritatilor contractante deriva din principiul egalitatii de
tratament si din obligatia de transparenta care decurge de aici, carora le
sunt supuse autoritatile contractante, in temeiul articolului 2 din
Directiva 2004/18. 44. Astfel, pe de o parte, principiul egalitatii de
tratament impune ca ofertantii sa dispunda de aceleasi sanse in
formularea ofertelor lor si implica, asadar, ca aceste oferte sa fie supuse
acelorasi conditii pentru toti ofertantii. Pe de alta parte, obligatia de
transparentd are ca scop sa garanteze absenta riscului de favoritism si
de arbitrar din partea autoritatii contractante. Aceasta implica
formularea tuturor conditiilor si modalitatilor procedurii de atribuire in
mod clar, precis si neechivoc in anuntul de participare sau in caietul de
sarcini, astfel incat, in primul rand, sa permita tuturor ofertantilor
informati in mod rezonabil si obisnuit de diligenti sa le inteleaga
continutul exact si sa le interpreteze in acelasi mod si, in al doilea rand,
sa permita autoritatii contractante sa verifice efectiv dacd ofertele
prezentate de ofertanti corespund criteriilor care guverneaza contractul
in cauza”.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca de atributiile comisiei
de evaluare prevazute la art. 65 alin. (2) coroborat cu art. 127 alin. (1)
lit. f) din HG nr. 395/2016, Consiliul constata ca aceasta verificare, asa
cum a fost efectuata de autoritatea contractanta in etapa de evaluare a
ofertelor respecta regulile si principiile care guverneaza legislatia
specifica in domeniu si, pe cale de consecinta, criticile contestatorilor
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privind nelegalitatea evaluarii ofertelor lor este neintemeiata urmand a fi
respinsa.

Avand in vedere considerentele de fapt si de drept mai sus
reiterate, Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, urmeaza sa respinga ca nefondate
contestatiile formulate de SC ......... SRL si SC ....ciiviivennnn. SRL in
contradictoriu cu PRIMARIA ......... ......... :

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Respinge ca nefondate contestatiile depuse de SC ......... SRL si SC
e SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta
PRIMARIA ......ovt viiveee

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

26



